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Redovisning av kompletteringsuppgifter till regeringsuppdrag
avseende Apoteksombud (Dnr: S 2013/2702/FS)

Socialdepartementet ombad Likemedelsverket i juni 2014, att ldmna in en
promemoria (PM) med kompletteringsuppgifter till redovisad rapport med forslag
angaende apoteksombud under september 2014. I rapportens forslag bendmns tvé
avstandsgrianser som ”x och y kilometer”. Likemedelsverket har haft i uppgift att
komplettera och fororda faktiska vérden pé dessa avstandsgrinser betriffande det
forslag som reglerar etablering av apoteksombud efter den 30 juni 2015, da
Apoteket AB:s nuvarande dgaranvisning upphor att gélla.

Lakemedelsverket foresldr, efter samrdd med Myndigheten for tillvixtpolitiska
utvirderingar och analyser, att den inre avstindsgrinsen ir 5 km och den yttre 4r
20 km.

Uppdraget redovisas hirmed genom bifogad promemoria, se bilaga.

Beslut om faststillande av rapporten har fattats av tf. generaldirektdren Bengt Wittgren
efter foredragning av projektledaren Kristina Rissler Maier. I den slutliga
handldggningen har #ven direktéren Karin Ha4g, projektledaren/utredaren Lena Bjérk,
tf. direktdéren Joakim Brandberg, samverkansstrategen Anders Melander och
berednings/x:/}wfcn Cecili usson deltagit.
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Kompletteringsuppgifter RU Apoteksombud

Slutsats

Likemedelsverket foreslar, efter samrdd med Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvirderingar
och analyser, att den inte avstindsgriinsen 4r 5 km och den yttre 4r 20 km 1 det forslag som
reglerar etablering av apoteksombud, som Likemedelsverket redovisade 1 en rapport den

29 april 2014.

1. Bakgrund

Hinvisar till redovisad rapport frin Likemedelsverket den 29 april 2014 till
Socialdepartementet kallad Apoteksombud (Rapport fran Likemedelsverket. 2014-04-29).

Socialdepartementet ombad Likemedelsverket i juni 2014, att ldmna in en promemoria (PM)
med komplettering till redovisad rapport med forslag angéende apoteksombud under
september 2014. I rapportens forslag benamns tva avstindsgranser som “x och y kilometer”
(se rapportens avsnitt 6.1.3). Likemedelsverket har nu fatt 1 uppgift att komplettera och
fororda faktiska virden p4 dessa avstdndsgrénser. Féljande fraga ska besvaras: Vilka
avstandsgrinser fraimjar lakemedelsforsérningen och tillgingligheten till 1akemedel pa bista
sitt givet antagande om att antalet apoteksombud har betydelse hirfdr och betraktas som ett
komplement till ppenvardsapoteken?

2. Kompletterande information

2.1. Avgransning

Likemedelsverket har tagit hansyn till den kompletterande informationen angéende
avstandsgrinser med avseende pa befintliga apoteksombud, befolkningssiffror och butiker,
framtagen i samrad med Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser
(Tillvaxtanalys). For analysen, som beskrivs mer utforligt i avsnitt 2.2, giller att forhallanden
antas vara konstanta vad giller till exempel distanshandel. Som diskuteras i
Liakemedelsverkets rapport (se avsnitt 5.1.2 och 6.4) kan distanshandel med ldkemedel p2 sikt
bli en viktig distributionsvig for 1dkemedel till konsumenter som bor pa orter som saknar
Sppenvardsapotek. Myndigheten for Vardanalys anger tre tinkbara orsaker till varfor
distanshandel med likemedel inte sker i stérre omfattning idag; bristande kinnedom hos
kunderna, skillnader i befolkningens internetvana eller att manga patienter féredrar en
personlig kontakt (se rapportens avsnitt 6.4.7).

Denna analys har inte tagit hénsyn till bland annat allménna kommunikationsmedel,
aldersfordelning/fiktiv grins for 6kat vardbehov, om det bor vara olika avstdndsgrinser for
storstad och for gles- och Jandsbygd, narnings- och glesbygdspolitiska dverviganden,
fritids/sasongsboende eller prognostiserad demografi framfor allt angiende befolkning i
glesbygd. Apoteksombud handhar dven likemedelssortimentet for djur, men analysens siffror
berdr inte antal djur.

Enligt vad Lakemedelsverket erfar pagér ett antal parallel]a utredningar och uppdrag som kan
péverka kunskap om behov/18sningar av service i glesbygd. Till exempel den statliga
utredningen ”Stéd till kommersiell service i sdrskilt utsatta glesbygdsomraden”, N 2014:0],
dér bland annat 6kad tillginglighet till och samordning av olika typer av kommersiell och
offenthig service (till exempe] likemedel) och eventuellt hur ett bidragsstdd skulle kunna




utformas. Utredningen p&bdrjades i januari 2014 (delbetinkande den 31 augusti 2014 och
slutredovisning den 31 mars 2015). Tandvérds- och lakemedelsfdrmansverket (TLV) dr
ansvarigt for ett nytt regeringsuppdrag (2014) om glesbygdsstdd dir de ska kartldgga och
analysera om syftet med statsbidrag till apotek i glesbygd fungerar bra och om de borde
utformas pa annat s#tt. TLV ska dven se &ver distributionen for att sikerstilla en siker
tillgang till lakemedel i glesbygd (slutredovisning den 30 november 2015).

2.2. Geografisk analys

For att tillmétesgd Socialdepartementets begdran om kompletterande information, har
Léikemedelsverket 1 samrdd med Tillviixtanalys tagit fram en geografisk analys med olika
kormbinationer med avstdndsmémingar och kartor for att se hur dagens befintliga
apoteksombud ligger geografiskt placerade i forhéllande till ndrmaste Sppenvardsapotek.
Aven for att se hur dessa fordelar sig inom de tre olika ténkta omradestyperna 1, 2 och 3
enligt den foreslagna modellen 1 Likemedelsverkets rapport. Underlag har tagits fram med
hjilp av befolkningssiffror och geografisk hemvist; vagnit; antal, typ och placering av
befintliga dagligvarubutiker; befintliga 6ppenvardsapotek och apoteksombud; fordelat per lin
och &skadliggjort i kartor som visar markerade férgkodade ytor i KMZ-filer (filema kan
dppnas i gratisprogramvaran Google Earth). Genom att kombinera avstandsgranser med
omradestyper som beskrivs nedan ges 3x3 kombinationer, det vill séga 9 scenarion.

e 3 km #r satt som en inre avstandsgrans (x km) 1 kombination med en yttre
avstindsgrins (y km) pa 10 respektive 20 och 30 km,

e motsvarande 5 ki som inre grins och 10, 20 och 30 km som yttre grins, samt

e 7 km som inre och 10, 20 och 30 km som yttre grins.

Sasom foreslas i Likemedelsverkets rapport bér foljande gilla for de olika omradestyperna.

Med omradestyp 1 avses (se rapportens avsnitt 6.1.3) de delar av Jandet med < x km resa, pd
vig som 4r farbar med bil aret runt, till ett befintligt dppenvardsapotek som under det nidrmast
foregiende dret har haft Sppet minst 30 timmar per vecka och som inte enbart bedriver
distanshandel (se dven rapportens avsnitt 7.2 med férslag till ny 8 b § i férordningen
(2009:659) om handel med likemedel). Inom denna zon ar det som huvudregel inte tillatet att
etablera ett apoteksombud om inte synnertiga skl foreligger. Om sédana skal visas foreligga
kan etablering beviljas av Likemedelsverket.

Omridestyp 2, > x km <y km, det vill siga de delar av landet med mer 4n x km och mindre
4n y km resa till befintligt dppenvardsapotek. Varje foreslagen etablering av apoteksombud
maste provas utifrdn om behov foreligger och godkinnas av Likemedelsverket.

For féreslagna etableringar i omradestyp 2, och nir synnerliga skdl dberopas fér omradestyp
1, bor en behovsprovning goras utifran faststillda kriterier for vad som ska beaktas, till
exempe] befolkningsunderlag och allminna kommunikationsmedel. Likemedelsverkets
rapport foreslar att Lakemedelsverket bér géra denna bedomning i samrad med till exempel
Tillvixtanalys och den kommun dér etableringen foreslds (se rapportens avsnitt 6.1.3.5).

Omradestyp 3, de delar av landet med > y kilometers resa till befintligt ppenvérdsapotek.
Hir kan apoteksombud inrittas utan sirskild behovsprévning, endast en avstandskontroll
behdver goras.



Tillstindshavaren for ett Sppenvardsapotek ska, oberoende av omradestyp, anséka hos
Likemedelsverket om tillstind for Sppenvardsapoteket att fa inrdtta apoteksombud. En
ansdkan for varje ombud som apoteket vill inrétta ska ges in (se rapportens avsnitt 6.1.3.4).

2.3. Apoteksombud och avstand

Tabell | visar fordelning av antalet befintliga apoteksombud t Sverige (714 stycken per den
30 november 2013, se rapportens avsnitt 5.3) sdsom de skulle hamna inom de olika
omréadestyperna om Likemedelsverkets forslag skulle gilla redan idag. Tabellen visar i 9
olika scenarion hur manga apoteksombud som skulle finnas inom en zon med de olika
avstindsgrinsema x = 3 respektive 5 och 7 km och y =10, 20 och 30 km i olika
kombinationer.

Tabell 1.

Antal ombud férdelade pA omrddestyp [ 9 scenarlon

Scenarlo 1 2 3 4 S 6 7 8 9
3&10km 3820km 3&30km 5&10km 5&20km 5&30km 7&10km 7820km 7&30km

Omr. typ 11 11 11 21 21 21 sS4 54 54

1 (1,5 %) {1,5 %) (3.5 %) (2,9 %) (2,9 %) (2,9 %) (7,6 %) (7,6 %) (7,6 %)

, 130 455 578 120 445 568 87 412 535
(18,2%) | (63,7%) | (81,0%) | (16,8%) | (62,3%) | (796%) | (22.2%) | (57,7%) | (74,9%)

3 573 248 125 573 248 125 573 248 125
(80,3 %) (34,7 %) (17.5 %) (80,3 %) (34,7 %) (17,5 %) (80,3 %) (34,7 %) (17,5 %)

Summa 714 714 714 714 714 714 714 714 714

Fér mer information och radata som Tillvéxtanalys har anvint sig av, med fordelning av
befintliga apoteksombud uppdelat pd Sveniges 21 t4n och i de tinkta omrddestypema, se
bilaga A.

I tabell 1 kan man utldsa hur méanga av befintliga apoteksombud som skulle behgva
avstandskontrolleras jAimfsrt med de som méste behovsprévas eller fa sina dberopade
synnerliga skl godtagna om Likemedelsverkets férslag med omrédestyp 1-3 skulle gélla
idag. I till exempel scenario S, skulle 35 % av dagens apoteksombud avstandskontrolleras,
medan 62 % skulle behdva behovsprovas och 3 % av dem skulle behéva dberopa och fa sina
synnerliga skil godtagna for att fa fortsitta bedriva verksamhet som apoteksombud.

Enligt Likemedelsverkets forslag kommer Likemedelsverket att fa nya arbetsuppgifter d&
aktérer ska ansdka till Likemedelsverket om att {3 etablera apoteksombud. Under
handlidggningstiden fbr drendet ska, enligt Likemedelsverkets forslag, utlatanden fran till
exempel Tillvixtanalys och berérd kommun och uppgifter frén éppenvardsapotek som &r
etablerade 1 pdromradet hinna inhdmtas och bedémas. De framtagna omradesindelningarna for
scenario 1-9 (se bilaga D) gér dven att anviinda til] att avgdra inom vilken geografisk
omrédestyp en nyetablering kommer att hamna.

Tillvixtanalys har gjort en analys med befolkningssiffror fordelat pd avstand fran befintliga
Sppenvardsapotek per 1an for att se hur dessa faller ut i scenario 1-9 (for radata, se bilaga B).
Sveriges invanare 3r ojimnt férdelade i férhillande till ytan och ménga gles- och
Jandsbygdsomraden har vikande befolkningstal (se rapportens avsnitt 5.4). For mvénarna som
bor och verkar i dessa omraden behdvs behovsanpassade lokala hallbara serviceldsningar.
Apoteksombud &r en 1ank i detta.

Likemedelsverket konstaterar att om x bestdms till 7 km kommer det att bli svarare att
etablera apoteksombud eftersom huvudregeln 4r att inga apoteksombud far etableras inom det
inre omradet. Det skulle innebdra simre tillginglighet till likemedel 4n idag vilket gor att




Likemedelsverket inte foresprakar en inre grins pa 7 km. Sett till hela landet och ur ett
befolkningsmaéssigt perspektiv dr skillnaden mellan 3 och 5 km som inre grins marginell i
dagslidget om y bestams till 20 km. Likemedelsverkets beddmning &r att en dndring av dagens
praxis med avstandet 5 km till 3 km inte medfor forbattrad tillgénglighet till likemedel i
tillrackligt stor utstrickning for att vara sk} till &ndring.

Avstandet 20 km hérrdr fran forordningen (2013:80) om bidrag till ppenvardsapoteksservice
av allméint ekonomiskt intresse (malet med statsbidraget 4r att uppritthalla en god
lakemedelsforsérjning i hela landet). Dir utgdr avstandet 20 km till ndrmast beldgna
Oppenvardsapotek ett kriterium for att kunna erhélla bidrag. For att undvika att det blir
skillnad i de olika regelverken for aktérerna och for att det, enligt gjorda analyser, verkar vara
ett lampligt avstdnd pa en yttre grins forordar Likemedelsverket detta avstind pa 20 km (se
avsnitt 3).

2.4, Butiker

Enligt Tillvixtanalys har antalet livsmedelsbutiker 1 Sveriges glesbygdsomraden minskat med
en tredjedel sedan mitten av 1990-talet och drygt 7 300 personer i glesbygder och tétortsnira
landsbygder har mer dn 20 minuters restid till den nidrmaste butiken. Tillvixtanalys har
tillgéng till en databas med alla registrerade butiker (trafikbutik, servicebutik, dvrig
dagligvarubutik, dagligvarumarknad, dagligvaruhall, stormarknad) i Sverige. Av dessa

5186 butiker, har 590 butiker som ligger > 2 km fagelvigen fran befintligt Sppenvardsapotek
eller apoteksombud selekterats och listats i bilaga C med bland annat butiksnamn,
kedjetillhdrighet, ort, lin, kommun, typ av butik, oms4ttningsklass, siljyta etc.

Summeringstabellen i bilaga C visar till exempel att i scenario 5 dr det 400 butiker (68 %)
som ligger > 2 km fran befintligt dppenvardsapotek eller apoteksombud och 4r ddrmed
faktiska eller potentiella butiker for etablering av apoteksombud. Dessa ligger inom
omradestyp 2 och 3 (behovsprévning respektive fii etablering). 32 % av de selekterade
butikerna ligger inom omradestyp 1 dir en etablering av apoteksombud skulle behdva dberopa
synnerliga skil. Enligt Likemedelsverkets forslag spelar det ingen roll om det finns andra
apoteksombud i ndromradet, dvs. ett befintligt apoteksombud exkluderar inte etablering av
andra ombud (se rapportens avsnitt 6.1.3.3).

2.5. Kartor

Bilagt finns en CD med KMZ-filer (for hdg uppldsning) och geografiska kartor som visar
markerade och fargkodade ytor hur utfallet av omraidestyp 1 (ingen etablering/synnerliga
skil), respektive 2 (behovsprévning) och 3 (fri etablering) for varje scenario skulle kunna se
ut om Likemedelsverkets forslag antas (se bilaga D).

3. Slutsats

Underlaget fran dessa nio scenarion ska ses som ett komplement till Likemedelsverkets
rapport Apoteksombud (april 2014), dér avsikten bland annat var att hitta konkurrensneutrala
18sningar si att befolkningen j alla delar av Sverige dven i framtiden ska kunna fa tillgang till
Jakemedel. Enligt Likemedelsverkets redovisning dr det i nuldget for tidigt att foresla att
formen apoteksombud, som idag bidrar till likemedelsforsorjningen, inte ldngre ska fa
forekomma. Ur ett folk- och djurhélsoperspektiv 4r ett fullvirdigt 8ppenvardsapotek altltid att
foredra framfor ett apoteksombud. Apoteksombud ska diarfor utgéra en undantagsldsning och
ett komplement nér behov av en forbittrad tillganglighet till lakemedel finns. Befintliga
alternatijva l6sningar for 1dkemedelsdistribution till bland annat gles- och landsbygd som
diskuteras i rapporten, till exempel distanshandel med lakemedel, motsvarar for nérvarande



inte behovet fullt ut. For att dven fortsittningsvis sikerstilla 1dkemedelstillgangen i dessa
omraden, dr det darfor enligt Likemedelsverkets bedomning nddvindigt att méjliggdra for
samtliga apoteksaktdrer att kunna inritta apoteksombud.

Denna komplettering ger oss ytterligare information om och en bild av hur dagens befintliga
apoteksombud skulle se ut med rapportens foreslagna omradesindelning. Enligt
Likemedelsverkets beddmning bor avstanden for de olika omrédena, efter bemyndigande i
lag, bestdimmas i forordning eftersom det 4r friga om begrinsningar i rétten att etablera
verksambhet (se rapportens avsnitt 7). Det bdr dessutom géras nérings- och glesbygdspolitiska
dverviganden innan avstdnden bestims.

Utgdende fran bifogat underlag finner Likemedelsverket, efter samrad med Tillvixtanalys,
ingen anledning att dndra pa dagens praxis med grins pa 5 km (som inre gréns x), det vill sdga
samma avstandsgrins som Apoteket AB anvinde vid etableringar av apotekombud fore
apoteksmarknadsomregleringen. Om det inre avstandet bestdms till 7 km blir det svérare att
etablera apoteksombud eftersom den inre zonen blir storre. Detta skulle innebéra en
férsdmring av tillgidngligheten till lakemedel jAimfort med idag vilket gor att
Likemedelsverket inte foresprakar en inre grins pa 7 km. Skillnaden mellan 3 och S km som
inre grans paverkar endast 10 apoteksombud i dagsliget. Likemedelsverkets beddmning &r att
en 4ndring av dagens praxis pa 5 km inte medfor forbattrad tillganglighet till 1ikemedel 1 en
tillrdckligt stor omfattning for att vara skil till 4ndring.

Som yttre grins y, foreslas 20 km. Detta avstand harrdr frén férordningen (2013:80) om
bidrag till Sppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt intresse dir avstandet till nirmast
beldgna dppenvardsapotek utgdr ett kriterium fdr att kunna erhdlla bidrag. Avstindet mellan
stkande Sppenvardsapotek och nimmaste andra 8ppenvardsapotek maste, enligt 4 § 1, vara
mer 4n 20 km. Likemedelsverket anser att virdet pd y i den redovisade rapporten skulle
kunna vara detsamma som avstindet i ovan nimnda férordning f6r att undvika att det blir
skillnad i de olika regelverken for akt6rerna. Det finns 1 dagslaget ingen information som
féresprékar ett kortare eller langre avstind i den nya regleringen. Ytterligare studier och andra
narings- och glesbygdspolitiska vervdganden kan féranleda en justering av
avstandsgranserna i framtiden.

Sésom anges i rapporten anser Likemedelsverket att det dr viktigt att regeringen noggrant och
kontinuerligt foljer hur ldkemedelsforsérjningen i gles- och Jandsbygd utvecklas infor och
efter den 30 juni 2015 nar Apoteket AB:s uppdrag att bibehalla befintliga apoteksombud [8per
ut. Likemedelsverket anser ocks att en utvérdering av denna utveckling bor genomfdras,
forslagsvis tre ar efter den 30 juni 2015.



Bilaga A - RU -
Bila ga A - Apoteksombud kompl
Bilaga A visar rddata som Tillvdxtanalys har anvint sig av i denna analys med fordelning av
befintliga apoteksombud uppdelat pa Sveriges 21 lén och i de tinkta omridestyperna.
Utfallet i denna analys, det vill siga antalet befintliga apotekombud i ett 14n blir att;
e inom omradestyp 3 (fri etablering, > y km) i alla scenarion minskar utfallet med tkat
avstand pa den yttre grinsen y km nir x 4r konstant.
o generellt for alla y inom omradestyp 3 i denna analys &r att de blir sinsemellan lika
inom scenario 1, 4, 7 och lika inom scenario 2, 5, 8, respektive inom scenario 3, 6, 9.
Detta eftersom omrade 3 ger fri etablering och den yttre avstindsgrinsen dr storre eller
lika med y km och oberoende av virdet pa x.
o motsvarande utfall inom omradestyp 2 (behovsutredning, > x km <y km) 6kar med
avstandet pa den yttre grinsen nir variabeln x 4r konstant.
e inom omradestyp 2 minskar utfallet apoteksombud med 6kat avstand pa den inre
griansen, det vill sdga nir variabeln x 6kar men y 4r konstant.

De lan som har flest befintliga apoteksombud idag 4r;
1. Vistra Gétalands lan — 77 stycken

2. Skane - 66

3. Norrbotten — 56

De l4n som har minst antal apoteksombud idag &r;
21. Gotland - 5 stycken

20. Vistmanlands ldn — 13

19. Halland — 18

Da Sverige 4r ett avldngt land med ojamn demografi 4r det inte helt sjdlvklart hur en tinkt
avstandsindelning i zoner kan goéras. Till exempe] dr Stockholms ldn Sveriges mest befolkade,
med drygt 20 % av befolkningen och det mest folktita (328 invanare/km?). Medan
Norrbottens 14n ar landets storsta och har ytmissigt néra en fjdrdedel av Sveriges totala
landareal men bara 2.52 inv/km?. Vistra Gotalands 1an bestar av 49 kommuner vilket gor att
det &r det l4n i Sverige med flest antal kommuner och har drygt 1,6 miljoner invinare, vilket
ir ca 16.7 % av Sveriges befolkning. Detta gor det till det ndst stdrsta lanet sett till
befolkningen och har 67.6 inv/km?. Gotland 4 andra sidan dr Sveriges till befolkningen minsta
lan, med omkring 57 000 invénare och har n4st minsta ytan men har 17.9 inv/km?. Andelen
aldre #n 65 4rj Sverige kommer att 8ka frin 18 % ar 2011 till drygt 24 % ar 2050 enligt
Statistiska Centralbyran (se rapportens avsnitt 5.4).

s
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Bilaga B~ RU -
Bilaga B- Apoteksombud kompl
Bilaga B visar radata fran analys med befolkningssiffror férdelat pa avstand fran befintliga
dppenvardsapotek per Jdn 1 scenario 1-9.



Bilga C- RU -
Bilaga C- Apoteksombud kompl
Bilaga C visar rddata fran analys med avstandsmétningar mellan 590 registrerade butiker och
befintliga 6ppenvardsapotek eller apoteksombud per Jan och omradestyp redovisade inom
scenario 1-9.
Skdrningen med mer #n 2 kilometers avstand fagelvigen for butik fran befintligt
Sppenvardsapotek eller apoteksombud har gjorts for att illustrera antal och geografisk
placering av faktiska och potentiella butiker for etablering av apoteksombud, det vill séga
inom omrade 2 och 3. Tillvdxtanalys valde > 2 km i denna analys for att gardera sig da
matningen giller figelvigen och eftersom det kortaste avstindet i de olika kombinationema
har x = 3 km.

Summeringstabellen i bilaga C visar fordelningen av 590 butiker (med > 2 km frin befintligt
dppenvardsapotek eller apoteksombud) i de tre olika omrédestyperna 1-3.

Bilaga D — se bifogad CD

Bilaga D innehaller kartor med olika avstdndsmarkeringar inritade i KMZ-format. Rdd farg
symboliserar omrédestyp 1, gul fairg omréadestyp 2 och grén farg symboliserar ytor inom
omradestyp 3. Befintliga Sppenvéardsapotek, en eller flera, finns centralt inom de réda ytoma.
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1. Sammanfattning

Likemedelsverket har fatt regeringens uppdrag att géra en 6versyn av nuvarande ordning for
apoteksombud 1 syfte att dstadkomma en konkurrensneutral ordning som bidrar till att
sékerstdlla ldkemedelsférséryningen i hela Jandet.

