J& Stockholms léns landsting

Landstingsradsberedningen SKRIVELSE
2014-11-26

Landstingsstyrelsen

Yttrande over Likemedelsverkets rapport
Apoteksombud

Foredragande landstingsrad: Anna Starbrink
Arendebeskrivning

Socialdepartementet har limnat Stockholms léns landsting tillfdlle att yttra
sig over Lakemedelsverkets rapport Apoteksombud.

Forslag Hll beslut
Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att lamna yttrande till Socialdepartementet 6ver Lakemedelsverkets
rapport Apoteksombud, enligt landstingsdirektérens forslag.

Landstingsriadsberedningens motivering

Apoteksombuden é&r ett komplement till de fullvardiga
Ooppenvardsapoteken. Ombuden dr viktiga for att garantera
lakemedelstillgangen for invanare i gles- och landsbygd. Ombuden siljer
bland annat receptfria likemedel och dr formedlare av forskrivna
lakemedel.

For nérvarande ar det endast Apoteket AB som har ritt att bedriva
apoteksombudsverksamhet. I samband med omregleringen av
apoteksmarknaden beslutades att apoteksombuden skulle behéllas i denna
form under tre r. Beslutet har darefter forlangts att gélla till och med den

30 juni 2015.

Lakemedelsverket har pa regeringens uppdrag gjort en Gversyn av
nuvarande organisation for apoteksombud i syfte att uppnd en
konkurrensneutral ordning som ska sékerstilla ladkemedelsforsorjningen i

hela landet.
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Liakemedelsverket anser att mojligheten att komplettera
oppenvardsapoteket med apoteksombud i framfor allt gles- och landsbygd
ska finnas kvar dven efter den 30 juni 2015. Verket anser att samtliga
oppenvardsapoteksaktorer p4 marknaden ska kunna etablera ombud och
att detta ska ske p ett konkurrensneutralt sétt.

Landstingsstyrelsen anser att utredningens foérslag ér vil genomarbetade
och tillstyrker dem. Det dr viktigt att det finns méjlighet att etablera