Uppdraget har genomférts | samverkan och samrad med av regeringen utsedda parter.

Apoteksombudsverksamheten idag

Idag 4r det endast Apoteket AB som har rétt att bedriva apoteksombudsverksamhet.
Huvuddelen av apoteksombuden har inréttats 1 enlighet med Likemedelsverkets tidigare
gdllande foreskrifter (LVES 1997:10) och Apoteket AB:s tidigare riktlinjer. Dessa innebar
bland annat att ombud kunde inrittas i omraden med litet befolkningsunderlag om avstdndet
till nésta apotek eller ombud Gversteg fem kilometer. Tanken var att sdkra tillgangen till
likemedel dven i omraden dér befolkningsunderlaget inte medgav att ett fullvirdigt apotek
etablerades.

Enligt proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden skulle apoteksombuden
behéllas under en dvergingsperiod om tre ar frn reformens startpunkt. Efter en f6rJangning
av vergangsreglerna 2012 far Apoteket AB enligt nuvarande dgaranvisning behalla befintliga
apoteksombud till och med den 30 juni 2015.

Apoteksombud utgér idag som tidigare ett komplement till de fullvérdiga
oppenvardsapoteken och dr viktiga for lakemedelstillgangen i gles- och landsbygd. [dag finns
drygt 700 apoteksombud i Sverige vilket i jimforelse med antalet dppenvardsapotek, knappt
1300, 4r ett betydande antal. Ombuden har tre huvudsakliga uppgifter: de 4r ombud f6r
forsélining av receptfria likemedel; de dr receptférmedlare; de 4r paketférmedlare av
forskrivna likemedel och receptfria likemedel som inte finns i lager hos ombuden.

Lakemedelsverkets 6versyn och analys

Likemedelsverkets 6versyn och analys visar att nuvarande rattslage for apoteksombud 4r
oklart. Apoteksombud omndmns inte i gillande lagstiftning {6r 6ppenvardsapotek. Enligt
Liakemedelsverket bor apoteksombud fa finnas kvar eftersom de bidrar till att sdkerstilla
lakemedelsforsdrjningen i hela Jandet. Tillganglighet till lakemede! i glesbygd borde enligt
Likemedelsverket kunna [6sas genom att samtliga marknadsaktrer har méjlighet att erbjuda
tjansten pa kostnadseffektiva sitt. Avsikten med denna rapport dr huvudsakligen att limna
forslag till en konkurrensneutral ordning for apoteksombud. Lakemedelsverket har dirfor
undersokt vad som bor gilla for att Gppenvardsapoteken ska ha méjlighet att bedriva
verksamhet med apoteksombud i framtiden och beaktat svaren fran en enkdtundersdkning
omfattande 62 aktdrer med del 1 landets lakemedelsforsorjning. I rapporten presenteras dven
en genomgang av andra mdojligheter som kan bidra till Jikemedelsférsérjningen utan att
nddvindiga krav for bibehallande av likemedlens kvalitet eftersatts eller att patientsidkerheten
utsitts for risker - verksamhet genom sa kallad filial, distanshande] med likemede] samt
kommuners och landstings mdjlighet att i vissa fall bidra till likemedelsfSrsorjningen. Ett
forslag till reglering av apoteksombud ldmnas ocksa.
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Ur ett folk- och djurhilsoperspektiv ar ett fullvardigt ppenvardsapotek, med bland annat krav
pa att personal med farmaceutisk kompetens ska finnas narvarande, alltid att foredra framfor
ett apoteksombud. Apoteksombud ska darfér utgora en undantagsldsning och ett komplement
ndr behov av en forbittrad tillganglighet finns.

Lakemedelsverkets forslag

Likemedelsverket anser att, och motiverar i rapporten vartor, mojligheten att komplettera
oppenvardsapoteksverksamhet med apoteksombud i framfor allt gles- och landsbygd bor
finnas kvar 4ven efter den 30 juni 2015. Det méste dock vara mgjligt for samtliga
oppenvardsapoteksaktorer pa marknaden att etablera ombud under samma forutsittmingar for
att en konkurrensneutral ordning ska uppnas.

Valfri apoteksaktor

En grundfdrutsittning for att det ska bli konkurrens pé lika vilikor efter den 30 juni 2015 4r
att samtliga naringsidkare som &r villiga att 3ta sig ombudsuppgifter 4r fria att férhandla och
inga avtal med den apoteksaktdr som de sjdlva viljer.

Oppenvardsapotek inrittar apoteksombud

Lakemedelsverket foreslar att varje apoteksombud ska vara kopplat till ett enskilt
oppenvardsapotek. Naringsidkarens aktiviteter i dess egenskap som apoteksombud utgdr inte
del av dess vanliga verksamhet utan ar en del av 8ppenvardsapotekets verksamhet. Det bér
vara tillstindshavaren for det enskilda apoteket som ansvarar for att lakemedelshanteringen
hos apoteksombudet sker i enlighet med bestimmelsema. Den ldkemedeisansvarige vid
oppenvardsapoteket bor ha motsvarande ansvar for verksamheten hos apoteksombudet som
for verksamheten vid Oppenvardsapoteket. Lakemedelsverket har tillsyn 6ver
oppenvéardsapotek och kommer med en sadan 16sning dven att ha tillsyn 6ver verksamhet som
bedrivs genom apoteksombud.

Ett 6ppenvardsapotek bor ha mojlighet att inrdtta flera apoteksombud. En grans for hur ménga
ombud ett apotek kan inrétta bor vara kopplad till formagan att se till att géllande regelverk
efterlevs.

Geografiska begransningar fér etablering

De geografiska begriansningar som Likemedelsverket foreslar vid etablering av
apoteksombud baseras pa de synpunkter myndigheten inhdmtat fran Myndigheten for
tillvixtpolitiska utvdrderingar och analyser (Tillvaxtanalys). Forslaget innebar att Sverige
indelas 1 tre omradestyper ddr omrdde typ | utgors av de delar av Jandet med x kilometers resa
eller mindre pa vdg som dr farbar med bil (bilvig) till befintligt apotek. Omradestyp 2 4r de
delar av landet med mer dn x och mindre 4n y kilometers resa till befintligt apotek.
Omrédestyp 3 utgdrs av de delar av landet med y kilometers resa eller mer till befintligt
apotek. Etablering av apoteksombud tillats 1 omradestyp | endast om synnerliga skil
foreligger, en sirskild behovsutredning krivs vid vatje enskilt fall f6r etablering i

omradestyp 2 och i omradestyp 3 blir etablering fri. De geografiska begrinsningarna omfattar
alltsd ndrheten till 5ppenvardsapotek, men inte till andra apoteksombud. Faktorer som bor
beaktas vid bedémning i omradestyp 2 dr exempelvis befotkningsunderlag och tillgang titl
allminna kommunikationer. Hur avstanden ska bestimmas samt vilka andra faktorer som bor

Mallversion 2008-05-12
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beaktas &r inte inom Lakemedelsverkets kompetensomrade och bér darfor vara en fraga for
regeringen att ta vidare.

Prévning av etableringsratt

De foreslagna begrinsningarna for att ett apoteksombud ska fa inréttas innebdr att en prévning
behover goras av forutsitiningarna i det enskilda fallet innan ombudsverksamheten kan starta.
Lakemedelsverket finner darfor att tillstdndshavaren for ett dppenvardsapotek ska ansdka om
tillstand for dppenvardsapoteket att fa inrdtta apoteksombud och att en ansdkan ska ges in for
varje ombud som apoteket vill inrétta.

Utrymme f6r nya I6sningar inom gallande regelverk

Likemedelsverkets forhoppning &r att genomgangen av méjligheter som ryms tnom ramen for
befintlig lagstiftning, till exempel distanshandel, ska bidra till att ndgon eller nagra fler aktdrer
pa ladkemedelsmarknaden inser att det finns ett kundunderlag &dven i andra omraden 4n titorter,
bara man ser till att géra lakemedlen tillgdngliga. En ytterligare forhoppning &r att de 1
rapporten beskrivia mdjligheterna kan stimulera aktdrerna till att komma pa andra 19sningar,
som ocksa ryms inom befintlig lagstiftning, pa hur behovet av likemede] kan tillgodoses i
delar av landet dir befolkningen bor mer utspritt.

Forslag till reglering

Enligt Likemedelsverkets bedomning bor det inforas ett kapitel 1 lagen (2009:366) om handel
med likemedel dir apoteksombud regleras. Eftersom det endast dr 6ppenvardsapotek som kan
bedriva verksamhet med apoteksombud har det en stark koppling till dvriga bestimmelser om
vad som giller Sppenvardsapoteksverksamhet. Vissa av Likemedelsverkets forslag till krav
och fOrutsittningar for apoteksombud &r av sddan art att de bor antas 1 lag. Lakemedelsverket
foreslar dven forordningsdndringar.

Regeringen har dven gett Likemedelsverket i uppdrag att ta fram en vigledning i fragor som
giller forutsittningar for apoteksaktorer att kombinera apoteksverksamhet med
apoteksombudsverksamhet samt forséljning vid sé kallade apoteksfilialer. Lakemedelsverket
har f6r avsikt att utarbeta en sidan védgledning om regeringen beslutar att mdojligheten att
etablera och driva apoteksombud ska kvarsta efter den 30 juni 2015. En sddan végledning bor
utgd ifran hur verksamheten forfattningsregleras.

Kontinuerlig uppfdljning

Enligt Likemedelsverket bor det noggrant och kontinuerligt f6ljas hur
likemedelsforsorjningen i gles- och landsbygd utvecklas. Likemedelsverket {Greslar ocksa att
en utvirdering av denna utveckling genomfdrs férslagsvis tre ar efter den 30 juni 2015.

2. Uppdraget

Regeringen har den 4 april 2013, genom &dndring av Likemedelsverkets regleringsbrev for
2013 (S2013/2702/FS) 1:3 " uppdragit at Lakemedelsverket att gdra en dversyn av nuvarande

stod/Statsliggaren/Regleringsbrev/?RBID=15126
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ordning for apoteksombud i syfte att astadkomima en konkurrensneutral ordning som bidrar
till att sdkerstilla likemedelsforsorjningen i hela landet. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 april 2014. En delredovisning, t form
av en ldgesrapport, limnades in den 29 november 2013.

2.1. Projektmal

Projektets mal 4r att utarbeta en rapport till Socialdepartementet vars innehall motsvarar
departementets bestallning:

(Gora en Gversyn av nuvarande ordning for apoteksombud 1 syfte att astadkomma en
konkurrensneutral ordning som bidrar till att sidkerstélla lakemedelsforsérjningen i hela landet.
e pira en kartliggning och analys av nuvarande ordning fér apoteksombud
e analysera hur denna verksamhet forhaller sig til] géllande regelverk
e vid behov ldmna forslag till en ny reglering av denna verksamhet
e analysera vilken roll som apoteksombudsverksamheten har fér
likemedelsforsdrjningen i landet
e analysera vilka utmaningar denna verksamhet star infor och hur den kan utvecklas
o analysera hur denna verksamhet bor forhatla sig till det regelverk som géller for
apotek, forsiljning av receptfria likemedel och distanshandel med ldkemedel och vid
behov limna forslag pa fortydliganden
® ta fram en vigledning for apoteksbranschen i fragor som giller forutsittningama att
kombinera apoteksverksamhet med apoteksombudsverksamhet och forséljning vid sa
kallade apoteksfilialer.

2.2. Avgransningar

Sasom Lakemedelsverket tolkar uppdraget ska en bred dversyn goras och
utvecklingsmgjligheter analyseras och mgjliggdras genom, vid behov, ny reglering eller
justeringar i géllande regelverk. Nagon analys av alternativet att avskaffa
apoteksombudsverksamheten gérs inte i rapporten.

Likemedelsverket har vid genomférandet av uppdraget haft den form av apoteksorbud som
Apoteket AB bedriver med stod av statens dgaranvisning som utgdngspunkt. Alternativa
liknande 16sningar, till exempel att en serviceinrittning séljer vissa receptfria lakemedel och
samtidigt dr ett sa kallat avhimtningsstille for dppenvardsapotek som distanshandlar med
likemedel, omfattas inte av begreppet apoteksombud i rapporten.

Lakemedelsverket har kartlagt omfattning och lokalisering av befintliga apoteksombud, men
har inte utrett verksamhetens eventuella [dnsamhet.
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2.3. Metod

De generella forutsdttningama pa apoteksmarknaden forindrades genorogripande i och med
apoteksmarknadsomregleringen ar 2009. Systemet med apoteksombud skulle enligt
propositionerna 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden och 2008/09:190 Handel
med vissa receptfria likemedel behallas under en dvergangstid for att sedan utvirderas. Tiden
har sedan forldngts till och med den 30 juni 2015 och verksamheten regleras i statens
dgaranvisning for Apoteket AB.

Tillvéxtanalys har, pa uppdrag fran Lakemedelsverket, tagit fram och analyserat aktuella
uppgifter pa antal Sppenvardsapotek, apoteksombud och tillgéngligheten till dessa dver tid
mellan 1999 och 2013. Register fran Apoteksinfo.nu” har utgjort huvudkilla for uppgifter
angdende Sppenvardsapotek och uppgifter angiende apoteksorabud kommer fran
Apoteket AB.

Rapportens analyser &ver apotekens och apoteksombudens geografiska fordelning i landet och
befolkningens tillginglighet till denna service bygger pa en av Tillvaxtanalys utvecklad
indexerad tillganglighetsmodell. Det 4r en geografisk analys for att se bur olika foreteelser
forhaller sig till varandra (GIS-plattformen PiPoS?®) med vissa tilliggsattribut. Modellen 4r
framtagen 1 syfte att identifiera omraden med liknande forutsétiningar vad giller tillganglighet
- hidr definierat som avstdnd med bil pa farbara vigar (se nedan).

Den av tidigare Glesbygdsverket utvecklade och frekvent anvidnda modell for att beskriva och
redovisa utvecklingen av tillgdngligheten till exempelvis service, bygger pa en definition av
tdtort som utgér fran orter med 3000 invénare och mer (inklusive ett pendlingsomland pa

5 minuter). Omraden med 5-45 minuters pendlingsavstand frin titorterna kallas tétortsnédra
landsbygder och omraden som har mer 4n 45 minuters avstand till ninnaste tdtort definieras
som glesbygd.

[ Tillvaxtanalys indexmodell delas landet in 1 fem klasser utifran nirheten till tatortsomraden
av olika storlek eller graden av tillgianglighet till dessa. Liksom Glesbygdsverkets modell ar
indexmodellen oberoende av administrativa granser. [ndexmodellen mdjliggor, till skillnad
fran Glesbygdsverkets modell, att flera tatortsstorlekar tas med i berdikningen, i detta fall
tatorter med minst 200 invanare, minst 1000 invénare, minst 3000 invanare, minst

30000 invénare samt minst 60000 invanare. Avstandet till varje tatortsstorlek beriknas och
indexeras utifran avstandet ti}l titorten.

[ndexmodellen ger dirfér en mer nyanserad bild av tillgingligheten 4n indelningen i
omradestyperna tétort, titortsnira landsbygder och glesbygder. Tillgéngligheten till stora
tdtorter med en god serviceniva och ett brett utbud ges genom modellens utformning en storre
tyngd i indexmodelfen®.

? Apoteksinfo.nu bygger i grunden pa Likemedelsverkets register dver godkinda tillstind for ati bedriva
Oppenvardsapotek.

* GIS Geografiskt Informations System, PiPoS PinPoint Sweden.

! Geografisk tillganglighet till likemedel. Tillvixtanalys. Rapport 2012:11 s. 16.
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De avstandsberdkningar som presenteras i rapporten ir bilresor baserade pa befolkningsdata
pa rutor 1 250 meters uppldsning och ett végnit fran Nationella Vigdatabasen. Resultatet visar
avstand med bil pa farbara végar. Av praktiska ski) har en 6vre grins gjorts vid 45 minuter )
berdkningarna.

Likemedelsverket har gjort en kartldggning och analyserat vilken roll apoteksombudsverk-
samheten har for landets likemedelsforségning genom att bland annat samla in synpunkter
fran 62 aktorer i en enkdtundersékning. For mer information, se avsnitt 5.5.1. och bilaga 3.

3. Samverkan och samrad

Likemedelsverket har i enlighet med uppdraget samverkat med Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Tillvaxtverket och Myndigheten for tiflvixtpolitiska
utvirderingar och analyser (Tillvdxtanalys). Samradsparter har varit Konkurrensverket
(KKV), Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges Apoteksforening, Apoteket AB
och Svensk Dagligvaruhandel.

Likemedelsverket héll ett diskussionsméte med Apoteket AB den 19 juni 2013. Syftet med
mdtet var att uppdatera projektgruppen med information om vad som ingér i och géller
angdende Apoteket AB:s nuvarande roll for likemedelsforsorningen i Sverige, med fokus pa
apoteksombud.

Likemedelsverket gjorde ett studiebesdk hos apoteksombudet i Vinge utanfor Uppsala den
26 juni 2013. Besoket och intervjun med ombudets innehavare gav en virdefull inblick 1 hur
arbetssituationen, rutiner, produkter och miljo kan te sig hos ett apoteksombud.

Lakemedelsverket genomforde en enkdtundersékning under oktober och november manad
2013. Enkétfragorna skickades till 62 olika mottagare (olika forskrivar- och
farmaceutforbund, intresseorganisationer, patientgrupper, post- och paketférmedlare samt alla
Sveriges landsting) som alla i ndgon mén &r involverade i/har koppling till landets
|akemedelsforsérjning samt till de ovan angivna samrads- och samverkansparterna. 43 svar
mottogs. Samrad avseende undersdkningens upplagg och fragor genomférdes med
Niringslivets Regelndmnd. Fér mer information om undersékningen och dess svar
sammanfattade i punktform, se avsnitt 5.5.1 samt bilaga 3 f6r en sammanfattming av
enkétsvaren uppdelat per aktérstyp.

Liakemedelsverket skickade riktade fragestillningar till Tillvaxtverket, Tillvdxtanalys, KKV
och SKL den 12 december 2013. Syftet var att inhamta mer information inom deras
respektive kompetensomrade som underlag inf6r rapportskrivningen.

Ett uppfoljande diskussionsméte holls med KKV den 10 januari 2014.

Diskussioner via telefonméten holls med Tillvdxtanalys den 28 januari och TLV den
3 februari 2014.
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Ett utkast av denna rapport skickades pa remiss till alla samverkans- och samradsparter den
24 februari 2014. Remissvar erholls fran TLV, Tillvixtverket, Tillvaxtanalys, KKV, SKL,
Apoteket AB, Svensk Dagligvaruhandel och bland medlemmarna j Sveriges Apoteks{érening
erhdlls kommentarer (forutom fran Apoteket AB) fran Apoteksgruppen 1 Sverige AB.

4. Bakgrundsinformation

Enligt den reglering som fanns fore apoteksmarknadsomregleringen ar 2009, fick
apoteksombud forekomma i situationer dir apoteksetablering saknades, till exempel i gles-
och landsbygds. Detta reglerades i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om
forordnande och utldmnande av likemede] m.m.

Apoteksombuden utgdr ett komplement till de fullvdrdiga apoteken. Ombuden har tre
huvudsakliga uppgifter; de 4r ombud for forsdljning av receptfria lakemedel, de ar
receptformedlare och de 4r paketférmedlare av forskrivna likemedel samt receptfria
lakemedel som inte finns i lager hos ombuden.

Huvuddelen av de befintliga apoteksombuden har inrittats i enlighet med Apoteket AB:s
tidigare riktlinjer. Enligt dessa kunde ett apoteksombud inréttas i gles- och landsbygd om
avstandet till ndrmaste apotek eller ett ombud dversteg fem kilometer. Utdver krav pa ett
minsta avstand till ndsta apotek etler ombud fanns bland annat ocksa skrivningar om ett
minsta befolkningsunderlag 1 niromradet.

Eunligt proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden, som lag till grund for
omregleringen av apoteksmarknaden, skulle systemet med apoteksombud behéllas under en
overgingsperiod pa tre ar fran reformens startpunkt. En utvirdering skulle dérefter ligga till
grund for en langsiktig bedsmning av behovet av apoteksombud. Ar 2012 beslutades att det
befintliga systemet med apoteksombud skulle forldngas ytterligare. Enligt nuvarande
agaranvisning fran staten ska Apoteket AB behalla befintliga apoteksombud till och med den
30 juni 2015 i den utstrdckning som behdvs for att upprétthalla en god ldkemedelsforsdrjning
pa den ort ombudet dr verksamt. Enligt Apoteket AB innebir detta att de inte gor aktiva
nyetableringar men att de kan gdra ersittningsetableringar nér ett befintligt ombud ligger ner
sin huvudsakliga verksamhet och behovet av apoteksombud kvarstdr. En erséttningsetablering
forutsdtter att det finns en annan naringsidkare som kan vara apoteksombud.

3 Viss information hiimtad frin Geografisk tillgénglighet till likemede!. Tillvaxtanalys. Rapport 2012:11.
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5. Nuldgesanalys

5.1. Handel med receptfria ldkemedel pa andra stédllen dn apotek

Genom lagen (2009:730) om hande! med vissa receptfria lakemedel infdrdes den 1 november
2009 en mojlighet for andra forsiljningsstillen 4n apotek att silja vissa receptfria lakemedel. |
dagsldget har cirka $600 forsiljningsstillen anmilt att de bedriver sidan f6rsiljning.

Forutom 1 lagen regleras forsaljningen i forordningen (2009:929) om handel med vissa
receptfria ldkemedel och i Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:20) om handel med
vissa receptfria lidkemedel. Regelverket innebir { korthet att en niringsidkare som anmalt
handel till Lakemedelsverket far detaljhandla med nikotintdkemedel och andra receptfria
humanldkemedel som Likemedelsverket beslutat ar ldimpliga for forsiljning pa andra
forsdljningsstillen dn apotek. For forséiljningen giller en dldersgrins pa 18 ar.
Verksamhetsutdvaren har en skyldighet att informera kunden om var han eller hon kan fa
farmaceutisk radgivning, att utdva egenkontroll samt att limna forsaljningsuppgifter till
eHilsomyndigheten (tidigare Apotekens Service AB). Dérutéver finns bland annat
bestammelser om vad som géller vid naringsidkarens inkdp av ldkemedel, exponering och
forvaring av lakemedlen samt om atgarder som ska vidtas for sparbarhet och vid
reklamationer och indragningar.

Lakemedelsverket utdvar tillsyn enligt lagen om handel med vissa receptfria {ikemedel.
Handeln kontrolleras ocksd av den kommun dir handeln bedrivs. Kommunen rapporterar
brister i regeleftertevnaden till Likemedelsverket som kan besluta om freldgganden och
forbud forenade med vite. Den som siljer receptfria likemedel betalar en arsavgift till
Liakemedelsverket for verkets tillsyn (f6r ndrvarande 1600 kr) samt en avgift till kommunen
som ska tdcka kostnaderna for kommunens kontroll.

5.2. Detaljhandel med likemedel vid 6ppenvardsapotek

Fér ndarvarande finns cirka 1300 dppenvérdsapotek i Sverige fordelat pa cirka 180 enskilda
aktorer. Apoteksmarknaden domineras av: Apoteket AB, Apotek Hjartat Retail AB, Kronans
Droghandel Apotek AB, aktdrer med apotek anslutna till Apoteksgruppen, Admenta Sweden
AB (LloydsApotek) och ICA Sverige AB (Cura apoteket). Enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel far endast aktérer som sokt och beviljats tillstand frin Likemedelsverket
bedriva 6ppenvardsapoteksverksamhet. Verksamheten vid ett 6ppenvédrdsapotek regleras
huvudsakligen i lagen om handel med {ikemedel, férordningen (2009:659) om handel med
likemedel och 1 flera foreskrifier utfirdade av Likemedelsverket, bland andra
Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid dppenvardsapotek och
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlamnande av
likemedel och teknisk sprit.

Likemedelsverket utovar tillsyn enligt lagen om handel med likemedel. Tillsynen 6ver
dppenvardsapoteken bedrivs bide genom administrativ tillsyn och genom inspektioner i de

Maliversion 2008-05-12
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lokaler dir verksamheten bedrivs. For att finansiera tillsynen utgér en arlig avgift pa 11500 kr
per apotek.

5.2.1. Distanshandel

Distanshandel definieras som “ett oppenvérdsapoteks detaljhandel med likemedel eller
teknisk sprit som innefattar distribution fran Sppenvardsapoteket till mottagaren, nir denne
inte far tillgang till varan i ppenvardsapotekets lokaler” (se 4 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVES 2009:10) om distanshandel vid dppenvérdsapotek). Distanshandel innebér
saledes att lakemedlen levereras via apotekets egen personal eller med hjilp av
underleverantérer hem till kund eller till avhdmmmingsstélle.

Distanshande] krdver inget ytterligare tillstdnd utan bedrivs inom ramen for tillstandet att
bedriva 6ppenvardsapoteksverksamhet. Apoteken har dock en skyldighet att anmita till
Likemedelsverket att de bedriver distanshandel och detta gdrs antingen 1 samband med
tillstdndsprovoingen for apoteket eller 1 en sdrskild anmilan om f6randring om apoteket redan
ir i drift. [dag ar det cirka 180 Sppenvardsapotek som har anmalt att de bedriver
distanshandel. Majoriteten av dessa bedriver distanshandel som en tjdnst 1 form av
hemkdming av likemede}. Ett fatal apotek bedriver renodlad distanshandel dér kundema inte
har fysisk tillgang till apoteken. Bestallningar och receptexpeditioner sker d4 via aktdrens
hemsida eller kundtjanst for leverans till hemmet eller till avhdmtningsstille.

5.3. Apoteksombud

Det dr idag endast Apoteket AB som har ritt att bedriva apoteksombudsverksamhet. De
aktdrer som Apoteket AB har inrdttat apoteksombudsverksamhet hos &r nidringsidkare som
redan bednver nigon form av serviceverksamhet.

Verksambheten regleras genom avtal och styrs av instruktioner som upprittats av Apoteket AB
for hur verksamheten ska bedrivas hos ombuden. Hos apoteksombuden kan samtliga
receptfria lakemedel s&ljas, bade humanlikemedel och likemedel for djur. Det &r en skillnad
Jj@mfort med vad som géller vid {orséljning av receptfria likemedel enligt lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. Vid sddan hande] far enbart de receptfria
humanlikemede) som omfattas av sarskilt beslut om tdrséljning pa andra stillen dn apotek
tillhandahéllas.

Apoteksombud finns idag pé orter som saknar &ppenvérdsapotek, till exempel i gles- och
landsbygd. Apoteksombuden har etablerats i redan existerande butiker sdsom
dagligvarubutiker, bemannade drivimedelsstationer och liknande servicepunkter.
Apoteksombuden uppfattas av manga som ett viktigt komplement till apoteken dé de bade
tillgdngliggdr ett brett sortiment av receptfria ldkemedel, formedlar recept till apoteket och
ldmnar ut bestéllda ldkemedel. Enligt Apoteket AB:s tidigare riktlinjer fick ett apoteksombud
inrdttas om avstdndet till ndrmaste apotek eller ombud &versteg fem kilometer. Aven
befolkningsunderlaget skulle beaktas, om det bodde manga ildre i omrédet, samt hur
kommunikationsmedlcn sig ut®, Den 30 november 2013 fanns det 714 apoteksombud’.

® Se prop. 2008/09:145 5. 186.
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Det senaste aren har cirka 150 ombud valt att sluta sélja receptifria lakemedel for Apoteket AB
och sdljer istdllet sadana likemedel i egen regi 1 enlighet med lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel®. For dessa aktdrer bestir apoteksombudsverksamheten
darefter endast av att de formedlar recept och lamnar ut bestillda likemedel fran apoteket. Det
har avvecklats apoteksombud i samband med att de niringsidkare som agerat som ombud
upphért med sin huvudsakliga verksamhet, det vill séiga att butiken/forsiljningsstallet stingt’.

De receptbelagda ldkemedel fran Apoteket AB som ska ldmnas ut av apoteksombuden
levereras via post. Aven likemedel som kriver kylfdrvaring och narkotiska likemedel
omfattas av hanteringen. [ samband med att ndgon Atar sig att vara apoteksombud
tillhandahéller Apoteket AB ett lasbart skap for forvaring av receptfria likemedel och
lakemedelspaket som ska ldmnas ut (paket som kriver kylforvaring forvaras i ombudets
kylskép). Butiker som &nskar bli apoteksombud ska uppfylla vissa kvalitetskrav som &c
uppsatta av Apoteket AB. Varje ombud 4r skyldigt att f6lja apotekets upprittade instruktion
for apoteksombudsverksamhet. I samband med apoteksomregleringen 2009 harmoniserade
Apoteket AB sin instruktion fér apoteksombudsverksamheten med det regelverk som giller
for 6ppenvérdsapotekens distanshandel och for handel enligt lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel. Till exempel infordes 18-arsgrins vid forsiljning av receptfra
ldkemedel frin ombud. Likemedel som ska levereras via apoteksombud till kund kan normalt
ldmnas ut inom tre dagar frdn det att apoteket mottagit lakemedelsbestillningen.

5.4. Utveckling av service i gles- och landsbygd

Enligt Tillvixtanalys, som har f6]jt utveckling och tillginglighet til] service de senaste

tjugo aren, har utvecklingstrenden gatt mot en i generella termer forsdmrad tillginglighet till
service (framst livs- och drivinedel) i de flesta gles- och landsbygdsomriden. Det giller dven 1
manga stérre orter och stadsdelar dir satsningar pa stordriftsfordelar och effektivisering lett
till farre servicestillen (kommersiell service) med extema ldgen utanfér centrum. Denna
omstrukturering av marknaden &r central enligt Tillvaxtanalys, som anger
befolkningsutveckling, férandrad bosattningsstruktur, 6kad mobilitet, ndrade képbeteenden
tillsammans med effektiviseringar inom handeln som bakomliggande orsaker.

Enligt Titlviixtverket'® har ménga landsbygdsomraden vikande befolkningstal''. Det beror
frimst pa att fler manniskor dor 4n som fods, men for manga omraden ocksé pa utflyttning.
Enligt beridkningar som Framtidskommissionen gjort via Statistiska Centralbyran (SCB)

7 Uppgift frin Apoteket AB.

¥ Uppgift fran Apoteket AB den 12 mars 2014.

? Geografisk tillganglighet till likemedel. Tillvixtanalys. Rapport 2012:)].

' Lokala serviceldsningar. Uppfdljning av uppdrag att stimulera framtagande av lokala serviceldsningar och
initiativ pa serviceomradet, N2009/465/RT. Slutredovisning februari 2014. Tillvixtverket.

"' Regeningskansliet (2009), En strategi for att stiirka utvecklingskcaften i Sveriges landsbygder, Regeringens
skoivelse 2008/09:167.
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kommer andelen personer 65 ar och dldre i Sverige att 6ka fran cirka 18 procent 2011 till
drygt 24 procent 2050'2.

Tillvdxtverkets avdelning Regional Tillvédxt har haft regeringens uppdrag att stimulera
framtagandet av lokala [6sningar och initiativ pa serviceomradet'® och har till exempel
tillsammans med Hela Sverige ska Leva'® arbetat med 15 orter i 8 l4n dér utveckling av
behovsanpassade lokala serviceldsningar statt i fokus. For att utveckla lokala héllbara
servicepunkter dver tid dar ombudsfunktioner som apotek och post spelar en viktig roll {6r
samhaéllsnyttan tillsammans med till exempel telefoni, bredband, spel, kaf€, bibliotek och
betaltjanst, har det i projekten funnits ett krav pa kommunal férankring.

Centralt samordningsforum (CSF) &r ett forum for informations- och erfarenhetsutbyte pa
nationell niva'. Ett tjugotal bolag och myndigheter som r viktiga for utvecklingen av service
i gles- och landsbygder ingar. Syftet med CSF &r att olika beslutsfattare och
intresseorganisationer ska métas och delge varandra information och synpunkter i olika
fragor. | forlangningen ska detta leda till battre beslutsunderlag och férhoppningsvis mer
samordnade beslut. Det kan exempelvis handla om aft samordna olika ombudsfunktioner 1
butiker men det kan ocksa handla om att initiera gemensamma studier eller genomfora
samarbetsprojekt av olika slag. Tillvéxtverket har en viktig roll i att driva de
utvecklingsfragor som CSF identifierar men medlemmarnas eget engagemang och
initiativkraft dr avgdrande.

Det kan noteras att regeringen nyligen har tillsatt en sdrskild utredning ”Stéd till kommersiell
service i sdrskilt utsatta glesbygdsomraden” som kan fa betydelse for service dven inom
Jakemedelsforsdrjningen 1 glesbygden (del- och slutrapport ska foreligga den 31 augusti 2014
respektive den 31 mars 2015).

5.5. Enkéat och remiss

5.5.1. Enkat

Som ett led i uppdragets versyn av nuvarande ordning for apoteksombud och for att finga
upp forslag och kommentarer till en framtida ordning fo6r att trygga [dkemedelsfors6rjningen i
hela Jandet genomforde Lakemedelsverket under oktober och november 2013 en
enkdtundersdkning. Mottagare av enkiterna var aktdérer med olika roller i denna kedja; olika
forskrivar- och farmaceutférbund, intresseorganisationer, patientgrupper, post- och
paketférmedlare, alla Sveriges landsting samt de 1 uppdraget tilldelade samverkans- och
samradspartema. Enkatfragoma och undersokningens upplégg tillstyrktes av Néringslivets
Regelndmnd den 30 september 2013.

2 Regeringskanstiet (2012c), Forsdrjningskvoten i olika delar av Sverige — scenarier till &r 2050,
Underlagsrapport 8 till Framtidskommissionen.

1> Hela Sverige ska Leva. http://www.helasverige.se/kansli/projekt/lokala-serviceloesningar/

"4 Centralt samordningsforum.
http://www.tillvaxtverket.se/huvudimeny/insatserfortillvaxt/regionalutveckling/kommersiellochoffentligservice/c
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Ett fdljebrev och sex olika versioner med fragor (bilaga 1) sédndes ut enligt en sandlista
(bilaga 2) till totalt 62 intressenter. Uppdragets samverkans- och samradsparter fick ta del av
samtliga fragor med uppmuntran om att sjilva svara pa for dem relevanta fragor eller att ge
sina sammanfattande synpunkter pa eller forslag till hur lakemedelsforsérjningen 1 omraden
med litet befolkningsunderlag kan tillférsdkras i framtiden. Mottagarnas deltagande var
frivilligt. Foljebrev, enkitfrigoma och sdndlistan publicerades dven pa Likemedelsverkets
webbplats under perioden 3-23 oktober 2013.

Lakemedelsverket erhdll 43 svar. Fér sammanfattning av enkitunderskningens svar,
se bilaga 3.

Nedan foljer nagra av de synpunkter och kommentarer som ldmnats:

o Apoteksombud ger apoteksservice till orter dir apotek &r oldnsamma och ses som en
garant for distributionen av likemedel. For att sdkerstilla tillgangen pa lakemedel
maste apoteksombuden finnas kvar.

e Aven boende i glesbygd miste ha tillging till ett fullstandigt apotekssortiment.
Apoteksombudsverksamhet 4r ett viktigt komplement till annan service som erbjuds i
en servicebutik.

» Nackdelen med apoteksombud kontra apotek &r tiden det tar att fi varorna och att
tillgdnglig likemedelsinformation och radgivning dr sdmre.

e En framtida ldkemedelsforsorjning till hela landet kraver att distanshandeln med
likemedel utvecklas. Om distanshandel ska ersitta apoteksombuden maste det
sikerstillas att alla patienter har samma majlighet att bestilla alla receptbelagda
lakemede] som tidigare.

o Det idr viktigt att det 4r ekonomiskt l6nsamt att driva ombud. Det kan dirfdr finnas
behov av subventioner for att sikerstilla likemedelsdistribution ut till glesbygd.

o Ett framtida regelverk foér apoteksombud maste vara konkurrensneutralt och gora
apoteksombudsmarknaden tillgénglig for alla aktorer. Regelverket maste tillata enkla
och kostmadseffektiva forutsittningar och vara sarskilt f6r apoteksombuden. En
forutsittming for en konkurrensneutral ordning &r att 1 stérsta mdjligaste man undvika
bidragsfinansiering.

o Viktigt att ny reglering tar hinsyn till behovet av individuell [ikemedelsradgivning
och vikten av patientsikerhet, narkotiska likemedel och hallbarheten for instabila
likemedel.

o Det dr ett stort problem for framtida distanshandel och apoteksombud att
servicestillen i glesbygden ldggs ner. Ett regelverk for apoteksombuden maste darfor
stimulera till nyetableringar av apoteksservicestillen i Sverige.

e Apoteksombud borde endast vara ett komplement till butiker som siljer receptfria
Jikemedel. Om det receptfria sortiment som far siljas pa andra stillen 4n apotek
utokas, minskar behovet av apoteksombud.

o Dagens infrastruktur stoder 6kade volymer av transporter av Jdkemedel ut 1 landet.
Dock 4r sarskilda krav pa transportbetingelser en utmaning och kan leda till dyrare
transporter.

e Det ir viktigt att personalen hos ombuden har kunskap om vilka férutsdttningar som
giller for till exempel forvaring av och information om likemedel.
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5.5.2. Remiss till samverkans- och samradsparter

Ett utkast av denna rapport skickades pa remiss till alla samverkans- och samradsparter den
24 februari 2014. Svar inkom fran TLV, Tillvaxtverket, Tillvaxtanalys, KKV, SKL,
Apoteket AB, Svensk Dagligvaruhandel och bland medlemmarna i Sveriges Apoteksfdrening
erh6lls kommentarer (forutom fran Apoteket AB) fran Apoteksgruppen i Sverige AB (ett
statligt bolag med uppdrag att stodja anslutna egenforetagare pa apoteksmarknaden).

Likemedelsverket har beaktat inkomna synpunkter. Nedan foljer en kort sammanfattning av
de synpunkter och kommentarer som ldmnats:

e Rapportens forslag att efter den 30 juni 2015 6ppna méjligheten for alla aktorer att
etablera apoteksombud vilkomnas och dess resonemang och forslag anses vil
avvigda. Flera parter betonar vikten av att folja utvecklingen av
ombudsverksamheten.

e Parterna anser att verksamheten apoteksombud idag fyller en viktig funktion 1 dagens
kedja av lakemedelsforsorjning i framforallt serviceglesa omraden.

o Apoteksgruppen i Sverige AB ar ddremot av uppfattningen att det inte finns nagot
reellt behov av apoteksombud. Apoteksaktorernas arbete skulle stimuleras béttre med
de verktyg som har tillkommit pd apoteksmarknaden de senaste dren och pa sa sétt
tillgodose kundernas behov av likemedel dven i glesbygd.

o KKV stdder Likemedelsverkets forfattningsférslag eftersom de anser att
férutsdgbarhet ér viktigt for de som ska nyetablera apoteksombud. KKV anser att
rapportens skrivning i1 avsnitt 6.1.3.7 4r ett positivt och vil avvigt forslag.

e TLYV anser att apoteksombud kan utgéra en av flera 16sningar som distributionsform
for kunder i framforallt glesbygd och finner det angeldget att redan nu undersska
forutsittningarna for att utvidga apoteksombudsverksamheten med atgérder som inte
kraver lagstifining. TLV fOreslar dven en narmare analys av varcfor distanshandel som
distributionssitt inte forekommer i stérre omfattning 1dag.

e Apoteksgruppen i Sverige AB vill inte ha en ytterligare reglening utan tycker att det ar
bittre att lita marknadskrafterna arbeta med de “fullgoda redskap” som redan star till
buds.

s Apoteket AB anser att den pagiende avfolkningen av glesbygden 1 forening med
forsdljningen av sortimentet med vissa receptfria ldkemedel utgor ett strre hot mot
etablering av savil apotek som apoteksombud. Vidare att fri etableringsritt ska rada
med krav pa anmilmningsférfarande till Likemedelsverket for den som innehar tillstand
for 8ppenvardsapotek att anmila vilka apoteksombud som tillstindsinnehavaren har
ombudsavtal med. Apoteket AB foreslar att tilistandsinnehavaren for
dppenvérdsapotek sjilv far ansvara for att organisera egenkontroll av apoteksombud.

e Svensk Dagligvaruhandel betonar att ombuden bor fa en relevant indexreglerad
ersdftning och att Lakemedelsverket bor fora en publik lista pa samtliga
apoteksombud.

e Tillviaxtverket stdller sig bakom rapportens konstruktiva resonemang att sérskilda
forutsattningar i gles- och landsbygd kan kriva sirskilda 18sningar.

o SKL saknar nagon skrivning om apoteksombudens tdnkbara roll som utlimningsstille
for dos.

e Tillvixtanalys saknar en diskussion som utgér fran ombudens situation. Det méste
ligga i bada parters intresse att alla dr néjda med de avtal som sluts, annars riskeras
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langsiktigheten 1 dtagandena. Tillvidxtanalys konstaterar att aktdremnas intresse
kommer att styras av beddmningar av mgjligheten till lonsamhet och betonar vikten att
utvecklingen foljs 16pande och att det finns beredskap f6r att kunna hantera en
eventuel] sifuation att apoteksaktdrema inte utnyttjar mgjligheten att starta ombud.

5.6. Apoteksombud och nu géllande lagstiftning

5.6.1.  Agaranvisning

Apoteksombud regleras for ndrvarande uttryckligen enbart 1 statens dgaranvisning avseende
Apoteket AB. Den nu gillande dgaranvisningen giller fran och med den 18 april 2013. Enligt
1 § d) ska Apoteket AB (nedan Bolaget) till och med den 30 juni 2015 behilla befintliga
apoteksombud 1 den utstrickning som behdvs for att uppritthalla en god
likemedelsforsdrjning pa den ort ombudet &r verksamt. Mellan Bolaget och apoteksombud
ska upprittas en skriftlig dverenskommelse for att sikerstilla en sdker forvanng och
tillhandahallande av lakemedel samt att konsumentens integritetsskydd bibehalls vid
hantering av lakemedel. Bolaget ansvarar {or att varje apoteksombuds forsdljningsstille
inspekteras minst en gang per ar. Nér ombud tilthandahéller receptbelagda likemedel som
fardigstillts pa apotek ska kontaktuppgifter till apotek bifogas konsumentens lakemedel.
Bolaget ska samrada med den lokala sjukvarden nér Bolaget viljer det sortiment receptfria
likemedel som ska tillhandahallas av apoteksombuden.

Apoteksombuden far enligt Agaranvisningen tillhandahalla de receptfria Iakemedel som
Apoteket AB beslutar. Detta giller utan begransning till sidana receptfria likemedel som
omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria Iikemedel, det vill siga dven
receptfria lakemedel som annars enbart far siljas pa apotek far tillhandahdllas av ombuden.
Denna réttighet framgar inte av lagstifiningen.

Gillande forfattningar som reglerar apoteksverksamhet innehéller detaljregler for
verksamhetens bedrivande. Dessa bestdimmelser anses, enligt praxis, 1 tillimpliga delar gilla
den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud. Reglemna tillimpas inte
direkt pa ombuden utan gentemot Apoteket AB.

5.6.2. Lagen (2009:366) om handel med lakemedel

Som angetts ovan dr apoteksombuden “osynliga” i lagstifiningen, det vill sdga deras existens
omnimns inte, och didrfér blir det ganska oklart vad som egentligen géller. Ett grundlidggande
exempel pa detta dr 1 kap. 5 § andra stycket lagen om handel med lakemedel dir det anges att
vid detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra stillen dn dppenvardsapotek giller
bestimmelserna i lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel. Om man ldser
den bestimmelsen tillsammans med 2 kap. | § lagen om handel med likemede}, som anger att
endast den som har tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel (6ppenvérdsapotek) far
detaljhandla med [dkemedel, dr det inte helt 14tt att se var apoteksombudens verksamhet ska
anses inga (om man inte narmare kanner till historiken bakom apoteksombudens existens och
statens dgaranvisning for Apoteket AB). Detta eftersom de enskilda apoteksombuden varken
har tillstand enligt 2 kap. | § eller omfattas av sadan handel som anges 1 1 kap. 5 §.
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5.6.3. Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel

En aktdr som dtagit sig att agera som apoteksombud far darigenom rétt att silja receptfria
lakemedel f5r Apoteket AB:s ridkning. Andra aktorer som vill sélja receptfria lakemedel
omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel och miste bland
annat anmaila sin verksamhet och betala en drsavgift till Likemedelsverket.

5.6.4. Forordningen (2013:80) om bidrag till
dppenvardsapoteksservice av allmidnt ekonomiskt intresse

Férordningen reglerar hur §ppenvardsapotek under vissa forutsittningar kan fa del av ett
statsbidrag for att god ldkemedelsforsorjning ska kunna uppritthallas i hela landet.
Tandvards- och likemedelsfGrmansverket 4r den myndighet som beslutar om bidrag enligt
forordningen och som ska utfirda ytterligare foreskrifter pd omradet. Ett av kriterierna for att
ett 6ppenvardsapotek ska kunna komma ifrdga for statsbidrag 4r att det bidragssdkande
oppenvardsapoteket ska vara beldget mer 4n 20 kilometer frin ett annat ppenvardsapotek
(4 §). Att det ligger ett apoteksorubud inom 20 kilometer fran ett apotek som ansdker om
glesbygdsbidrag paverkar enligt uppgift frdn TLV inte det sékande apotekets ratt til)
ersittning da det enbart 4r avstindet mellan Gppenvardsapotek som dr avgdrande. TLV har
antagit foreskrifter, Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS 2013:4)
om bidrag till ppenvérdsapoteksservice av allmént ekonomiskt intresse, som tridde ikraft
den | oktober 2013.

5.6.5. Oklart rattslage

Den nuvarande ordningen, dér det enbart regleras i statens fgaranvisning 6ver Apoteket AB
att Bolaget har en rittighet och skyldighet att uppritthalla befintliga apoteksombud, medfor
att rittslaget for verksamheten dr oklart. Det dr bland annat otydligt vad som giller for tillsyn
dver verksamheten och mojligheten att starta verksamhet med nya apoteksombud.

6. Lakemedelsverkets analys och forslag till atgarder

Tillgédnglighet till likemedel 1 glesbygd borde enligt Lakemedelsverket kunna 18sas genom att
marknadsaktérerna har majlighet att erbjuda tjansten pa kostnadseffektiva sitt, Avsikten med
denna rapport dr huvudsakligen att Jamna forslag till en konkurrensneutral ordning for
apoteksombud. Likemedelsverket har darfor tittat pa vad som bor gilla for att
6ppenvardsapoteken ska ha mojlighet att bedriva verksamhet med apoteksombud i framtiden.
I rapporten presenteras dven nigra andra verksamheter som kan bidra till
likemedelsforsorjningen utan att nddvandiga krav for bibehallande av likemedlens kvalitet
eftersitts eller att patientsakerheten utsitts for risker - verksamhet genom s kallad filial,
distanshandel med likemedel samt kommuners och landstings mdjlighet att i vissa fall bidra
till likemedelsférsdningen. Ett forslag till reglering av apoteksombud ldmnas ocksa.
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6.1. Apoteksombud

6.1.1. Apoteksombud fére omregleringen av apoteksmarknaden

Nér apoteksverksamhet enbart kunde bedrivas av Apoteket AB, fore den 1 juli 2009,
reglerades mdjligheten att inrétta apoteksombud 1 47 § Lakemedelsverkets foreskrifter
(LVES 1997:10) om férordnande och utldmnande av likemedel m.m. Paragrafen hade
toljande lydelse:

*Apoteksombud fér férekomma i situationer dér apoteksetablering saknas, t.ex. i glesbygd.
Mellan apotek och apoteksombud ska upprittas en skriftlig 6verenskommelse for att
sakerstilla en siker forvaring, ett sikert tillhandahéllande av likemedel och att detta sker sa
att patientens integritetsskydd bibehalls.

Det aligger apotekschefen att tillse att varje apoteksombud inspekteras minst en gang per ar.

Vid tillhandhéllandet hos ombudet av receptbelagda lakemedel som fardigstallts pa apotek
ska mojligheter till kontakt med apoteket f6r eventuella fragor upprittas.

Apoteksombudet har ritt att forsilja ett begransat antal receptfria likemedel som
tillhandahélls av apoteket. Sortimentet beslutas av apotekschefen i samrad med den lokala
sjukvarden.”

I foreskrifterna fanns ocksi en definition som angav att apoteksombud var ett utlimningsstille
for fardigstillda Yakemedel utan farmaceutisk bemanning men under ett apoteks tillsyn (2 §).

Apoteket AB hade vid tidpunkten for omregleringen cirka 840 apoteksombud.

6.1.2. Apoteksombud efter omregleringen av apoteksmarknaden

Regenngen framfdrde i prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden att Apoteket
AB under en 6vergingsperiod p# tre ar skulle behalla sina apoteksombud, s. 206 ff. Samma
konstaterande aterfinns 1 prop. 2008/09:190 Handel med vissa receptfria lidkemedel, s. 118 fT.
Det innebar att ombuden skulle behallas till och med den 30 juni 2013. Tiden har nu fGrlangts
till och med den 30 juni 2015.

Férutsittningarna for apoteksombuden slogs till att borja med fast i statens verksamhetsavtal
med Apoteket AB'>, Fran och med &r 2010 anges forutsittningarna for apoteksombud i
statens dgaranvisning for Apoteket AB. Den nu géllande antogs vid bolagsstimma den

18 april 2013. Dér anges:

[ § Apoteket Aktiebolag (publ), nedan Bolaget, ska

d) till och med den 30 juni 2015 behalla befintliga apoteksombud i den utstrickning som
behovs for att uppritthalla en god likemedelsforsérjning pa den ort ombudet dr verksamt,
Mellan Bolaget och apoteksombud ska upprittas en skriftlig dverenskommelse for att
sakerstilla en siker forvaring och tillhandahallande av 1akemedel samt att konsumentens
integritetsskydd bibehills vid hantering av likemedel. Bolaget ansvarar for att varje
apoteksombuds forsiljningsstille inspekteras minst en gang per ar. Nir ombud tillhandahaller

¥ Se Tillkiinnagivande (2009:905) av avtal mellan staten och Apoteket AB (publ) ono Bolagets verksamhet samt
Tillkinnagivande (2010:1063) av avtal mellan staten och Apoteket Akticbolag (publ) om upphdrande av
verksamhetsavtal.
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receptbelagda ldkemedel som fardigstiilts pa apotek ska kontaktuppgifter till apotek bifogas
konsusmnentens likemedel. Bolaget ska samrdda med den lokala sjukvarden nir Bolaget viljer
det sortiment receptfria ldkemedel som ska tillhandahaillas apoteksombuden.

En skillnad fran hur apoteksombuden var reglerade fore omregleringen av apoteksmarknaden
ar att ansvaret for ombuden nu ligger pa Apoteket AB centralt. Tidigare var det apotekschefen
vid ett enskilt apotek som ansvarade for likemedelshanteringen hos ombudet.

Utvecklingen mellan dren 2009 och 2013 (till och med den 30 november 2013) visar att det
totala antalet apoteksombud har minskat med 125 stycken (-15 %), se tabell 1. Den
huvudsakliga forklaringen till minskningen 4r enligt Apoteket AB' att de butiker som agerat
apoteksombud har lagt ner sin verksamhet.

Tabell 1: Utvecklingen av antalet apoteksombud 1999-2013. Glesbygdsverkets omradestyper.

Omradestyp | Antal Antal Antal Antal Antal Antal Forandring
1999 2007 2009 2011 2012 2013 2009-2013

Tétort 90 65 60 43 41 39 -21 (-35%)

Tatortsnira | 655 598 586 531 521 503 -83 (-14%)

landsbygd

Glesbygd 218 197 193 180 175 172 21 (-11%)

Totalt 963 860 839 754 737 714 -125 (-15%)

Kdlla: Apoteket AB. Tillvixtanalys bearbetning.

Enligt denna analys har den stérsta procentuella forandringen skett, en minskning med 35 %, 1
titorter med minst 3000 invanare (se metodbeskrivning i avsnitt 2.3). Men det dr 1 omriden
med 5-45 minuters pendlingsavstand utanfor tatorter med minst 3000 invéanare, det vill séga i
tdtortsndra landsbygd som det stdrsta antalet apoteksombud har dragits in, 83 stycken

(-14 %). Motsvarande siffror fordelade pa tillgidnglighetsklasser enligt Tillvdxtanalys modell
(tabe]l 2) visar bland annat att fordndringen i antalet apoteksombud sedan ar 2009 &r storst i
omraden med mellan tillgénglighet till titorter, med 46 farre ombud (-15 %) och i omraden
med hog tillganglighet till titorter med 36 farre ombud (-16 %). Procentuellt 4r férdndringen
stdrst i omrdden med mycket hog tillganglighet till titorter (-20 %).

Tabell 2: Utvecklingen av antalet apoteksombud 1999-2013. Titlvéxtanalys tiligédnglighetsklasser.

Indexklass | Antal Antal Antal Antal Antal Antal Forindring
1999 2007 2009 2011 2012 2013 2009-2013
Mycket hog 87 80 80 67 66 64 -16 (-20%
Hog 255 228 224 200 193 188 -36 (-16%
Mellan 364 320 309 275 272 263 -46 (-15%)
Lig 171 152 146 138 134 130 -16 (-11%)
Mycket lag 86 80 80 74 72 69 -11 (-14%)
Totalt 963 860 839 754 737 714 -125 (-15%

Killa: Apoteket AB. Tillviixtanalys bearbetning.

'® Uppgiften Jamnades vid mdte mellan Lakemedelsverket och Apoteket AB den 19 juni 2013.
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[ sammanhanget kan ndmnas att antalet 6ppenvardsapotek sedan omregleringen av
apoteksmarknaden ar 2009 fram till den 30 september 2013 har dkat med 364 apotek (39 %).
Etableringen av nya apotek r enligt Glesbygdsverkets modell med klar dominans,

362 stycken (99 %), forlagda till omradestyp tétorter (tabell 3). Tabell 4 visar motsvarande
etableringssiffror enligt indexmodellen, med 245 stycken (58 %) nya apotek forlagda till
omraden med mycket hdg tillgénglighet titl titorter och 99 stycken (30 %) nya apotek i
klassen hog tillgdnglighet till tatorter.

Tabell 3: Utvecklingen av antalet dppenvardsapotek 1999-2013. Glesbygdsverkets omradestyper.

Omridestyp | Antal Antal Antal Antal Antal Antal Forindring
1999 2007 2009 2011 2012 2013 2009-2013

Tétort 703 695 742 1049 1066 1104 362 (+49%)

Tétortsnira 152 148 147 151 154 150 3 (+2%)

glesbygd

Glesbygd 35 35 35 35 34* 34 -1 (-3%)

Totalt 890 878 924 1235 1254 1288 364 (+39%)

Kdlla: Apoteksinfo.nu. Tillvixtanalys bearbetning.

*) Definitionsraéissigt utgdr Sar utan fast landfSrbindelse glesbysd. Minskningen i deita fall beror pé an et apotek som tidigare var placerat
pé en & utan fast landfSrbindelse har flyttats til) nirliggande fastland och diirmed definitionsmissigt dlortsnira Jandsbygd. Avstindet mellan
de olika placeringarna ir har dock endast cirka 400 meter [Agelvigen.

Det kan konstateras att inte ndgot av de nya apoteken har etablerats i omraden med en lag
eller mycket 1ag tillganglighet till tdtorter. I dessa omrdden har antalet apotek varit relativt
oforindrat sedan slutet av 1990-talet. Vid omregleringen av apoteksmarknaden forband sig
kopama av glesbygdsapotek att driva dessa vidare under viss tid. Det sista av dessa ataganden
l6pte ut varen 2013.

Inom omradet med lag tillgdnglighet har tvd Sppenvardsapotek stingts under perioden
2012-2013 (Lima och Léttorp) varav det ena inte hade dppet dret runt'’. Hittills i 4r, 2014, har
ytterligare ett sddant oppenvardsapotek stingts (Marstrand).

Tabell 4: Utvecklingen av antalet 6ppenvardsapotek 1999-2013. Tillvixtanalys indexklasser.

Indexklass | Antal Antal Antal Antal Antal Antal Fordndring
1999 2007 2009 2011 2012 2013 2009-2013
Mycket hog | 400 387 422 640 642 667 245 (+58%)
Hog 30 316 327 403 418 426 99 (+30%)
Mellan 153 145 145 162 164 166 21 (+14%)
Lig 24 24 24 24 24 23 -1 (-4%)
Mycket 1ig 6 6 6 6 6 6 0
Totalt 890 878 924 1235 1254 1288 364 (+39%)

Kdlla: Apoteksinfo.nu. Tillvdxtanalys bearbetning.

' Enligt uppgift fran Svensk Farmaci. Se Dagens apotek
hitp://www .dagensapotek.se/maringshv/slesbyedsapotek-stangi/
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Uppgifter som Likemedelsverket inhdmtat fran Tillvaxtanalys visar en tydlig bild av den
geografiska struktur som likemedelsforsérjningen har i landet. Apoteken dr koncentrerade till
tétorter och ett fatal kdpcentra. Apoteksombuden ligger foretrddesvis i eller nira mindre
titorter/smaorter och ett fatal i glesbygdsomraden, foretrddesvis med koppling till
turistomraden. Av de befintliga 1288 6ppenvérdsapoteken ligger 1265 (98 %) inom de grinser
som avgrinsar tatorter enligt SCB:s titortsdefinition fran dr 2010. Det innebdr att 23 apotek
ligger utanfor tdtorter. Om man studerar dessa 23 apotek mer noggrant sa ligger sa gott som
alla i képcentra 1 omedelbar nirhet till titorter. P4 grund av den definition som SCB anvinder
nir tidtorterna konstrueras, det vill siga minst 200 invanare med som ldngst 200 meter mellan
husen, hamnar industri-/féretagsomraden utanfor definitionen titort. Ett fatal kdpcentra ligger
langt fran en titort till exempel Arlanda och Nordby képcentra i norra Bohuslén.

Av de befintliga 714 apoteksombuden ligger 469 i tatorter och 245 utanfor titorter. SCB har
dven en smaortsdefinition. Denna definierar omrédden med 50-199 invénare med som langst
200 meter mellan husen. 1 Sverige finns 2940 smaorter. Av de 245 apoteksombud som ligger
utanfor titorter, ligger 126 i en smaort. Resterande 119 ombud ligger utanfsr bade en titort
och en smaort.

Enligt uppgift frdn Apoteket AB fanns det 693 apoteksombud den 1 januari 2014.

Figur | visar hur tillgdngligheten till likemedel forbdttras med hjélp av apoteksombud och ar
en uppdaterad analys fran Tillvdxtanalys rapport 2012:11 '®, Analysen illustrerar att den
geografiska tiligangligheten till likemedel med hjélp av apoteksombud forbéttras for Sveriges
befolkning inom alla i kartan gronmarkerade omraden 1 forhéllande till invdnama i
gramarkerade orrdden som har ett Sppenvardsapotek som nérmast. Inom de mdrkare grona
omradena 1 figur | forbattras tillgangligheten till [ikemedel med minst 10 minuter (det
kortaste avstandet 1 tid med bil pa farbar vig fran en befolkad 250-metersruta) med hjélp av
ndrmaste apoteksombud (se metodbeskrivning i avsnitt 2.3).

'* Geografisk tillganglighet till likemedel. Tillvéixtanalys. Rapport 2012:1L.
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Figur 1 Forbéttring av tillganglighet till 1ikemedel med hjilp av apoteksombud 2013
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6.1.3. Apoteksombud efter den 30 juni 2015

Likemedelsverkets utgangspunkt ar att det bor finnas en méjlighet att komplettera
apoteksverksamhet med apoteksombud &dven efter den 30 juni 2015 och att det ska vara
mojligt for samtliga apoteksaktorer att etablera ombud under samma forutsattningar.

Avsikten med det regeringsuppdrag som Likemedelsverket har fatt 4r att hitta
konkurrensneutrala [8sningar sa att befolkningen i alla delar av landet dven 1 framtiden ska
kunna fa tillgang till likemedel. Det 4r i det sammanhanget svart att motjvera att en inarbetad
verksambet som bidrar till 1dkemedelsfdrsorjningen inte lingre ska fa finnas kvar. Det har
ocksé framkomunit i manga av de svar som Likemedelsverket fick pd den enkét som
skickades ut att apoteksombuden fyller en viktig funktion. Verket finner d4rfor att
verksamheten bor behéllas och géras tillginglig for samtliga 6ppenvérdsapoteksaktérer pa
marknaden. En forutsittning for att spridningen av apoteksombuden i landet behalls eller
utékas och kan fortsitta utgdra ett komplement till Sppenvardsapoteken ar att utbredningen av
annan service och antalet niringsidkare inte forsdmras ytterligare i gles- och landsbygden.

En grundférutsittning for att det ska bli konkurrens pa lika villkor efter den 30 juni 2015 4r
att samtliga aktorer som 4r villiga att 4ta sig ombudsuppgifter ar fria att forhandla med, och
inga avtal med, den apoteksaktdr som de sjélva viljer. Det dr enligt Likemedelsverkets
uppfattning ocksa viktigt att det, om det behovs {or att uppna konkurrensneutralitet, vidtas
atgidrder for att undvika att Apoteket AB far konkurrensfordelar i samband med att
mojligheten att inritta apoteksombud Sppnas dven for andra apoteksaktdrer. Bolaget har en
sarstillning eftersom det dr den enda aktdr som fram tills nu fatt inrétta apoteksombud.

Nedan f6ljer de verviganden som Likemedelsverket gor 6ver vad som bor gélla vid
bedrivande av apoteksverksamhet genom apoteksombud. Néagon analys av alternativet att
avskaffa apoteksombudsverksamheten gérs inte i rapporten. Lakemedelsverkets uppfattning
ar att det 1 nulédget ar for tidigt att foresla att apoteksombud inte langre ska fa forekomma.
Befintliga altermativa |&sningar for [dkemedelsdistribution till gles- och landsbygd, till
exempel distanshandel med likemedel, motsvarar for nirvarande inte behovet fullt ut. For att
dven fortsatt sikerstilla likemedelstillgangen i dessa omraden, dr det darfor enligt
Lakemedelsverkets bedémning nédvindigt att mdjliggora for samtliga apoteksaktdrer att
kunna iardtta apoteksombud.

6.1.3.1. Ett dppenvardsapotek har ansvar for apoteksombudet

Apoteksombuden bor bedriva sin verksamhet under ett Sppenvardsapoteks direkta ansvar och
omfattas av §ppenvardsapotekets egenkontroll. De aktiviteter som en aktor vidtar inom ramen
for sitt uppdrag som apoteksombud g&rs inte inom den verksamhet som ombudet sjalv
normalt bedriver, utan aktiviteterna utgor en del av ett 6ppenvardsapoteks verksamhet.
Tillstandshavaren {6r det enskilda 6ppenvardsapoteket bor vara den som ytterst ansvarar for
att likemedelshanteringen sker i enlighet med gillande bestimmelser och vara den som
Lakemedelsverket vander sig till om bestimmelsemna inte efterlevs hos ombudet. Den
likemedelsansvarige vid oppenvardsapoteket bor ha motsvarande ansvar f6r verksamheten
hos apoteksombudet som for verksamheten vid dppenvardsapoteket.
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Eftersom det enligt Likemedelsverkets forslag &r ett dppenvérdsapotek som bedriver en del
av sin verksamhet genom apoteksombud faller ven denna verksamhet under
Likemedelsverkets tillsynsansvar. Dessutom ska alla krav pa dppenvardsapoteks bedrivande
gilla dven vid likemedelshantering genom apoteksombud om inget annat foreskrivs.

6.1.3.2. Begransningar i ratten att etablera apoteksombud

Det ar Lakemedelsverkets uppfattning att det &r ett angeldget allmant intresse att
likemedelskonsumenter 1 s stor utstrackning som magjligt i sitt ndromrade har tillgang till ett
oppenvardsapotek som bedrivs 1 full skala. Ur ett folkhdlsoperspektiv dr det viktigt att
samtliga medborgare inom rimlig tid kan fa tillgang till 1dkemedel de behdver samt till
relevant information och radgivning om likemedlet och dess anvindning. Konsumenter som
har ett 6ppenvardsapotek i sitt ndromrade har god tillgénglighet till samtliga forskrivna
lakemedel, direkt tillgang till ett stort utbud av receptfria likemedel och farmaceutisk personal
pa plats for information och radgivning.

Lagstiftaren har genom regleringen i Jagen (2009:366) om handel med lakemedel angett vilka
krav som ska stillas pa den som fGrséljer likemedel och pé verksamhetens bedrivande. Ett
apoteksombud uppfyller inte dessa krav. Avsikten med att ge Sppenvérdsapoteken en
mdjlighet att inrétta apoteksombud 4r att konsumenter i omraden dir inget dppenvardsapotek
ar etablerat anda ska fa mgjlighet till s& god tillgédnglighet till likemedel som méjligt.
Apoteksombud kau aldrig ersitta ett fullgott Sppenvardsapotek utan utgér en ”nddlésning”
och ett komplement. Lakemedelsverket ser darfor en risk med att apoteksombud tillats att fritt
konkurrera med Sppenvérdsapotek. En sadan situation skulle kunna medféra att
oppenvardsapotek inte kan bira sig ekonomiskt pa grund av detta. Lakemedelsverket gor
darfor bedomningen att mojligheten att inrdtta apoteksombud bor begrinsas till omraden dar
oppenvardsapotek saknas.

Men om en sidan etableringsbegriansning géller helt utan inskrinkning kan den leda till en
forsamrad tillgdnglighet till likemedel. Det giller till exempel 1 fall dér ett 6ppenvardsapotek
enbart har siasongsdppet eller mycket begrinsade oppettider. Om ingen mgjlighet finns att
etablera apoteksombud i ett sadant apoteks naromrade kan tillgdngligheten till [ikemedel
fortsatt vara dalig en stor del av tiden. Likemedelsverket gor darfor bedémningen att vissa
krav bor stillas pa ett 5ppenvardsapoteks Oppethéllande och kunders tillgianglighet till
apoteket for aft dess forekomst ska forhindra etablering av apoteksombud 1 nidromradet. Det
bor darfor krivas att Sppenvardsapoteket har 6ppet minst 30 timmar per vecka under hela aret
och att konsumenter har mgjlighet att hamta ut och képa ldkemedel 1 apotekets lokaler.

6.1.3.3. Vad betyder niromrade?

Lakemedelsverket foreslar att det 1 forfattning anges att apoteksombud far inrdttas om det i
ndromradet saknas 6ppenvardsapotek som under det ndrmast foregaende aret har haft dppet
minst 30 timmar per vecka och inte enbart bedriver distanshandel. Anledningen till att det &r
foregdende ars dppettider som 4r avgorande 4r for att det visar hur verksamheten faktiskt
bedrivits. Det &r inte heller sdkert att ett Sppenvardsapotek 1 detalj har planerat 6ppethéllandet
for ett ar framat i tiden. For nyetablerade apotek far bedomningen goras dels utifrdn Sppettider
bakat i tiden och dels for planerade Gppettider.
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For att kunna bedéma om ett ppenvardsapotek uppfyller dessa kriterier maste uppgifter som
dr nodvindiga for bedomningen fa hdmtas in fran berdrt Sppenvardsapotek. Med nédvindiga
uppgifter avses huvudsakligen uppgift om apotekets Sppettider ett ar bakat i tiden.
Skyldigheten for Sppenvardsapotek att limna nédvandiga uppgifter bor anges i lag eftersom
det 8ppenvardsapotek som avkrévs uppgifterna kan ha en annan tillstindshavare &n det
oppenvardsapotek som ansdker om inrittande av apoteksombud.

Hur stort “niromradet” ska vara &r en s#rskild friga. [ forordningen (2013:80) om bidrag till
oppenvardsapoteksservice av allmédnt ekonomiskt intresse utgor avstandet till ndrmast beldgna
oppenvardsapotek ett kriterium for att kunna erhélla bidrag. Avstandet mellan sékande
Oppenvardsapotek och ndrmaste andra Sppenvardsapotek maste, enligt 4 § 1, vara mer én

20 kilometer. Fore apoteksmarknadsomregleringen hade Apoteket AB faststillda riktlinjer
som bland annat angav hur apoteksombud kunde etableras. I dessa angavs att apoteksombud
inte skulle inrittas nirmare 4n fem kilometer fran apotek och redan befintliga ombud. Aven
befolkningsunderlaget skulle beaktas, om det bodde ménga 4ldre i omradet, samt hur
kommunikationsmedlen sag ut.'”

Lakemedelsverket har inhdmtat Tillvdxtanalys synpunkter pa hur en avstandsgrins raknat fran
nidrmaste dppenvardsapotek skulle kunna stéllas upp f6r att inrittande av apoteksombud ska
vara tilldtet. Tillvixtanalys foreslar att Sverige delas in i tre omardden dér omrade | utgdrs av
omraden med x kilometers resa eller mindre pa vig som &r farbar med bil (bilvig) till
befintligt apotek. Omréde 2 #r de delar av landet med mer 4n x och mindre 4n y kilometers
resa till befintligt apotek. Omradestyp 3 utgérs av de delar av landet med y kilometers resa
eller mer till befintligt apotek. Enligt Tillvdxtanalys forslag skulle det inte vara tillatet med
inrdttande av apoteksombud i omrade 1, i omrade 2 skulle etableringar utredas i varje enskilt
fall och 1 omrade 3 skulle etableringar vara tillatna.

Likemedelsverket anser att det &r ett genomforbart forslag. Enligt Likemedelsverkets
bed6mning bor avstinden for de olika omridena, efter bemyndigande i lag, bestimmas i
férordning eftersom det ér friga om begrinsningar 1 ritten att etablera verksamhet. Det bor
dessutom goras niirings- och glesbygdspolitiska dverviganden innan avstanden bestdms. Det
kan inte anses ligga inom Likemedelsverkets kompetensomrade att géra sddana avvigningar
varfor Lakemedelsverkets forfattningssamling dven av det skdlet dr mindre lamplig for
regleringen. Likemedelsverket foreslar darfor att avstdnden anges 1 forordning och att det
bestims efter sdrskild utredning om var gransemna bér sattas.

For att konkretisera forslaget kan dock f6ljande avstdnd anvédndas som exempe). Det skulle
kunna siftas en grdns pa fem kilometer till nirmaste Sppenvérdsapotek for att apoteksombud
ska kunna etableras. Avstandet for omrade 1 skulle da sittas till fem kilometers resa eller
mindre pa vig som &r farbar med bil (bilvig) frén befintligt dppenvardsapotek. Inom sddana
omréden skulle enligt Tillvéxtanalys forslag inga apoteksombud {3 etableras. Eftersom det i
enstaka fall kan uppsta situationer dir en absolut grins pa ett visst antal kilometer skulle fa
odnskade konsekvenser bér det enligt Likemedelsverket finnas en dppning for undantag fran
huvudregeln om synnerliga skil foreligger. Enligt Lakemedelsverkets forslag bor darfor
huvudregeln, 1 det s kallade omrade 1, vara att inga apoteksombud far inrittas om inte
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synnerliga skél foreligger. Omrade 2, dir varje foreslagen etablering skulle behdva utredas,
skulle kunna avse omridden med mer &n fem kilometers och mindre én 20 kilometers bilvig
till befintligt dppenvardsapotek. Omrade 3, dir apoteksombud skulle kunna inréttas utan
sdrskild behovsprévning, kunde gélla 1 omraden med 20 kilometer ejler langre bilvig till
nirmaste ppenvardsapotek.

For omrade 2, och for omrade 1 i fall dar synnerliga skl dberopas, bor en préovning av om det
foreligger behov av apoteksombud goéras 1 varje enskilt fall. For den bedomningen bor det
faststillas kriterter for vad som ska beaktas. Det kan till exempel avse befolkningsunderlaget i
omréadet och tillgangen till allménna kommunikationer. For inrdttande av apoteksombud i
omréade 3 behdver en kontroll goras av att avstandskriteriet dr uppfyilt.

Avsikten med apoteksombud &r i forsta hand att det ska kunna vara en mgjlig 16sning for
likemedelsforsorjningen i omraden dér befolkningsunderlaget ir for litet for att ett
Sppenvardsapotek i full skala ska kunna bira sig. Det &r inte meningen att det ska vara ett
alternativ till etablering av ett fullgott 6ppenvardsapotek 1 omriden dir det finns
marknadsmassiga forutsittningar for ett apotek. Vid beaktande av de krav och forutséttningar
som finns for att etablera ett 6ppenvardsapotek, bland annat kraven pa niarvarande
farmaceutisk personal, krav pa lokalen med mera, skulle det antagligen vara intressant for
oppenvardsapoteksaktsrer att, om det var tillitet, etablera ett antal apoteksombud pé stillen
dar aktdren annars skulle ha etablerat Sppenvardsapotek. Det skulle enligt Likemedelsverkets
beddmning inte vara en utveckling som gagnar folk- och djurhilsan eftersom det skulle
motverka ambitionen att en s stor del av befolkningen som mgjligt bér ha tillgang till ett
Sppenvardsapotek 1 sitt ndromrade. Likemedelsverket tror att den foreslagna
avstandsbegriansningen kan utgéra en faktor som forhindrar en sidan utveckling.

Omstéandigheten att ett annat apoteksombud redan forekommer inom de angivna
avstandsgrianserna bér inte forhindra etablering av ett nytt ombud. Flera ombud pa samma ort
Okar tillgangligheten till l1akemedel for boende 1 omradet och kan medftra konkurrensfordelar
avseende utbud av receptfria varor, ersittningen som utgér till ombuden fran apoteken for att
ombuden tillhandahaller tjinsten med mera. Detta eftersom apoteksombuden skulle

konkurrera pa lika villkor.

6.1.3.4. Tillstdnd innan apoteksombud inrattas

De foreslagna begrinsningarna for att ett apoteksombud ska f inridttas innebir att en prévning
behdver goras av forutsittningama i det enskilda fallet innan ombudsverksamheten kan starta.
Lakemedelsverket finner darfor att tillstindshavaren for ett dppenvardsapotek ska anséka om
tillstand for 6ppenvardsapoteket att fa inritta apoteksombud och att en ansokan ska ges in for
varje ombud som apoteket vill inritta.

6.1.3.5. Vem beslutar i fraigan om ett apoteksombud far etableras och hur ska
ansokningsforfarandet finansieras?

Om Tillvixtanalys forslag om tre omraden for etablering av apoteksombud ska tillimpas,
innebdr det att ndgon instans maste fatta beslut i frigan om ett apoteksombud ska fa inrittas.

Enligt Lakemedelsverkets forslag till hur apoteksombud ska kunna etableras efter den
30 juni 2015 hér verksamheten starkt samman med 6vrig 6ppenvardsapoteksverksamhet. Den
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paturliga placeringen i lagstifiningen av regelverket for apoteksombud blir darfor lagen
(2009:366) om handel med likemedel. En foljd av forslaget ar da ocksa att det ar
Likemedelsverket som fattar beslut i drenden hinforliga dven till apoteksombud.

Sésom anges ovan hor fragor om lokaliseringen av apoteksombud nidra samman med
glesbygds- och niringspolitiska 6verviganden. Det 4r frAgor som ligger utanfor
Likemedelsverkets kompetensomrade. For att Lakemedelsverket ska kunna besluta i sddana
fragor behdver dirfor utlatanden £ inhdmtas fran andra instanser som béttre kan beddma
sddana frdgor. Som exempel kan nimnas Tillvdxtanalys, som har mgjlighet att ta fram
underlag for att bedoma avstand till ndrmast forekommande &ppenvardsapotek och
befotkningsunderlag, samt berdrd kommun som har lokal kinnedom och pa nira hall kan
avgdra behovet av apoteksombud. Sveriges kommuner och landsting har angett att
kommunerna sannolikt skulle kunna vara remissinstans vid beslutsfattande om etablering av
apoteksombud. Liakemedelsverket dverlater at regeringen att ndrmare avgora vilka nstanser
som 4r bdst limpade att bistd verket 1 dessa fragor. De instanser som regeringen finner
lampliga bor fa uppdragen specificerade. SKL betonar dven vikten av att
finansieringsprincipen foljs.

Lakemedelsverket kommer att fa nya arbetsuppgifter om det foreslagna systemet med
apoteksormbud genomfdrs. Dessa uppskattas ta en arsarbetskraft i ansprak. For att ticka de
kostnader som forslaget medfSr bor en mindre avgift inféras t6r ansokningar om inrdttande av
apoteksombud. Resurser for tillsynsinsatser som tillkommer nédr apoteksombud inréttas
berdknas kunna tickas av befintliga arsavgifter for 6ppenvérdsapotek.

6.1.3.6. Handlaggningstid

For beslut om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek anges det i lagen (2009:366) om handel
med ldkemede] att Likemedelsverket ska fatta beslut inom den tid som regeringen foreskriver
(8 kap. 1 §). I forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel har tiden bestimts till

90 dagar fran den dag ansdkan &r fullstindig (2 §).

Enligt Likemedelsverket bor en 1dngsta tid for beslutsfattande dven bestimmas or beslut om
tillstdnd att {4 inratta ett apoteksombud. En sadan tidsbegrénsning ger Sppenvérdsapoteken
och de som vill ata sig uppdraget att agera apoteksombud en tydlig tidsram for nar de kan
forvinta sig ett besked fran den beslutande myndigheten. Likemedelsverket gér beddmningen
att tvd manader frdn tidpunkten da en fullstindig ansékan getts in 4r en rimlig tid for dessa
beslut. Inom denna tid ska, enligt Likemedelsverkets forslag, utldtanden fran till exempel
Tillvaxtanalys och berdrd kommun och uppgifter fran §ppenvardsapotek som ir etablerade i
ndromradet hinna inhdmtas och bedémas.

6.13.7. Hur paverkas ombudsverksamheten om ett Sppenvardsapotek etableras?

Likemedelsverket har dvervigt att foresld en regel som anger att redan inrittade
apoteksombud maste avvecklas om ett Sppenvardsapotek inrittas i dess niromride. Det ar en
begransning som skulle gora situationen ofdrutsigbar och osdker for de aktorer som ingar
avtal om inrdttande av apoteksombud. Omsténdigheten att en annan apoteksaktor incéttar ett
Oppenvardsapotek i ndromradet dr en omstandighet som ligger utanf6r avtalsparternas
kontroll. Det skulle kunna inverka negativt pa aktdrernas vilja att inrdtta apoteksombud och
motverka syftet med regleringen. Anledningen till att Likemedelsverket dnda dverviger
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begrdnsningen dr densamma som anges ovan till st6d for forslaget om begrinsning i ratten att
lnritta apoteksombud, det vill sdga att det vore olyckligt om apoteksombud skulle konkurrera
ut det nya 6ppenvardsapoteket. Efter att ha végt dessa omstindigheter mot varandra har verket
kommit fram tll att en regel som tvingar fram avveckling av ombudsverksamheten inte ska
foreslas. For dppenvardsapotek som 4r extra skyddsvirda ur denna rapports perspektiv, det
vill sdga sddana som etableras p4 orter eller 1 omraden dir befolkningsunderlaget &r litet och
det saknas andra dppenvardsapotek inom ett rimligt avstand, finns mgjlighet att {2 stod enligt
forordningen (2013:80) om bidrag till dppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt
intresse. Eftersom denna mdjlighet finns ser Likemedelsverket inte att tillrdckliga skl
toreligger for att tvinga aki6rer som inrittat sig p4 marknaden att avsluta
ombudsverksamheten vid en apoteksetablering.

En annan fraga att ta stdllning till vid nyetablering av dppenvardsapotek i glesbygd, ér att
konsekvensen av ovan anforda resonemang och férslag blir att redan inrittade apoteksombud
far finnas kvar men att mojligheten att inritta ett nytt apoteksombud blir begrdnsad. Enligt
Lakemedelsverkets beddmning ér det en rimlig konsekvens eftersom den kommer att vara
forutsebar genom att den fastslas i lagstiftningen. Tidpunkten som blir avgérande for nér
begransningarna i mdjligheten att inrétta apoteksombud ska borja gilla bér vara beslutsdatum
for tillstdndet att bedriva 6ppenvardsapotek.

6.1.3.8. Hur manga apoteksombud kan ett 6ppenvardsapotek ha?

Ett dppenvardsapotek bdr kunna inritta fler 4n ett apoteksombud. Eftersom tillstandshavaren
och den likemedelsansvarige vid det ansvariga 6ppenvardsapoteket ansvarar for att
apoteksombuden efterlever gillande regelverk vid sin likemedelshantering finns det en grins
fér hur ménga apoteksombud ett Sppenvardsapotek kan forvéntas kunna ansvara for.
Begrinsningen bor fastslas i lag, jamfor begrinsningen i 2 kap. 8 § lagen (2009:366) om
hande] med likemedel som anger att en lakemedelsansvarig som huvudregel inte bor ansvara
for fler 4n tre oppenvérdsapotek. Eftersom olika f6rutséttningar kan foreligga for olika
6ppenvardsapotek bor det inte anges en exakt grins i lag for hur manga ombud ett apotek kan
ansvara for, utan det bor istillet anges att ett 6ppenvérdsapotek far inritta apoteksombud i en
omfattning som medger att nédvandig kontroll 6ver ombuden gar att uppritthdlla. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer bor ges bemyndigande att ndrmare reglera
vad som sérskilt bor beaktas vid dessa bedomningar.

6.1.3.9. Hur manga dppenvardsapotek kan en serviceinrittning agera apoteksombud
for?
Den som vill 4ta sig att utféra uppdraget som apoteksombud at ett 6ppenvardsapotek kommer
vid utférandet av de aktiviteter som ingar 1 uppdraget att omfattas av dppenvérdsapotekets
tillstdnd att bedriva apoteksverksamhet. Likemedelshanteringen kommer att omfattas av
Likemedelsverkets tillsyn dver det ansvariga éppenvardsapoteket. Férsiljning av receptfria
liakemedel kommer i ménga fall att goras for apotekets rikning (se avsnitt 6.1.3.10) och det 4r
apoteket som kommer att rapportera forsédljningsstatistik dver forsiljningen till
eHilsomyndigheten (se avsnitt 6.1.3.17). Ett 13st forvaringsskéap ska finnas for forvaring av
vissa lakemedel (se avsnitt 6.1.3.14). Enligt Lakemedelsverkets bedémning utgor dessa
omstindigheter hinder f6r att aktSren som agerar apoteksombud ar ombud at fler apotek dn
ett.
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Diremot gor Likemedelsverket beddmningen att den som étar sig att agera apoteksombud
samtidigt bér kunna agera som avhamtningsstille for 6ppenvardsapotek som bedriver
distanshandel med lakemedel. Ett sadant atagande kan jamfGras med att vara ett ombud som
Jamnar ut postpaket, &ven om lakemedelsférsandelserna i vissa fall kan medf6ra sérskilda
krav pa hur de ska forvaras, till exempel om forsdndelsen inneballer likemedel som kréver att
den kylforvaras fram till avhamtandet, men atagandet 4r inte av den omfattningen att det bdr
begransas om aktdren dven vill agera apoteksombud.

6.1.3.10. Forsiljning av receptfria likemedel hos apoteksombud

Det bor dven fortsdttningsvis vara s att apoteksombud far silja samtliga receptfria likemedel
som Sppenviardsapoteket tillhandahéller, det vill siga dven sadana som inte omfattas av den
lista 8ver likemedel som far sdljas pd andra fOrséljningsstéllen dn apotek enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria ladkemedel. Det kan motiveras med att personer
som bor i omriden som saknar tillgang till ppenvardsapotek i sa stor utstrickning som
mdjligt 4nda bor kunna ha direkt tillgang till ett stérre urval av olika receptfria likemedel. P4
en ort med litet kundunderlag kan lakemedelsutbudet i viss utstrackning anpassas utifran
kundernas behov. Vilket sortiment av receptfria lakemedel som apoteksombudet
tillhandahéller bor bestimmas av apoteket, eventuellt i samrad med den lokala hilso- och
sjukvarden, men dven apoteksombudet bor kunna pdverka detta genom att informera apoteket
om vilka lakemedel som sdrskilt efterfragas.

Lakemedelsverket gor dock beddmningen att det bor vara upp till 6ppenvérdsapoteket och
den som Atar sig att agera apoteksombud att avgdra om, och i sé fall j vilken utstrickning,
ombudet ska frsilja receptfria ldkemedel f8r dppenvardsapotekets rakning. Mgjligheten for
Oppenvardsapoteket att forsilja receptfra lakemedel genom apoteksombud tas dirfor inte med
1 definitionen av apoteksombud utan anges som en sérskild mojlighet i den foreslagna
lagstiftningen (se forslag till 1 kap. 4 § samt 2 a kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med
Jikemedel). Nedan anges nagra exempel pa hur forsaljning av receptfria lakemedel hos
apoteksombudet kan ske och vad som enligt Lakemedelsverkets forslag bor gélla for de olika
exemplen.

6.1.3.11. Férsiljning av receptfria lakemedel och informations- och
radgivningsskyldigheten
Forutom for ldkemedel som omfattas av sé kallad fri forséljning, det vill sdga att de utan
sdrskilt beslut om detta far siljas pa andra forséljningsstillen dn apotek (naturlakemedel, vissa
utvirtes lakemedel, traditionella vixtbaserade l8kemedel och hormeopatiska ldkemedel)
beslutar Lakemede]sverket enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
om vilka receptfria ldkemedel som kan siljas pa andra forsiljningsstillen @n apotek. I den
bedomningen, som utgdr frin det enskilda likemedlets egenskaper, ingér bl.a. att sddan
forsaljning ska vara lamplig med hénsyn till patientsakerheten och skyddet for folkhalsan®.
For receptfria likemedel som inte omfattas av sddant beslut foreligger saledes omstindigheter
som gor att det har beddmts att ldkemedlet enbart boér forséljas pa apotek dir det finns tillgang
6l farmaceutisk personal vid forsiljningen.

0 Se 6 § lagen (2009:730) om handel med vissa receptiria likemedel.
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Enligt Likemedelsverkets forslag ska ett Gppenvérdsapotek kunna silja samtliga receptfria
likemedel genom apoteksombud. For att apoteksombuden ska fa erbjuda receptfria lakemedel
utan begrdnsningar maste det dérfor enligt Lakemedelsverkets bedomning inforas ett krav pa
att kunden ska ha méjlighet att hos apoteksombud kunna kontakta farmaceutisk personal fér
information och radgivning i enlighet med 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Kravet maste dven gélla vid forséljning av likemedel hos ombuden pa tider nir det
ansvariga oppenvardsapoteket har stingt. Hur kravet ska efterlevas kan de enskilda aktérema
ta fram sina egna metoder for. Det kan till exempel 16sas genom sa kallade kundcentra for
farmaceutisk information eller pd annat sitt. Kan informationsméjligheten inte [8sas nir
oppenvardsapoteket har stingt kan eventuellt lakemedelsforsaljningen begrinsas i tid dven
hos ombudet.

Kravet 1 2 kap. 6 § 11 pa tillstdndshavaren att se till att endast personal med tillricklig
kompetens for uppgiften ger information och rddgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egenvard till konsument, giller 4ven nir verksamhet bedrivs hos
ett apoteksombud. | normalfallet innebidr det att den som séljer ldkemedel hos ombudet inte
sydlv far ge rad eller information om likemedlen utan ska hanvisa kunden till personal pa
oppenvardsapoteket for sina fragor eller f6r information.

6.1.3.12. Begransat utbud av receptfria lakemedel

Vid inrittandet av apoteksombud kan apoteket och den som agerar ombud avtala om att
ombudet enbart ska silja lidkemedel som omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel. Om endast sddana receptfria likemedel forsiljs bor inte kravet pa att
kontakt med farmaceutisk personal maste kunna tas under tid som likemedelsforsaljning
bedrivs gélla. De receptfria likemedel som di tillhandahalls har genomgétt en bedomning
som resulterat i att de kan siljas utan att farmaceutisk personal finns tillgénglig. Det finns
ingen anledning att stilla hogre krav vid sddan forséljning hos ett apoteksombud &n hos andra
som sdljer sddana ldkemedel pa andra stdllen 4n 6ppenvéardsapotek. Om ingen kontakt med
apoteket kan tas frdn ombudet maste det beaktas nir apoteket bestimmer hur
lakemedelsbestdllningar av receptbelagda likemede] eller sddana receptfria likemedel som
inte finns direkt tillgdngliga hos apoteksombudet ska géras s att kravet pa information och
radgivning i 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel kan uppfylias pa annat
sétt.

6.1.3.13. Apoteksombud och lagen om handel med vissa receptfria likemedel

En aktdr som vill 4ta sig uppdraget som apoteksombud kan ocks vdlja att enbart ingé avtal
om formedling av recept och bestillda ldkemedel med ett ppenvérdsapotek och anmila sig
som siljare av vissa receptfria 1akemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptiria Jdkemedel. Aktoren som &4r apoteksombud ansvarar da sjilv fullt ut for
forséljningen av receptfria likemedel och kommer inte att omfattas av dppenvéardsapotekets
tillstdnd att bedriva apoteksverksamhet i den delen.

6.1.3.14. Exponering av ldkemedel hos apoteksombud

Det bor inforas ett krav pé att receptfria lakemede] som inte omfattas av lagen (2009:730) om

handel med vissa receptfria ldkemedel (och inte dr naturldkemedel, traditionella vixtbaserade

Jdkeruedel, vissa utvirtes likemedel eller homeopatiska likeraedel) ska forvaras i ett 1ast skap.
Det leder till att konsumenten maste be om Jikemedlet for att kunna képa det varvid
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forsdljaren hos apoteksombudet fér ett bra tillfdlle att informera kunden om méjligheten att
kontakta farmaceutisk personal for att rddfraga om eller fa information om likemedlet.

Det bér dven inforas ett krav pd att forsdndelser med lakemedel som bestillts frin
dppenvardsapoteket och ska ldmnas ut av apoteksombudet, ska forvaras under de
forvaringsbetingelser som lakemedlen kriver och odtkomliga for konsumentema.

Recepifria likemedel som omfattas av lagen om handel med vissa receptfria lakemedel bor,
som hos den som anmalt sédan handel, fa forvaras under samma betingelser som hos en sadan
aktér. Vad som giller for exponering och férvaring foljer av 8 och 9 §§ Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria ldkemedel. Dér framgar f6ljande.
Lakemedel ska forvaras inlasta eller under direkt uppsikt av personal. Med direkt uppsikt
avses att nagon i personalen kontinuerligt vervakar likemedlen och kan forhindra otillbdrlig
atkomst till eller averkan pa ldkemedlen. Vidare ska lakemedlen exponeras och fOrvaras pa ett
sddant satt att det tydligt framgar att produkterna 4r ldkemedel. Likemedlen ska forvaras i god
ordning, pa en ldmplig plats och under f6rvaringsbetingelser som &r godkénda for lakemedlen.
De ska forvaras atskilda fran andra produkter 4n likemedel.

6.1.3.15. Begransningar for vissa serveringsutrymmen

Likemedelsverket anser att det bor aligga det Sppenvardsapotek som vill inrétta ett
apoteksombud att se till att den som anlitas for uppdraget 4r ldmplig for detta. Den enda
begrédnsning som behdver anges i forfattning 4r enligt Likemedelsverkets bedémning en
motsvarande begrénsning till den som finns 1 11 § lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel. I den anges att detaljhandel med receptfria likemedel, med undantag for
detaljhandel med nikotinldkemedel, inte far bedrivas i serveringsutrymmen dér
serveringstitlstand giller enligt 8 kap. 1 § alkohollagen (2010:1622). Lakemedelsverkets
forslag till hur apoteksombuden bor fa silja receptfria likemedel har stora likheter med
regleringen for handel med vissa receptfria lakemedel. Mot bakgrund av det bor inte heller ett
apoteksombud fa limna ut likemedelsforséndelser eller sélja andra receptfria likemedel dn
nikotinldkemedel i serveringsutrymmen dér serveringstillstand enligt alkohollagen giller. De
argument som ligger bakom begridnsningen for forsiljning av lakemedel enligt lagen om
handel med vissa receptfria likemedel 4r relevanta dven vid ombudsverksamhet (se prop.
2008/09:190 s. 71 ft.).

6.1.3.16. Aldersgrins for receptfria likemedel

Vid forsdljning av receptfria ldkemedel i enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa
tecepifria lakemedel finns en aldersgrins pa 18 ar, se 12-14 §§. Dessa bestdmmelser slar fast
att lakemedel inte far séljas till den som inte fyllt 18 ar och att den som siljer ldkemedlen ska
forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 ar. Nikotinldkemede! far inte heller siljas om det
finns sdrskild anledning att anta att lakemedlet dr avsett att lamnas Gver till ndgon som inte
fyllt 18 ar. Dir detaljhandeln bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med
information om dessa begransningar.

Apoteket AB har valt att upprétthalla dessa bestédmmelser vid forsaljning fran apoteksombud
av receptfria likemedel som inte f6rskrivits. Enligt Likemedelsverkets bedémning bor dessa
begrinsningar gilla dven efter den 30 juni 2015. De dverviganden som 1ag till grund for
lagkravet pa 18-arsgréns for forséljning av receptfria likemedel pa andra stillen dn
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Sppenvardsapotek Adger tillimplighet dven vid forsiljning fran apoteksombud, se prop.
2008/09:190 Handel med vissa receptfria ldkemedel s. 73 ff.

6.1.3.17. Rapportering av forsaljningsstatistik

En fraga som sammanhinger med vilka receptfria likemedel som ett apoteksombud far sélja
dr hur fOrsdljningsstatistik ska lamnas till eHalsomyndigheten enligt kraven i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel (2 kap. 6 § 7). Eftersom det enligt Likemedelsverkets
forslag &r apoteket som bedriver handeln, &ven om forséljningen sker genom apoteksombudet,
ir det 8ppenvardsapoteket som ska rapportera férsiljningen hos ombudet titl
eHilsomyndigheten. TLV har framfort att f6rsiljning av Jakemedel genom apoteksombud
méste sidrredovisas eftersom TLV behover sddana uppgifter i arbetet med handelsmarginalen
och vid utdvandet av deras tillsyn. Hur fdrsaljningen av lakemedel genom apoteksombud ska
sarredovisas bor regeringen och berérda myndigheter bestimma utifran hur statistiken ar tinkt
aft anvindas (Jamfor 11 § forordningen (2009:659) om handel med ldkemedel dar ett
oppenvdrdsapotek vid distansforsiljning &laggs att sarskilt ange kundens postnummer).

Det ovan anférda 4r inte aktuellt i det fal) apoteksombudet viljer att sjélv silja receptfria
lakemedel i enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Da ska
den som forsiljer likemedlen rapportera sin forsiljning enligt 16 § i den lagen.

6.1.3.18. Utlamnande av bestillda lakemedel

Vid utldmnande av ldkemedelsforsindelser, det vill siga sddana receptfria eller receptbelagda
lakemede] som kunden har bestillt fran apoteket och direfter hamtar ut hos apoteksombudet,
bor sdrskilda forsiktighetsatgdrder vidtas for att skydda kundernas integritet och for att
lakemedlens kvalitet ska bibehallas. Férsandelser som innehaller lakemedel som kréver
kylforvaring maste till exempel mirkas sa att ombudet kan forvara forsdndelsen pa ritt sitt.
Det dr ocksa viktigt att verksamheten hos ombuden tydligt slas fast till exempel { instruktioner
sd att kundernas integritet skyddas vid utférande av tjansten att formedla recept mellan
kunden och apoteket. Det for Jakemedel sarskilt viktiga kravet att ritt forsandelse lamnas till
ritt person maste naturligtvis ocksa sikerstéllas vid utlimnande genom apoteksombud.

Vid ombudsverksamhet diir det saknas mojlighet for kunden att ta direktkontakt med
farmaceutisk personal i samband med att ldkermedlet himtas, jAmf6r avsnitt 6.1.3.12 ovan,
maste 6ppenvardsapoteket mojliggdra att information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11
lagen (2009:366) om handel med likemede] kan ges till kunden pa ett annat godtagbart sitt.

For vissa delar av hanteringen av likemedelsforsandelser gér Lakemedelsverket beddmningen
att det kommer att behdvas detaljbestimmelser. Forutom dessa bor det dven uppstéllas ett
krav pa att oppenvardsapotek som viljer att inrdtta apoteksombud ska uppritta sdrskilda
instruktioner for denna verksamhet inom ramen for sitt egenkontrollprogram.

6.1.3.19. Tiden for tillhandahailande av férskrivna likemedel

Liksom vid annan Sppenvardsapoteksverksamhet kommer tidsgriansen for tillhandahéllande
av forskrivna ldkemedel 1 9 § forordningen (2009:659) om hande) med likemedel att gilla
dven vid utlimnande frin apoteksombud. Den innebir att ett efterfragat lakemedel som
forskrivits ska tilthandahdllas sa snart det kan ske. Om ldkemedlet inte finns pa
oppenvardsapoteket ska tillhandahallandet ske inom 24 timmar fran det att lidkemedlet
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efterfragades. Om det finns beaktansvirda skl kan de 24 timmarmna Overskridas, men inte med
mer 4n vad som ir nddvandigt.

Det far avggras i varje enskilt fall vad denna bestimmelse innebar for tilthandahéllandet via
ett apoteksombud. Likemedelsverket har pa sin hemsida publicerat ndgra omstindigheter som
kan utgdra beaktansvirda skil. Listan &r inte uttdmmande utan utgdr exempel, dessa &r:
s Det bestillda 4r restnoterat hos partihandlaren vilket gor att varan eller {akemedlet inte
kan levereras.
o Lang transportstricka mellan partihandel och apotek.
o Bestillt likemedel ska tillverkas innan forsiljning (extemporeldkemedel).
e Det bestillda likemedlet 4r ett licensldkemedel som 4r svart att fa tag pa for
partihandeln.
o Kunden bestker sent pa dagen ett apotek med langa dppettider.

[ lagradsremissen Okad tillginglighet till likemedel och en mer 4ndamélsenlig prissittning av
lakemedel, daterad den 16 januari 20]4, foreslar regeringen bland annat att de ovan angivna
skélen ska tas in 1 férordningen om handel med ldkemedel. Dessutom ska omstindigheten att
ett Sppenvardsapotek inte har oppet alla dagar ocksa utgora ett skil som ar godtagbart for att
likemedlet inte levereras inom 24 timmar. Regeringen foreslar d4ven en allmén punkt i
bestimmelsen som anger att andra beaktansvirda skil 4n de angivna ocksa kan utgéra
omstdndigheter som féranleder att 24-timmarsregeln inte behdver efterlevas 1 det enskilda
fallet. Vad som avses med beaktansvirda skal far, enligt lagradsremissen, 1 likhet med vad
som gillt hittills utvecklas genom Likemedelsverkets praxis. Se s. 107 ff. i lagradsremissen.
Motsvarande skrivning aterfinns i prop. 2013/14:93 Okad tiliginglighet och mer
indamalsenlig prisséttning av lakemedel, s. 108 f.

Titlhandahillande av likemedel genom ett apoteksombud &r inte direkt jam{rbart med nagot
av de ovan nimnda exemplen. Om kunden viljer att [amna sitt pappersrecept till ombudet for
formedling till 5ppenvédrdsapoteket dr det naturligtvis omgjligt med ett direkt
tilthandahallande. Tid maste medges for receptet att formedlas till apoteket och f6r
lakemedelsforsdndelsen som svarar mot bestéliningen i receptet att fraktas till
apoteksombudet for utlimnande. Dessa omstindigheter maste anses utgdra beaktansvirda
skal for att dverskrida de 24 timmarna for tillhandahallande som anges 1 9 § férordningen om
handel med ldkemedel om tidsatgdngen ar nédvindig for att genomfora samtliga led i
bestédllningen. Om kunden viljer att bestélla 1akemedlet direkt fran 6ppenvardsapoteket, till
exempel via apotekets hemsida eller per telefon, kan nagon direktexpediering inte heller ske.
Aven i dessa fall far forutsittningama i det enskilda fallet beaktas for att avgdra inom vilken
tid ett tillhandahallande rimligen kan ske. Det bor 6vervigas att en sarskild punkt tas in i den
foreslagna bestdmmelsen i forordningen om handel med likemedel, dar det anges att
tillhandahallande av likemedel genom apoteksombud kan utgéra ett beaktansvirt skil.

6.1.3.20. Apotekssymbolen

Kraven 12 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska {6ljas dven nir ett
Oppenvardsapotek bedriver verksamhet genom apoteksombud. Det innebir att vissa krav
maste efterlevas hos ombudet vid forséljning eller utlimnande av lakemede], till exempel att
lokalen inreds pa visst sdtt sa att fikemedel kan forvaras och exponeras pa lampligt sitt, och
att vissa krav dligger apoteket att uppfylla, till exempel att ha farmaceutisk pecsonal
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tillgénglig, statistikrapportering med mera. Kravet pa att ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumarke {or dppenvardsapotek vl synligt pa apoteket (2 kap. 6 § 12) bor dven
gélla vid ombudsverksamhet. Lakemedelsverket bor darfor ta fram en sarskild variant av
varumirket for apoteksombudsverksamhet som ska hallas vil synligt hos ombudet.

6.1.3.21. Reklamationer och indragningar

Enligt definitionen 1 2 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhande] vid
Oppenvardsapotek dr reklamation pitalande av misstanke om kvalitetsbrister eller fel pa
likemedel. Ett sddant pdtalande kan géras av en konsument som kopt eller hamtat ut
lakemede] fran ett Sppenvardsapotek eller frén ett apoteksombud. Ett Sppenvardsapotek har
en skyldighet att ta emot och hantera reklamationer enligt 18 § LVES 2009:9 och ska ta hand
om de reklamerade likemedlen pa lampligt sétt enligt 20 § namnda f6reskrifter. Reklamerade
lakemedel far enligt samma bestimmelse inte ldmnas ut pa nytt.

Enligt Likemedelsverkets bedémning bdr apoteksombuden kunna vara en link 1 denna
hantering pa sa sitt att konsumenter bdr ha ritt att reklamera lakemede] dven hos
apoteksombud. Eftersom det saknas farmaceutisk kompetens hos ombuden méste ansvaret for
reklamationer hos apoteksombuden begréinsas till att enbart ta emot och formedla
reklamationen till 6ppenvardsapoteket som darefter far hantera den. Detta bor regleras pé
foreskriftsniva.

Nir det sker en indragning av ett ldkemedel, det vill siga att likemedlet aterkallas fran
oppenvardsapotek till exempel pa grund av kvalitetsproblem, foljer av redan befintliga
bestammelser att ett dppenvardsapotek ar skyldigt att vidta nédvandiga atgérder

(19 § LVFS 2009:9). Om Lékemedelsverkets forslag om apoteksombud genomfors kommer
bestimmelsen dven att innefatta likemedel som distribuerats till apoteksombud.

6.1.3.22. Avslutande av apoteksombudsverksamhet

Nir ett 6ppenvardsapotek avslutar apoteksombudsverksamhet bor det anses vara en visentlig
dndring enligt 2 kap. 10 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Det &r viktigt att
Lakemedelsverket meddelas sadana dndringar, bade for att veta vilken verksamhet
tillsynsobjektet faktiskt bedriver och for att fa information om att aktdren som agerat
apoteksombud f6r Gppenvérdsapoteket direfler kan vara tillgéngligt for andra
oppenvardsapotek som vill inrétta ombud.

6.1.3.23. Straffrattsligt ansvar

I9 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel anges vilka dvertradelser av
lagstifiningen som kan medfora straffrattsliga pafdljder. Enligt 9 kap. 1 § ] kan béter eller
fangelse bli pafoljden for den som utan tillstind bedriver sidan detaljhandel med ldkemedel
som anges i 2 kap. | §, det vill siga den som bedriver 8ppenvérdsapotek utan att ha fatt
Likemedelsverkets tillstand. I lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
finns motsvarande reglering i 24 §. Enligt den paragrafen kan boter eller fangelse bli
péfdljden for den som péborjar forsidljning av receptfria likemedel utan att forst ha anmalt
forsdljningen till Likemedelsverket.

Enligt Lakemedelsverkets beddmning behdver ingen motsvarande straffrittslig paftljd inforas
for den som inréttar ett apoteksombud utan att forst ha ansdkt om det till Lakemedelsverket.
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Den som har ritt att inrdtta apoteksombud har ett tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek enligt
lagen om handel med likemedel. En {5]jd av det &r att akidren star under Likemedelsverkets
tillsyn. Om en aktér pabérjar verksambhet i strid med lagstifiningen kan darfor tillsynsatgarder
vidtas 1 form av foreldgganden och forbud, vid behov férenade med vite.

Den aktér som borjar sdlja lakemedel som apoteksombud utan att inrdttandet har godkénts av
Likemedelsverket kan gora sig skyldig till dvertridelse av den redan befintliga
straffbestimmelsen i 9 kap. 1 § lagen om handel med likemedel (att uppsétligen eller av
oaktsamhet utan tillstand bedriva detaljhande] med likemedel till konsument).

6.1.3.24. Krav enligt férordningen om producentansvar for lakemedel

Enligt forordningen (2009:1031) om producentansvar for likemedel ska ett dppenvardsapotek
utan ersittning ta hand om avfall som utgors av likemedel, har uppkommit hos hushall och
limnas av allménheten till dppenvirdsapoteket (se 4 § 1 forordningen). Enligt 5 § 1 ndmnd
forordning giller skyldigheten att ta emot avfallet pa de forsdljningsstillen som omfattas av
Oppenvardsapotekets verksamhet. Om ingen dndring gors i forordningen kommer
apoteksombuden att omfattas av kravet pa att ta emot likemedelsavfall fran hushéllen.
Likemedelsverket gor bedémningen att det inte dr en 6nskvard konsekvens. Personalen pa eft
oppenvirdsapotek har sirskild kompetens att hantera likemedel och apoteket har sérskilda
utrymmen for likemedel som ska kasseras. Dessa f6rutsattningar saknas hos
apoteksombuden. Likemedelsverket foresldr darfor att skyldigheten att ta emot
likemedelsavfall inte ska omfatta apoteksombud.

Eunligt 8 § i forordningen om producentansvar for Jdkemedel ska ett Sppenvardsapotek
informera den som kgper ldkemedel om méjligheten att ldmna likemedelsavfall till apoteket
och om varfor avfallet bor hanteras pa ett sarskilt sétt. Det dr information som dven kan
formedlas av ett apoteksombud, antingen genom att muntlig eller skriftlig information lamnas
pa uppdrag av apoteket. Likemedelsverket foreslar darfor inget undantag fran detta krav vid
forsdljning av 1dkemedel genom apoteksombud.

6.1.3.25. Krav pa lagstiftning

E6r att Lakemedelsverkets forslag om apoteksombud ska kunna genomféras behover
forfattningsandringar goras sa att det framgér att Sppenvardsapotek kan inritta apoteksombud.
Apoteksonmbud ndmns inte alls 1 nu gdllande likemedelslagstiftning.

Enligt 2 kap. 17 § regeringsformen far begransningar i ritten att bedriva naring eller utdva
yrke endast inforas for att skydda angeligna allménna intressen och aldrig 1 syfte enbart att
ekonomiskt gynna vissa personer eller foretag. Sasom angetts ovan utgor enligt
Likemedelsverkets beddmning en fullgod tillgdnglighet till ldkemede! och farmaceutisk
personal i form av tillgang till ett Sppenvardsapotek ett sddant allimént intresse som medger att
begransningar i ritten att bedriva verksamhet i form av apoteksombud bor kunna inféras.
Eftersom det lagda forslaget innebér att begransningar i ndringsfriheten behdver géras maste
vissa bestdmmelser antas i lag eller &tminstone meddelas med stéd av lag (jft 8 kap. 2, 3 och
10 §§ regeringsformen). Enligt Likemedelsverkets bedémning tas sdédana vegler lampligast in
i lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Likemedelsverket foreslar dven vissa dndringar | forordningen (2009:659) om handel med
Jikemedel och 1 forordningen (2009:1031) om producentansvar for ldkemedel.
Likemedelsverket kommer dven att behdva anta vissa bestimmelser 1 Lakemedelsverkets
foreskrifter som reglerar oppenvardsapoteksverksamhet.

6.1.3.26. Utvirdering

Enligt Likemedelsverkets frstag alaggs ingen aktdr en skyldighet att uppritthalla eller inrétta
apoteksombud efter den 30 juni 2015. [ och med detta finns en risk att ombudsverksamheten
upphdr om ingen apoteksaktdr viljer att inritta apoteksombud och Apoteket AB valjer att
avsluta sin ombudsverksamhet efter defta datum. Enligt Likemedelsverket dr det darfor
viktigt att regeringen noggrant och kontinuerligt foljer hur likemedelsforségjningen 1 gles-
och landsbygd utvecklas, bade fram till den 30 juni 2015 och tiden dérefter.
Likemedelsverket foreslar ocksé att en utvdrdering av denna utveckling genomfors
forslagsvis tre ar efter den 30 juni 2015.

6.2. Skillnad mellan apoteksombud och postutlamningsstélle med
forsaljning av vissa receptfria likemedel

Nedan fo6]jer en kortfattad jimf6relse mellan forutsittningarna for en serviceinrittning som
viljer att blt apoteksombud for ett &ppenvardsapotek och en som viljer att silja receptfria
lakemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel och samtidigt &r
utldmningsstéile for postforsindelser (nedan kallat postutlimningsstille). JimfGrelsen utgar
fran de forslag avseende apoteksombud som Likemedelsverket limnar 1 denna rapport.

6.2.1. Sortiment av receptfria Ilakemedel till forsaljning

For ett apoteksombud finns inga begransningar for vilka receptfria likemede! som far siljas.
Ett postutlimningsstille kan enbart silja receptfria likemedel som enligt sdrskilt beslut far
sdljas pd andra forsaljningsstillen dn apotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria ldkemedel. Bland dessa ldkemedel ingdr f6r ndrvarande inga likemede! f6r djur.

6.2.2. Kontaktmojlighet med farmaceut

Hos apoteksombuden ska kontakt kunna uppréttas med farmaceutisk personal vid utldmnande
av likemedel for till exempel radgivning och information i samband med forsiljning av
sadana receptfria lakemedel dar farmaceutisk kompetens behovs. Nagot krav pa sédana
kontaktmgjligheter finns inte hos ett postutldmningsstille.

6.2.3. Recepthantering

De flesta forskrivningar som gors (cirka 90 %) sker elektroniskt. Det innebir att patienten i de
allra flesta fall inte far ett pappersrecept utan dberopar en elektronisk forskrivning direkt hos
apoteket och att apoteket direfter tar fram férskrivningen via sin uppkoppling mot
eHalsomyndigheten dir elektroniska forskrivningar férvaras. For apoteksombudens eller
postutlamningsstédllenas del innebar det darfor att kunden oftast gjort sin bestdl/ning av varan
hos apoteket pd distans, antingen per telefon eller elektroniskt, och angett till apoteket att
ldkemedlet ska hamtas ut hos apoteksombudet eller hos postutlimningsstillet. Vissa
forskrivningar gors fortfarande pa pappersrecept. Ett apoteksombud kan ocksa vara mottagare
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och férmedlare av pappersrecept. Ombudet tar d4 emot receptet pi ett sitt som avtalats med
apoteket och ser till att det nar apoteket snabbt och sikert. Hantering av recept maste utforas
med 1akttagande av skydd {6r den personliga integriteten och med beaktande av att det &r
kdnsliga personuppgifter som hanteras. Ett apoteksombud utfor vissa led 1 utlimnandet av ett
lakemedel genom sin roll som apoteksombud. Det innebdr att apoteket ansvarar for att
hanteringen sker i enlighet med gillande bestimmelser. Ett postutlamningsstille skulle kunna
utféra samma tjinst men forst efter att sarskilda avtal upprittats om hanteringen genom vilka
skyddet for personuppgifter maste tillforsakras.

6.2.4. Avhamtningsstille for forsandelser

Béde apoteksombud och postutlamningsstillen kan agera avhamtningsstille for flera olika
apoteksaktdrer som bedrver distanshandel med likemedel, men det kommer bara vara mgjligt
att vara apoteksombud at ett oppenvardsapotek.

6.2.5.  Avgifter

Den som siljer 1dkemedel enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel
betalar en arsavgift till Lakemedelsverket och en kontrollavgift till den kommun dér
verksamheten bedrivs. Den som 4r apoteksombud gor det inom ramen fbr
oppenvardsapotekets tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel varfér ndgon avgift inte
foreslas tas ut frén apoteksombudet.

6.3. Filialer

1 det regenngsuppdrag som Likemedelsverket fatt anges att verket ska ta fram en vigledning
for mojligheten for 6ppenvardsapotek att kombinera sin apoteksverksamhet med
apoteksfilialer. Begreppet apoteksfilial 4r ett nytt begrepp pa den svenska apoteksmarknaden 1
modem tid. Det dr darfor inte helt klart vad som avses med uppdraget. Likemedelsverket gor
dock foljande dverviganden.

6.3.1. Filialer enligt Bolagsverket

P4 Bolagsverkets hemsida®' anges bland annat f6ljande om filialer. Filial ar en foretagsform
som innebér att ett utlindskt foretag bedriver naringsverksamhet 1 Sverige genom ett
avdelningskontor med sjélvstandig forvaltning. 1 dagligt tal pratar vi ibland om att svenska
foretag har “filialer” pa en annan ort i Sverige. Den typen av filialer kan inte registreras hos
Bolagsverket eller hos ndgon annan myndighet.

6.3.2.  Ett 6ppenvardsapotek — ett tillstand

Enligt 2 kap. 3 § lagen (2009:366) om handel med likemedel ska ett tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek ealigt 2 kap. 1 § samma lag avse eft visst Sppenvardsapotek. Ordalydelsen
“avse ett visst Oppenvardsapotek” innebdr att ett tillstdnd att bedriva Sppenvéardsapotek avser
ett forsaljningsstalle. Om en aktdr vill bedriva apoteksverksamhet pa fler stillen méste ett
tillstand ansdkas per stélle dir verksamheten ska bedrivas.

2 Qe http://www.bolagsverket.se/ft/foretagsformer/filial
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6.3.3. Parallella verksamheter

Kravet pa att tillstindet ska avse ett visst 6ppenvardsapotek kan leda till
gransdragningsfragor. Om en apoteksaktdr bedriver sin verksambhet i flera lokaler — hur
manga moment kan utforas i varje lokal utan att det i praktiken 4r friga om flera
dppenvardsapotek? Vid gransdragningsfragor dr Likemedelsverkets praxis att sa kallade
parallella verksamheter inte kan bedrivas under ett (1) tillstdnd enligt 2 kap. 1 § Jagen
(2009:366) om handel med likemedel. Med detta avses att om det i praktiken &r sa att de
moment som normalt ingdr i ett Sppenvardsapoteks verksamhet, utan uppdelning av
momenten, utfors 1 mer 4n en lokal ska dessa verksamheter ha varsitt tillstand. Diaremot kan
momenten delas upp si att till exempel ordermottagning sker i en eller bada lokalema och
fardigstdllandet bara sker 1 en av dem. Vid en sadan uppdelning kan verksamheten bedrivas
inom samma tillstand.

6.3.4. Filialer inom samma tillstand

Mot bakgrund av vad som anges ovan kan den som innehar tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek under vissa forutsittningar bedriva verksamhet pa fler stillen 4n ett under
samuma tillstind att bedriva 6ppenvardsapoteksverksamhet. Avgorande dr hur verksamheten
delas upp. Sa lange tillstandshavaren ser till att det inte bedrivs sd kaltad parallell verksamhet
pa de olika stdllena gar det att inrdtta denna variant av verksamhet.

6.3.5. Filialer med eget tillstand

Om ett dppenvardsapotek vill tillhandahilla en mer omfattande tjdnst i en annan lokal 4n den
ddr verksamheten normalt bedrivs, till exempel genom att dven erbjuda receptexpediering dar
samtliga moment som normalt ingér 1 6ppenvardsapotekets verksamhet ingar, ska
verksamheten som bedrivs i den andra Jokalen ha ett eget tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med lakemedel. Det skulle fortfarande kunna g& under begreppet filial
om det dr samma ttllstdndshavare men detta uppldgg skiljer sig inte frdn vad som menas med
apotekskedja, det vill sdga att en apoteksaktér innehar flera Sppenvéardsapotek.

6.4. Distanshandel

Distanshandel med ldkemede] kan bli en viktig distributionsvag for lakemedel till
konsumeunter som bor pa orter som saknar 6ppenvardsapotek. Distanshandel kan bedrivas av
savil oppenvardsapotek som av aktérer som bedriver forsdljning enligt lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria lakemedel. Likemedelsverket har beslutat foreskrifter om vilka
sérskilda krav som giller vid distanshandel med likemede] fran Sppenvérdsapotek,
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:10) om distanshandel vid dppenvardsapotek.

Det har nu dven antagits EU-gemensamma bestimmelser om distansforsiljning av ldkemedel
till allmanheten, se artikel 85 ¢ i direktiv 2001/83/EG**. Regleringen 4r inforlivad i
2 kap. 10 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel och i 16 a § lagen (2009:730) om

* Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001, s. 67 ff., senast #indrat genom
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012.
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handel med vissa receptfria likemedel. Det ar dnnu inte beslutat nir dessa bestimmelser ska
trada ikraft.

Likemedelsverket gér bedémningen att utidmnande av likemedel genom apoteksombud inte
utgor distanshandel. Apoteksombudets lokal far anses utgéra en lokal dar viss del av
oppenvardsapotekets verksamhet bedrivs. Definitionen av distanshandel forutsitter bland
annat att mottagaren av likemedlet inte far tillgang til] likemedlet 1 dppenvardsapotekets
lokaler. Eftersom den som hdmtar sitt lakemedel hos ett apoteksombud saledes gér det i en
lokal som utgér en del av 6ppenvardsapoteket faller darfor verksamheten utanfor
distanshandelsbegreppet.

6.4.1. Séarskilda utmaningar vid distanshandel

De flesta lakemedel kan distribueras i postforsandelser. Det finns inget forbud i lagstiftningen
som direkt utesluter att likemedel distribueras pa detta sitt utan det ar mer praktiska problem
som kan utgora en faktisk begransning. De sdrskilda utmaningar som uppstar vid
distansforséljning och distribution av likemedel j postforsidndelser har framst koppling till
» informationsldmnandet, som annars &r en naturlig del vid utldmnande av lakemedel i
en apotekslokal,
e bibehillande av likemedlets kvalitet,
¢ utldmnande till rétt person och utan risk for att bam, husdjur eller obehdrig person
istdllet far tillgang till likemedlet samt
e stdldbegidrlighet.

6.4.2. Informationslamnande

Aven om ett 8ppenvirdsapoteks forsiljning av likemedel sker genom distanshandel ska
informationsplikten i 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel uppfyllas. Dér
anges att den som har tillstand att bedriva Sppenvardsapotek vid forsaljning av ldkemedel till
konsument ska tillhandahailla individuel! och producentoberoende information och radgivning
om likemedel, 1akemedelsanvindning och egenvard samt se till att informationen och
radgivningen ldmnas av personal med tillricklig kompetens for uppgifien, se dven

9 a § LVFS 2009:10. Oppenvirdsapoteken kan vilja olika sitt att [6sa detta pa, men det 4r
viktigt att informations- och radgivningsplikten uppfylls. Det ar inte minst viktigt att hitta
J6sningar for detta i fall ndr bade bestéllning och utlimnande sker utan nadgon personlig
kontakt mellan apotekspersonal och konsument.

6.4.3. Bibehallande av lakemedlets kvalitet

Likemedel &r kemiskt sammansatta produkter vars kvalitet och effekt kan paverkas av yttre
omsténdigheter som temperaturskillnader, ljus, fukt med mera. Till exempel kan lakemede] i
tablettform krossas eller skadas under posthantering om inte viss forsiktighet iakttas vid
hanteringen av forsindelsema, detsamma giller glasflaskor f6r flytande likemedel.
Kénsligheten for paverkan fran yttre omstandigheter varierar mellan olika likemedel. Det 4r
darfor viktigt att ett dppenvardsapotek, eller annan aktdr, som bedriver detaljhandel med
lakemedel beaktar detta nér beslut tas om ett visst likemedel kan skickas i postforsindelse
och 1 ordinarie postgang. For att ett 5ppenvardsapotek ska kunna erbjuda distanshandel med
samtliga forskrivna lakemede! kréavs antagligen att vissa lakemedel kan skickas med bud eller
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i sérskilda temperaturbehallande forpackningar (det géller till exempel insulinpreparat som
maste kylfdrvaras under hela distributionskedjan).

6.4.4. Sikert utlimnande

En mycket viktig del i utldmnandet av ldkemedel &r att ritt likemedel ldmnas ut till rast
person. Det distanshandlande apoteket ansvarar for att ldkemedlet tas emot av rdtt person.
Risken for att fel person mottar forséndelsen, innefattande bland annat majligheten att ett barn
eller ett husdjur felaktigt far i sig lakemedlen, maste beaktas av ppenvérdsapoteket nir detta
viljer hur likemedlen ska skickas till bestéllaren. Enligt S kap. 20 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
ska apotekspersonalen sikerstélla patientens, djurégarens eller budets identitet vid utlimnande
av sirskilda likemedel. Vid distansférsiljning av si kallade sirskilda likemedel® (narkotika,
vissa tillvixthormoner och anabola steroider) krivs darfor att forsindelsen 1amnas ut till en
person vars identitet &r kénd av, eller kan bekréftas for, den som ldmnar dver forsdndelsen.
Vid utldmnande av forsandelser fran postutlamningsstillen utgér identitetskontroll en
forutsdtining for utlimnande av forsdndelsen. Vid distanshandel med lakemedel uppfylls
dirfor personkontrollen vid utlimnande frin sadana utldmningsstéllen. F6r sarskilda
likemedel giller ocksd, om ndgon annan @n den som forsindelsen 4r stilld 6ll hdmtar ut
paketet, att behorigheten att himta forsdndelsen ska styrkas med en skriftlig fullmakt som
innebéller ombudets namn och 4r egenhindigt undertecknad av den som fatt [ikemedlet
forskrivet till sig, se 9 § andra stycket LVES 2009:10.

6.4.5. Stoldbegarlighet

Det finns inga begrinsningar 1 gillande lagstiftning for distanshandel med narkotiska och
andra sérskilda likemedel, dven dessa lakemedel kan dérfor skickas till mottagaren. En
farhiga som framférts av paketfdrmedlande foretag &r att om distanshandeln med likemedel
Okar kan vetskapen om att narkotiska eller andra stéldbegirliga likemedel hanteras i
postforsindelser leda till en 6kad risk for rdn och andra stélder vid sidan hantering. Atgirder
for att undvika att Iikemedelsforsandelser gar att identifiera bor dirfor vidtas.

6.4.6. Tid for tillhandahallande

Liksom for tillhandahallande av lakemedel genom apoteksombud giller tiderna for
tillhandahéllande av forskrivna lakemedel 19 § {6rordningen (2009:659) om handel med
likemedel nér ett 6ppenvardsapotek bedriver distanshandel. Huvudregeln 4r att 1dkemedlet
ska tillhandahallas sa snart det kan ske och som senast 24 timmar fran det att kunden
efterfrigade likemedlet pa apoteket. Oppenvérdsapotek som distanshandlar bér i ménga fall
kunna leva upp till denna tidsgrans. Finns beaktansvirda skil kan de 24 timmarna dverskridas
med den tid som dr nddvindig for att tillhandahallandet ska kunna ske. Liksom vid annan
Oppenvardsapoteksverksamhet far en bedémning géras 1 varje enskilt fall for vilken tid for
tillhandahéallande som 4r rimlig.

B ge bilaga 8 till Lakemedelsverkets foreskeifter (LVFS 2009:13) om f6rordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit.
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6.4.7. Kan distanshandel med lakemedel underlattas?

Sasom anges inledningsvis 1 detta avsnitt finns inte manga uttryckliga begrénsningar i
lagstiftningen for distanshandel med lakemedel. Det dr framf6r allt krav hanfdrliga till kvatitet
och sikerhet vid transport och utlimnande som franleder att sirskilda hdnsyn och atgérder
maste iakttas vid sddan distanshandel. Dessa omstandigheter innebér visserligen sérskilda
utmaningar, men de gar att l§sa. Det ligger inte i konsumenternas eller folkhélsans intresse att
sidana krav inte uppritthalls vid distanshandel. Aven konsumenter i omriden dir
oppenvardsapotek saknas har ritt att fa ldkemedel som har bibehallen kvalitet och utan att de
riskerar att deras ldkemedel hamnar 1 orétta hdnder. Enligt Likemedelsverkets uppfattning r
mojligheten till distanshandel med ldkemedel en distnbutionsmdjlighet som for nidrvarande
utnyttjas 1 verraskande liten omfattning. Vid omregleringen hade regeringen stora
férvantningar pa att distanshandeln skulle 16sa manga av problemen med
lakemedelsforsorjningen 1 glesbygd, yaen det har dnnu inte férverkligats. Det dr svért att
identifiera orsakerna till varfor distanshandel med lakemedel inte sker i stérre omfattning.
Myndigheten fér Vardanalys anger tre tdnkbara orsaker i sin rapport 20 14:3%*; bristande
kannedom hos kundema, skillnader i befolkningens internetvana eller att manga patienter
foredrar en personlig kontakt.

En vil fungerande distanshandel skulle i stor utstrickning l6sa problemet med
lakemedelsforsérjningen i glesbygd och andra omraden dir kundunderlaget inte &r tillrdckligt
for att ndgon apoteksaktdr ska starta ett Sppenvardsapotek. Dessutom kan distanshandel leda
till farre resor for konsumentema och apotekens/apoteksombudens dppettider far minskad
betydelse for tillgangligheten. Sdsom framgar av avsnitt 6.2 kan ndgot som i stor utstriickning
liknar apoteksombudsverksamhet uppods nir ett postutlimningsstille levererar
likemedelsforsindelser fran ett distanshandelsapotek och samtidigt 4r forséljare av vissa
receptfria ldkemedel 1 enlighet med lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel.

Ett 6ppenvardsapotek kan dven bedriva distanshandel genom att skdta
lakemedelsdistributionen inom ett omrade runt apoteket i egen regj, alternativt anlita en lokal
budfirma och mot en avgift leverera tikemedel hem till konsumenterna.

6.5. Kommuners och landstings mojlighet att bidra till
lakemedelsférsorjningen

Under omregleringen av apoteksmarknaden framforde Sveriges kommuner och landsting samt
flera landsting att landstingen borde fa driva apotek eftecsom privata vardgivare annars skulle
kunna konkurrera p ett icke 6nskvért sitt med landstingen, se prop. 2008/09:145
Omreglering av apoteksmarknaden s. 143.

Enligt den grundliggande kompetensbestimmelsen i 2 kap. 1 § kommunallagen (1991:900)
far kommuner och landsting sjdlva ha hand om sddana angelidgenheter av allmint intresse som

2 www.vardanalys.s¢ Lat den rétte komma in — hur har tillgénghgheten pdverkats av apoteksomregleringen,
vardvalet samt virdgarantin och Kémiljarden? Myndighelen f6r Virdanalys. Rapport 20 (4:3.
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har anknytning till kommunens eller landstingets omréde eller deras medlemmar och som inte
ska handhas enbart av staten, en annan kommun, ett annat landsting eller nigon annan. Fragan
om kommuners och landstings befogenheter att driva niringsverksamhet regleras i 2 kap. 7 §
kommunallagen. Enligt den bestammelsen far kommuner och landsting driva
niringsverksamhet, om den drivs utan vinstsyfte och gar ut pa att tillhandahélla allminnyttiga
anldggningar eller tjinster 4t medlemmarna i kommunen eller landstinget. | bestimmelsen
behandlas sadan ndringsverksamhet som kommuner och landsting fritt kan engagera sig 1, sa
kallad sedvanlig kommunal affarsverksamhet. Exempel pa sddana verksamheter 4r
bostadsforetag, el- och renhdllningsverk, parkeringsanliggningar, idrottsanldggningar med
mera. Férutom kommunallagens regler om kommunemas och landstingens kompetens finns
den s kallade specialreglerade kompetensen. Den bestar av bestimmelser i olika
specialforfattningar och ett antal kompetensutvidgande lagar som utékar kommunemas och
landstingens kompetens 1 férhallande till den allminna kompetensen i kommunallagen.

[ prop. 2008/09:145 s. 151 ff, gjorde regeringen beddmningen att detaljhandel med lakemedel
inte uppvisar nagra av de egenskaper som karakteriserar sedvanlig kommunal verksamhet.
Det foreldg vid den tidpunkten inte tillrackliga skil for att genom till exempel en ny lag
fringa principerna i kommunallagen for att mojliggora for landstingen att konkurrera med
privata aktdrer pa apoteksmarknaden. Regeringen pekar vidare i ndimnda proposition pa
mdjligheten for kommuner och landsting att engagera sig i ndringslivet pa andra sitt dn att
sjdlva driva niringsverksamhet. Enligt 2 kap. 8 § kommunallagen far kommuner och
landsting genomfora atgirder for att allmént frimja niringslivet 1 kommunen eller landstinget.
[ndividuellt inriktat stdd till enskilda ndringsidkare far limnas bara om det finns synnerliga
skil. Som synnerliga skdl namns i prop. 1990/91:117 om en ny kommunallag, s. 151 ff. den
situationen att komumunala atgérder behdvs for att garantera en viss serviceniva it
kommuninvanama, til] exempel i fraga om livsmedels- eller drivmedelsférsérining, nir nagot
enskilt initiativ inte finns kvar langre. Mot bakgrund av dessa omstindigheter foreslog
regeringen inte nagot undantag fran gillande lagstiftning som skulle mgjliggéra for
kommuner och landsting att 4ga dppenvérdsapotek.

Kommuner kan, dir ett sidant behov finns, 6verviga mojligheten som ges i 2 kap. 8 §
kommunallagen att vidta atgirder for att garantera kommuninvanare en viss serviceniva dven
avseende ldkemedelsforssrning.

SKL har angett att ett nedldggningshotat 6ppenvardsapotek teoretiskt kan hiavdas uppfylla
kravet pa sddana synnerliga skdl att niaringsidkaren skulle kunna ges stéd enligt
kommunallagen. De erfarenheter som finns av dylika bidrag &r att det 1 slutinden oftast ar
kommunern/landstingskommunen som far ett utokat ansvar for en verksamhet med
ekonomiska problem. Att landsting eller kommuner skulle vilja ata sig ett sadant stod for en
verksamhet som ér ett statligt ansvarsomrade kdnns frimmande enligt SKL. SKL pekar dven
pé forordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av allmint ekonomiskt
intresse och menar att om bidraget inte #r tillfyllest bor staten 1 forsta hand prova att justera
och komplettera den forfattningen sé att den blir Andamalsenlig.
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6.6. Sammanfattande kommentarer

Sammanfattningsvis tillater géllande lagstiftning 1 stor utstrickning att Jakemedel ldmnas ut
och distribueras dven pé andra stillen &n dir ett Gppenvardsapotek dr beldget och fysiskt
tillgéngligt. Apoteksaktorerna har dnnu inte utnyttjat detta i ndgon storre omfattning. En
forklaring till det kan vara att aktdrerna pa den omreglerade apoteksmarknaden inte ”hunnit”
anpassa sig till de sdrskilda forutsittningar som finns kopplade till Jikemedelsforséyjningen i
omraden dir ett mindre kundunderlag finns. De flesta (98 %) nystartade Sppenvardsapoteken
har efter omregleringen hittills lokaliserats till titorter. Det dr inte ovantat att det &r 1 sidana
omraden som nyetableringar forst infinner sig eftersom det dar finns ett stérre kundunderlag.
Lakemedelsverkets forhoppning &r att genomgangen av méjligheter som ryms inom ramen for
befintlig lagstifining ska bidra till att ndgon eller nagra fler aktorer ps 1dkemedelsmarknaden
inser att det finns ett kundunderlag dven 1 andra omréden in tétorter, bara man ser till att géra
lakemedlen tillgangliga. En ytterligare f6rhoppning dr att de i rapporten beskrivna
mdjligheterna kan stimulera aktdrema till att komma pé andra 16sningar, som ocksa ryms
inom befintlig Jagstifining, pa hur behovet av likemedel kan tillgodoses i delar av landet dar
befolkningen bor mer utspritt.

Likemedelsverket anser att det r viktigt att regeringen noggrant och kontinuerligt foljer hur
likemedelsforsorjningen 1 gles- och landsbygd utvecklas infor och efter den 30 juni 2015 nér
Apoteket AB:s uppdrag att bibehalla befintliga apoteksombud I6per ut. Likemedelsverket
anser ocksa att en utvirdering av denna utveckling bdr genomforas, forslagsvis tre ar efter den
30 juni 2015.

7. Lakemedelsverkets férslag till reglering av
apoteksombud

Sésom framgér ovan saknas et regelverk for apoteksombud i géllande lagstiftning. Det far
inte rada tveksamhet kring vad som giller vid bedrivande av sadan verksamhet. Likemedels-
hantering kréver att sarskild forsiktighet iakttas bade for att uppritthalla likemedlens kvalitet
och for att folk- och djurhilsan inte ska utséttas for risker. Undantag fran detta kan inte
medges vid forséljning och utlimnande av ldkemede] genom apoteksombud. Om
Likemedelsverkets forslag genomfors maste verksamheten darfor regleras.

Enligt Likemedelsverkets bedémning bor det bland annat inf6ras ett kapitel i lagen
(2009:366) om handel med likemedel dar apoteksombudsverksamhet regleras. Eftersom
apoteksombud enligt Likemedelsverkets forslag ska inréttas av ett 6ppenvardsapotek har den
foreslagna regleringen en stark koppling till 6vriga bestimmelser i lagen om vad som giller
for 6ppenvardsapoteksverksamhet. Vissa av Liakemedelsverkets forslag till krav och
forutsédtiningar for apoteksombud dr av sddan art att de bor antas i lag.

Det bdr dven tas in kompletterande bestimmelser i forordningen (2009:659) om handel med

likemedet, btand annat ndomare bestimmelser om vad som ska beaktas vid bedémningen av
om ett apoteksombud ska f3 etableras inom etl visst omrade. Sdsom angetts ovan bor dven
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forordningen (2009:103 1) om producentansvar for likemedel dndras.

De andringar som bor goras pa foreskriftsniva presenteras inte i rapporten. Regeringen har
dven gett Likemedelsverket i uppdrag att ta fram en végledning 1 fragor som giller
forutsdttningar {6r apoteksaktorer att kombinera apoteksverksamhet med apoteksombuds-
verksamhet samt forsdljning vid sé kallade apoteksfilialer. Likemedelsverket har for avsikt att
utarbeta en sadan vdgledning om regeringen beslutar att mgjligheten att etablera och driva
apoteksombud ska kvarsta efter den 30 juni 2015. En sadan vigledning bor utga ifran hur
verksamheten forfattningsregleras.

Nedan f5ljer Likemedelsverkets forslag till forfattningséndringar. Andrad eller ny
forfattningstext anges med kursiv stil.

7.1. Lag (2009:366) om handel med lakemedel

1 kap.

1 § I denna lag finns bestimme]ser om

- detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

- apoteksombud (2 a kap.),

- partihandel med lakemedel (3 kap.),

- formedling av humanlikemedel (3 a kap.),

- detaljhandel med likemedel till hilso- och sjukvarden (4 kap.),
- sjukhusens lakemedelsforsdrning (5 kap.),

- maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek (6 kap.),

- tillsyn (7 kap.),

- handlaggning, avgifter och 4terkallelse av tillstand (8 kap.), och
- ansvar, forverkande, dverklagande och ytierligare bemyndigande (9 kap.).

4 § 1 denna lag anvénds f6ljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Apoteksombud Drifistille utan farmaceutisk bemanning som paé uppdrag av ett
Sppenvardsapotek formediar likemedelsbestillningar och ldimnar
ut ldkemedel som fardigstillts for utlimnande pa
dppenvardsapoteket.

Detaljhandel Forsdljning av likemedel till konsument, sjukvérdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvérdsinrittning eller till den som &r
behdrig att férordna lakemedel.

Dosdispensering Firdigstdllande av lakemedel for enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens originalférpackning.
Formedling Verksamhet som dr knuten till forséljning eller kép av

humanlikemedel och som inte &r att anse som partihandel och som
sker utan fysisk hantering genom sjilvstandig forhandling at en
juridisk eller fysisk person.
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Partihandel Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sadan forsiljning av lakemedel som inte 4r att anse som
detaljhandel.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Oppenvardsapotek Inrédttning for detaljhandel med likemedel som bedrivs med

tillstand enligt 2 kap. 1 §.

2 a kap. Apoteksombud

1 § Den som innehar tillstand enligt 2 kap. 1 § far inrdtta apoteksombud for visst
dppenvardsapotrek efter att sdrskilt tillstand beviljats av Likemedelsverket. Den som anlitas
SOr att utfbra uppgifter som apoteksombud far inte samtidigt utfora sadana uppgifter for ett
annat 6ppenvardsapotek.

Apoteksombud far inrdittas i omraden dér behov finns av forbdttrad tillgdnglighet till
ldkemedel och det i ndromradet saknas oppenvardsapotek som dr tillgéngligt for
konsumentbesik under hela aret. Den som innehar tillstand enligt 2 kap. 1 § for
dppenvardsapotek | ndromrader ska lidmna de uppgifter som Likemedelsverket behover for att
gora dessa bedomningar.

2 § Tillstand enligt | § for visst Gppenvardsapotek far beviljas i en omfalining som medger aft
nodvandig kontroll gar att upprétithalla dver verksamheten.

Verksamhet som bedrivs genom apoteksombud ska omfattas av dppenvardsapotekets
egenkontroll och av den ldkemedelsansvariges ansvar.

Tillstandshavaren ska tillse att det av Léikemedelsverket registrerade varumdérket for
dppenvardsapotek halls val synligr hos ett apoteksombud.

Forsdljning av receptfria likemedel
3 § Receptfria ldkemedel far forsiiljas genom apoteksombud.

4 § Vid forsdljning genom apoteksombud av receptfria likemedel som omfattas av 2 kap. 1 §
Jar likemedel inte sdljas till den som inte fvllt 18 ar.

Den som sdiljer lidkemedel enligt forsta stycket ska forvissa sig om att konsumenten har fylit
18 ar.

For forsdlining av receptfria nikotinlikemedel genom apoteksombud gdller bestimmelserna
i2kap. 6aoch6bgss.

5 § Tillstandshavaren ska tillse att det hos aporeksombudet finns en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbudet i 4 §. En sadan skylt ska ocksa finnas for information om
Jorbuden for forsdljning av receptfria nikotinldkemedel | 2 kap. 6 a och

6b§§.
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Formedling av likemedelsbestallningar
6 § Vid formedling av ldkemedelsbestéllningar ska det sckerstdllas att den personliga
integriteten inte krinks.

Hantering och forvaring av likemedel
7 § Likemedel som forsdiljs och utldmnas genom apoteksombud ska tillhandahallas pa
ldmpligt sditt.

8 § Forsdljning och utldmnande av likemedel far, med undantag for nikotinldikemedel, inte
utforas i serveringsutrymmen ddr serveringstillstand galler enligt 8 kap. 1 § alkohollagen
(2010:1622).

Farmaceutisk radgivning
9 § Tillstandshavaren ska sckerstdlla att konsumenten far information av apoteksombudet om
var han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning.

Vid forséljning genom apoteksombud av receptfria likemedel som omfautas av 2 kap. 1 §
men inte av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkemedel, ska
tillstandshavaren tillse att det hos apoteksombudet finns mdjlighet for konsument att fa
direktkontakt med personal i enlighet med 2 kap. 6 § 11 for information och radgivning.
Sadan kontalt ska vara mdjlig under tid som forsdljning av likemedel sker hos ombudet.

Vid utldmnande genom apoteksombud av Idkemedel som fardigstéllts for utldmnande av
Oppenvardsapotek ska tillstandshavaren sdkerstilla att konsumenten far tillgang till
information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11.

Bemyndiganden

10 § Regeringen eller den myndighet regeringen bestammer far meddela ytterligare
Sforeskrifter om

1. inréttande av apoteksombud enligt | §,

2. kriterier fOr hur manga apoteksombud som kan inrdittas for el visst dppenvardsapotek
enligt 2 § forsta stycket,

3. formedling av ldkemedelsbestdllningar enligt 6 § och

4. tillhandahallande av likemedel enligt 7 §.

8 kap.

Handliggning

1 § Beslut av Likemedelsverket om tillstand att bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och

3. maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §

samt beslut om tillstand att inréitta apoteksombud enligt 2 a kap. 1 § ska fattas inom den tid
som regeringen foreskriver.

Mallversion 2008-05-12



¢/\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Avgifter

2 § Likemedelsverket far ta ut en ansdkningsavgift av den som ansgker om tillstand att
bedriva

1. detaljhandel med likemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med [dkemedel enligt 3 kap. 1 §,

3. maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 § eller

ansdker om tillstand art inrdtta apoteksombud enligt 2 a kap. | §.

Sa lange tillstindet giller far Lakemedelsverket ta ut en drsavgift av tillstandshavaren.
Likemedelsverket far vidare ta ut en arsavgift av den som bedriver detaljhandet med
lakemedel enligt 4 kap. 1 § eller driver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

9 kap.

Overklagande
4 § Likemedelsverkets beslut enligt denna lag féar éverklagas hos allmén forvaltningsdomstol
om beslutet giller
L. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. | § eller 6 kap. 1 §,
2. om en lakemedelsansvarig ska fa ansvara for fler &n tre 6ppenvardsapotek enligt 2 kap. 8 §,
2a. tillstand att inrdtta apoteksombud enligt 2 a kap. 1 §,
3. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 § eller
4. aterkallelse av tillstdnd enligt 8 kap. 3, 4 eller S §.

Provningstillstind krdvs vid dverklagande till kammarritten.

Beslut som Likemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt denna Jag
giller omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.

7.2. Forordningen (2009:659) om handel med lakemedel

Tillstandsbeslut

2 § Ett beslut om tillstind enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. | § lagen (2009:366) om

handel med likemedel ska meddelas inoro 90 dagar fran den dag ansdkan ar fullstdndig.
Ett beslut om tillsiind enligt 2 a kap. 1 § lagen om handel med ldkenmedel ska meddelas

inom 60 dagar fran den dag ansékan dr fullstindig.

Avgifter
3 § Den som ansSker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedet till konsument
endigt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemede] ska betala en anstkningsavgift
med 20 000 kr per tillstdnd.

Den som ansdker om tillstand att inrdtta apoteksombud enligt 2 a kap. 1 § lagen om handel
med liikemedel ska betala en ansdkningsavgift med x kv per tillstand.

Den som innehar ett tillstdnd som avses j forsta stycket ska betala en arsavgift med
11 500 kr per tillstdnd. For ett ppenvirdsapotek dir tillverkning av lakemedel for visst
tillfélle bedrivs, ska dessutom en arlig tilldggsavgift om 5 500 kr betalas.

Malbvarsion 2009-05-1



/N LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Apoteksombud -
8 a § Apoteksombud enligt 2 a kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel far
inrdttas om avstandet till nérmaste éppenvardsapotek dr x kilometer eller storre.

Om avstandet till ndrmaste dppenvardsapotek dr mindre én x men stérre dn y kilometer far
apoteksombud inrdttas om forutsdttningar som anges i 2 a kap. 1 § andra stycket lagen om
handel med ldkemedel foreligger. Vid bedémningen av om apoteksombudet fay inrdttas ska
befolkningsunderlag och tillgang till allmdnna kommunikationer i omradet sérskilt beaktas.
Om avstandet till nédrmaste dppenvardsapotek ar y kilometer eller mindre far apoteksombud
endast inrdttas om synnerliga skal foreligger.

Vid bestimmande av avstand fran ndrmaste oppenvardsapotek ska avstandet métas for resa
med bil.

8 b § Med narmaste dppenvardsapotek i 8 a § avses dppenvardsapotek som haft dppet minst
30 timmar per vecka under det ndrmast foregaende aret och som dven forisatt bedriver
verksamhet. For ett oppenvardsapotek som nyligen bérjat bedriva apoteksverksambhet far
dven planerade dppettider beaktas. Fér att rdknas som ndrmaste 6ppenvérdsapotek far inte
enbart distanshandel bedrivas.

8 ¢ § Vid bedémning av om apoteksombud far inrditas enligt 8 a § far Likemedelsverket
samrada med Myndigheten for tillvixipolitiska utvérderingar och analyser och den kommun
ddir etableringen foreslas.

Bemyndiganden

14 § Likemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. utformningen av sadana lokaler som avses 12 kap. 6 § 2 och 3 kap. 3 § 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel samt om anvindningen av det varumirke som avses i 2 kap. 6 § 12
samma lag,

2. vitken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig som inte dr apotekare ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3 § 5 och 3 akap. 2 § 3 lagen om handel med
likemedel,

3a. inrdttande av apoteksombud enligt 2 a kap. 1 §,

3b. kriterier fOr bedémningen av hur manga apoteksombud ett dppenvardsapotek far inrditta
enligt 2 a kap. 2 §,

3c. formedling av Iikemedelsbestiliningar enligt 2 a kap. 6 §,

3d. illhandahallande av likemedel enligt 2 a kap. 7 §,

4. vilken dokumentation som krivs enligt 3 kap. 3 § 3 och 3 a kap. 2 § 2 lagen om handel med
ldkemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap. 3 § 4 lagen om handel
med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 3 a kap. | § och S kap. 2 och 3 §§ lagen om handel med
lakemedel ska fullgdras,

7. god distributionssed i 6vrigt enligt 3 kap. 3 § 12 och 3 a kap. 2 § 5 lagen om handel med
lakemedel, och

8. handel med lakemede] som behdvs for att skydda manniskors och djurs liv eller hélsa samt
for miljoén.
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7.3. Forordningen (2009:1031) om producentansvar fér lakemedel

5 § En producent ska fullgéra sin skyldighet enligt 4 § genom att ta emot avfallet pa de
forsaljningsstéllen som omfattas av producentens verksamhet med undantag for hos
apoteksombud.

Skyldigheten att ta hand om avfall enligt forsta stycket giller endast en sadan mingd
lakemedel som star i rimlig proportion till den mangd ldkemedel som producenten
tillhandahaller.

8. Bilagor

1. Foljebrev och enkitfragor till Likemedelsverkets enkitundersékning
2. Sandlista till Lakemedelsverkets enkédtundersokning
3. Sammanfattning av svaren i Lakemedelsverkets enkitundersokning
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Bilaga 1. Foljebrev och enkatfragor till Likemedelsverkets
enkatundersokning

Féljebrev till Likemedelsverkets Enkdtfragor, séndlista (D) - Apoteksombud
Uppsala 3 oktober 2013

Regeringsuppdrag och utredning om apoteksombud

Likemedelsverket har 1 ar ftt ett uppdrag av regeringen att géra en §versyn av nuvarande
ordning for apoteksombud. Syfiet dr att astadkomma en konkurrensneutral ordning som bidrar
till att sikerstilla ldkemedelsforséryningen av humanliakemedel och veterindrmedicinska
Jakemede] 1 hela Sverige,

Bilagda enkiter har skickats till aktérer som utgér en del i l1ikemedelsforsdgningen, se
separata sandlistor. Ni far fragoma for kdnnedom, men har samtidigt mojlighet att ge era
eventuella forslag till, eller synpunkter pa, hur likemedelsfSrsorjningen 1 omraden med litet
befolkningsunderlag kan tillforsikras i framtiden.

Enkitfragoma finns den 3-23 oktober 2013 dven pé Likemedelsverkets hemsida
www.lakemedelsverket.se/overgripande/On-Lakemedelsverket/Roll-och-uppdrag/Roll-och-
uppdrag/ Klicka er sedan vidare under rubriken Uppdrag gillande apoteksombud.

Vinligen sénd era svar via e-post till Error! Hyperlink reference not
valid.Likemedelsverkets Registrator registrator@mpa.se
senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.

Tack pa forhand f6r er medverkan.

P4 Liakemedelsverkets vignar,
Projektgruppen for regeringsuppdraget Apoteksombud via

Bilagor:
Féljebrev och enkiter A, B, C, E, F, G inkl. sindlistor A, B,C,E,F, G
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Féljebrev till Likemedelsverkets Enkdtfragor A, B, C, E, F, G - Apoteksombud

(/\ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY Datum: 2013-10-03
Dnr: 1.1-2013-086176
Regeringsuppdrag och utredning om apoteksombud

Likemedelsverket har i ar ftt ett uppdrag av regeringen att géra en dversyn av nuvarande
ordning for apoteksombud. Syftet 4r att 4stadkomma en konkurrensneutral ordning som bidrar
till att sakerstilta lakemedelsforsorjningen av humanlikemede] och veterindrmedicinska
lakemedel 1 hela Svenge.

Som en del i var kartldggning och analys av hur verksamheten kring apoteksombud fungerar
idag hoppas vi att ni har mojlighet att svara pa nagra fragor. Nagra av fragoma tar dven upp
forslag pa hur nuvarande ordning kan koroma att utvecklas nar Apoteket AB:s skyldighet att
behilla befintliga apoteksombud upphdr den 30 juni 2015. Kartlaggningen ger er méjligheter
att tycka till om och paverka framtida ldkemedelsforsorning, speciellt i omriden med litet
befolkningsunderlag. Beroende pa olika aktdrers infallsvinklar och ansvarsomréden, riktar vi
inte samma fragor till alla mottagare. Av sindlistan framgar vilka aktdrer som fatt samma
fragor som ni.

Er medverkan ar frivillig. Hos Likemedelsverket giller sekretess for uppgifter som ror bland
annat ett foretags affdrs- och driftsforhallanden, om det kan antas att foretaget kan skadas
ekonomiskt om uppgifterna lamnas ut. Det rdder ocksa sekretess for uppgifter om ekonomiska
och personliga férhallanden for andra som foretaget har affarsavtal och liknande forbindelser
med.

Likemedelsverket har, enligt Samradsforordningen (1982:668), inhdmtat samrad med
Niringslivets regeindmnd (NNR) (30 september 2013) for enkdtfragorna och ovan uppligg.

Enkétfrdgoma finns den 3-23 oktober 2013 dven pa Likemedelsverkets hemsida
www.lakemedelsverket.se/overgripande/Om-[.akemedelsverket/Roll-och-uppdray/Roll-och-
uppdrag/ Klicka er sedan vidare under rubriken Uppdrag géillande apoteksombud.

Vinligen sédnd era svar via e-post till Error! Hyperlink reference not
valid.Likemedelsverkets Registrator registrator@ mpa.se

senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.

Tack pa forhand for er medverkan.,

Pa Likemedelsverkets vignar,

Projektgruppen for regeringsuppdraget Apoteksombud,
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Likemedelsverkets Enkiitfragor (A) - Apoteksombud

1. Hur ser ni att likemedelsforsérjningen ska sakerstillas i omraden dir apoteksombud idag
fyller en del av den funktionen, nar Apoteket AB:s skyldighet att behalla befintliga
apoteksombud upphdr?

2 a. Vilka atgarder/mojligheter behdvs for att mi skulle 6verviga att etablera verksamhet for
likemedelsfors6rjning 1 omraden med litet befolkningsunderlag?

2b. Vilken verksamhet for lakemedelsfdrsdrning ser ni att ni skulle kunna etablera i sadana
fall?

3 a. Ser ni mojlighet till sidan etablering inom ramen for géallande lagstifining eller ser ni
behov av dndrade eller nya bestimmelser?

3 b. Om ni ser ett behov av regeldndringar, vad &r det som behdver &ndras eller regleras?

4. Ovriga synpunkter/forslag gillande verksamhet for likemedelsforsérjning:

Tack for er medverkan!
Vinligen sdnd era svar via e-post till Lakemedelsverkets Registrator registrator(@mpa.se
senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.

Mallversion 2009-05-12
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Likemedelsverkets Enkitfragor (B) - Apoteksombud

1. Skulle ni vilja dndra pé nigot i hur apoteksombudsverksamheten fungerar idag? I sa fall
vad?

2. Ser ni behov av 4dndrade bestimmelser pa omradet? I sa fall vilka?

3. Hur ser ni pé er framtida roll som en del i likemedelsfrsérjningen niar Apoteket AB:s
skyldighet att behalla befintliga apoteksombud upphor?

4. Ovriga synpunkter/forslag gallande verksamhet for likemedelsforsorjning:

Tack for er medverkan!
Vinligen sidnd era svar via e-post till Lakemedelsverkets Registrator registrator@mpa.se
senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.
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Likemedelsverkets Enkiitfragor (C) - Apoteksombud

1. Vilka, om négra, sdrskilda utmaningar ser ni vad giller er hantering av forsdndelser som
innehaller likemedel?

2. Om distanshandel med lakemedel skulle 6ka, vad skulle det ha for betydelse for er
verksamhet (férdelar/risker)?

3. Ovriga synpunkter/fSrslag gillande hantering av forsindelser som innehaller lakemedel:

Tack for er medverkan!
Vinligen siand era svar via e-post till Likemedelsverkets Registrator registrator@mpa.se
senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.
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Likemedelsverkets Enkitfrigor (E) - Apoteksombud

1. Hur anser ni att dagens system med apoteksombud fungerar (dvs. att ndgon som bednver
annan niringsverksamhet 4n apotek tillhandahaller ett antal receptfria likemedel samt
formedlar receptbelagda lakemedel)?

a. Det fungerar bra, dérfor att:

b. Det fingerar mindre bra, dérfor att:

c. Det fungerar daligt, darfor att:

2. Hur skulle ni vilja se att allmdnheten far tillgang till lakemedel (sdvil receptbelagda som
receptfria), nir Apoteket AB:s skyldighet att behélla befintliga apoteksombud upphor?

3. Ovriga synpunkter/forslag angaende framtida likemedelsforsérjning:

Tack for er medverkan!
Vinligen sénd era svar via e-post till Likemedelsverkets Registrator registrator@mpa.se
senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.
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Likemedelsverkets Enkiitfragor (F) - Apoteksombud

la. Om det saknas Sppenvérdsapotek pa orten/i ndromradet; hur ofta hinder det att
patienten/djurdgaren fragar er som forskrivare var denne kan himta ut férskrivna likemedel?

Ib. Vilken typ av fragor stills?
lc. Upplever ni att ni har svar pa fragorna?

1d. Vad &r er uppfattning om tillgangligheten till likemedel i dessa omraden?

2. Hur ser ni att ldkemedelsforsdrjningen ska sikerstillas | omrdden dir apoteksombud idag
fyller en del av den funktionen, nir Apoteket AB:s skyldighet att behalla befintliga
apoteksombud upphor?

3. Ovriga synpunkter/forslag angéende framtida lakemedelsforsérining:

Tack for er medverkan!
Vinligen sind era svar via e-post till Likemedelsverkets Registrator registrator(@mpa.se
senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.
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Likemedelsverkets Enkitfrigor (G) - Apoteksombud

1. Hur anser ni att dagens system med apoteksombud fungerar (dvs. att ndgon som bedriver
annan nidringsverksamhet dven tillhandahaller ett antal receptfria [dkemedel samt fSrmedlar
receptbelagda lakemedel)?

a. Det fungerar bra, darfor att:

b. Det fungerar mindre bra, darfor att:

c. Det fungerar daligt, darfor att:

2a. Hur ser ni att likemede)sforsdrningen ska sikerstillas | omraden dir apoteksombud idag
fyller en del av den funktionen, nir Apoteket AB:s skyldighet att behilla befintliga
apoteksombud upphor?

2b. Ser ni majlighet till sddan verksambet inom ramen for gillande lagstifining eller ser ni
behov av éndrade eller nya bestimmelser?

2c. Om ni ser ett behov av regeldndnngar, vad dr det som behdver dndras eller regleras?
3. Ovriga synpunkter/forslag angiende framtida likemedelsforsémning:

Tack for er medverkan!

senast den 23 oktober 2013. Ange dnr: 1.1-2013-086176.
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Bilaga 2. Sdndlista till Likemedelsverkets enkitundersdkning

| Kontaktad aktor:

Enkat:

Sveriges Apoteksforening
Sveriges Oberoende Apoteksaktorers Férening (SOAF)
Apoteket AB

Admenta Sweden AB

ApoEx AB

Apotea AB

Apotek Hjértat Retajl AB
Apoteksgruppen i Sverige AB
Apotekstjanst Sverige AB

ICA Sverige AB, Cura apoteket
Kronans Droghandel Apotek AB
Medstop AB

Sveusk Dos AB

Virdapoteket Mitt AB
Virdapoteket Syd AB

A

Svensk Dagligvaruhande]
Svensk Servicehandel & Fast Food
Svensk Bensinhande)

PostNord AB

Green Cargo

DHL

Bring Parcels AB

DB Schenker/Schenker AB

Tandvards- och LikemedelsfSrmansverket (TLV)
Tillvéxtverket

Tillvdxtanalys

Konkurrensverket (KKV)

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

Sveriges PensionirsfSrbund (SPF)
Pensioniremas Riksorganisation (PRO)
Handikappforbundens organisation (HSO)

Sveriges Liakarforbund
Svenska Lakaresillskapet
Praktikertjanst AB

Sveriges Veterindrforbund
Sveriges Tandlidkarférbund
Sveriges Tandhygienistforening
VardfSrbundet

Sveriges farmacevtforbund/Sveriges Farmaceuter
Apotekarsocieteten

Sveriges Farmaciforbund

Sveriges 21 landsting

Mallversion 2009-05-12
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Bilaga 3. Sammanfattning av svaren i Likemedelsverkets
enkiatundersokning

Apoteksintressenterna kan utifrdn svaret pa den forsta enkétfragan (hur
lakemedelsforsorjningen ska sikerstillas 1 omrdden dar det idag finns apoteksombud) sidgas
vara uppdelade i tva lager; de som anser att apoteksombuden fortsatt har en viktig rolt och bor
finnas kvar, atminstone till dess att internetvanan dkat ocksa hos den dldre befolkningen, samt
de som anser att apoteksombuden kan ersittas av apotekens distanshandel och forséljningen
av receptfria likemedel p4 andra stillen dn apotek. Dock uttrycker manga av intressentemna,
som svar pa de efterfoljande frigorna, en vilja att driva apoteksombud fSrutsatt att det finns
kostnadstickning for verksamheten. Nagra intressenter ndmner statlig subvention och
offentlig upphandling av tjinsten. Flera patalar behovet av nya bestimmelser for att ge alla
apoteksaktdrer sammma mojlighet att etablera apoteksombud. En apoteksaktor freslar att man
pa orter ddr apotek saknas kan etablera overenskommelser med den lokala varden. En annan
aktér menar att glesbygden, utover tillgang till receptbelagda likemedel, behdver tillgang till
hela det receptfria sortimentet och inte bara de produkter som finns pa listan &ver receptfria
lakemedel tilldtna att séljas utanfor apotek. Ett par aktorer lyfier fram problemet med att
antalet butiker i glesbygden stadigt minskar. Darmed minskar méjligheterna att etablera
apoteksombud eller avhd@mtningsstillen {or e-handlade lakemede].

Konkurrensverket, som 4r en av de samverkans- och samradsparter som fatt enkiten for
kdnnedom, har inga synpunkter pa detaljfragoma i enkdten men har limnat ett generellt svar.
KKV:s bedomning &r att systemet med apoteksombud fyller en viktig funktion for
lakemedelsfdrsdryning dir apotek saknas pa orten. Myndigheten foreslar dock ett par
alternativ pa orter ddr befolkningsunderlaget &r for litet for att erbjuda tjansten. Receptbelagda
lakemedel (e kylforvarade) som bestallts via exempelvis internet kan utldmnas av
lantbrevbirare. I glesbygdsomraden dir kommersiell service saknas kan samarbete med
omsorg/hemtjinst vara ett alternativ. For att astadkoroma en konkurrensneutral ordning anser
KKV att ett nytt regelverk for apoteksombud ska trida i kraft dd Apoteket AB:s ensamritt har
upphoért. Regelverket bor stimulera till nyetablering och for att siakerstilla en
konkurrensneutral ordning bor bidragsfinansiering i storsta mojliga méan undvikas.

Svensk Dagligvaruhande] anser att ombudsfunktionen dr en viktig service for de kunder som
inte nar ett apotek inom rimligt avstand. Foreningen anser att apoteksombudens inriktning ska
vara receptbelagda mediciner och de receptfria mediciner som inte ar godkinda for
forsdljning utanfor apotek. Fdreningen menar att det finns ett missndje med att dagens
apoteksombud tillhandahaller produkter som finns { handelns eget sortiment. Man framfor
ocksa att posten kan vara ett bra komplement i distributionen av receptbelagda likemedel.
Svensk Servicehandel & Fast Food anser att om det receptfria sortimentet utdkas sa blir
behovet av ombud inte relevant.

Distributorer

En aktdr uttrycker att sdrskilda temperatur- och ledtidskrav 4r en stor utmaning att hantera i
ett standardiserat natverk, att det gdr att sitta upp speciallésningar men att det forstas blir mer
kostsamt. Man uttrycker ocksa att transport av narkotiska preparat stiller kade sdkerhetskrav
och att sdndningar som innehaller vitskor maste emballeras for att klara normal hantering. En
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annan aktor uttrycker att befintlig infrastruktur, dir man 1 stort sett dagligen besoker alla
Sveriges hushall och foretag, stodjer mojlighet till 5kade volymer.

Patient- och pensioniirsorganisationerna tycker generellt att dagens system med
apoteksombud fungerar bra. Pensiondrernas Riksorganisation (PRQO) framhaller att en positiv
bieffekt ar den regionalpolitiska. Handlaren far ytterligare ett ben att std pa nar det galler
lénsamhet for lokal verksamhet. Intressenterna uttrycker att nackdelen med apoteksombud
kontra apotek ar tiden det tar att fi varoma och att tillgdnglig likemedelsinformation och
radgivning dr sdmre. Riksforbundet Attention papekar att handlaren som ir ombud for post,
systembolag, ATG och apotek inte utsdtts for ndgon egentlig konkurrens eftersom
nyetableringar forsvaras.

Sveriges Penstondrsférbund anser att de apoteksaktorer som har ombud ska aldggas att driva
dem vidare och fa ersattning genom TLV:s system (ersittning till glesbygdsapotek).
Intressenten tycker ocksé att apoteksombuden bor fa ha ett storre sortiment av receptfria
likemedel an vad den allménna handeln far. PRO menar att det 4dven i framtiden ska uppdras
at Apoteket AB att uppriétthalla servicen med apoteksombud. Riksforbundet Attention foreslar
att eHalsomyndigheten kunde organisera ombudens antal och lokalisering och att
apotekskedjorna skulle bekosta ombuden 1 proportion till sin omsittning.

Riksforbundet Cystisk Fibros lyfter fram problemet med restnoterade likemedel vilket kraver
flera besok hos apotek eller ombud. Intressenten dnskar att kunden ska kunna se var de
likemedel man behdver finns och vill se en utveckling av likemedel via bud eller post.

Forskrivare

En lakare svarar att denne ofta far frigan om var patienten kan himta ut sitt [dkemedel, dven
da det finns apotek pd orten. Likasa fir veterindrer relativt ofta frigan. Patienten/djuridgaren
vill ocksa veta hur lang tid det tar att fa hem ldkemedlet. Forskrivarna har inte alltid svar pa
fragorna.

Generellt dr uppfattningen bland lakarna att tillgangen till l1ikemedel 4r relativt god pa dessa
orter (utan apotek). Sveriges Veterindrforbund menar att apoteksombuden fungerar om
postgangen gor det. Likasd vad giller apoteksaktdrer som skickar mediciner till kliniker och
djurdgare. Forbundet framhaller att tillgdngligheten ar begrdnsad pé manga stillen.

Flera av ldkama, liksom Sveriges Veterinirfdrbund och Sveriges Tandhygienistférening,
anser att apoteksombuden fyller en viktig funktion. Sveriges Veterindrférbund uttrycker ocksa
att distanshandel med hemskick kan vara ett bra alternativ.

Négra Jikare framhéller vikten av att lagerhdllningen kar hos apoteken och att férskrivare
och allménhet behdver kunna se var ett visst likemedel finns. En tdkare anser att
vardinrittningar bor ha en lakemedelsdepé for utlimnande i samband med besok.

Landsting och farmaceutférbund

Intressenterna dr Gverlag positiva till apoteksombuden som majliggjort tillging till framfor
allt receptbelagda likemedel 6ver hela Sverige. Landstinget Sormland lyfter sédrskilt fram
ombudens involvering i leveranser av doslakemedel. Det intressentema anser fungerar mindre
bra dr att likemedelsradgivning inte ges vid leverans eller vid kop av receptfria likemedel, att
kunderna far vinta langre pa sitt 1akemedel, samt att inspektionerna av ombuden har
férsimrats. Region Gotland pipekar att avsaknad av bra rutiner {6r utlimnandet kan leda till
att Jakemedlen ldmnas till fe] person. Pa fragan om hur man anser att l1akemedelsforsdrjningen
ska sdkerstéllas da Apoteket AB:s ansvar att behdlla ombuden upphér, svarar Sveriges

Mallvarsion 2008-05-12 G1i62)



/N LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Farmaceuter att distanshande] maste mdjliggéras dven framdver. Sveriges Farmaciférbund
anser att Apoteket AB fortsatt ska fa ansvaret att driva apoteksombud och fa en erséttning for
detta fran TLV. Apotekarsocieteten anser att ombudsverksamheten bor liggas Gver pa det
apotek som &r geografiskt nirmast, det vill siga samma modell som fanns innan Apoteket
ARB:s distansapotek tog over.

Landstinget JonkSping namner att landstinget skulle kunna skéta ombudsverksamheten.
Landstinget Kronoberg foreslar att Lakemedelsverket skulle godkdnna utldmningsstillen och
att dessa skulle agera ombud for samtliga apotekskedjor mot en faststilld ersittning. Flera
landsting anser att apoteksombuden behdver finnas kvar till dess att distanshandeln fungerar
fullt ut, dven for kylvaror, flytande och narkotiska likemedel, och for alla patientgrupper.
Sortimentet 1 den allménna handeln anser man dock tillgodoser behovet av receptfria
likemedel.

Landstinget Blekinge foreslar att samtliga apoteksaktérer ska alédggas att gemensamt
tillgodose behovet av ombud, altermativt att aktéremna ersitts ekonomiskt.

Flera av intressenterna framhaller vikten av tillgang till lakemedel pa lika vitlkor samt
behovet av individuell likemedelsradgivning, dven da likemedel utldmnas via ombud. Man
papekar ocksa vikten av att reglering sker med patientsikerhet, narkotiska Jdkemedel och
hallbarheten for instabila likemedel i itanke.
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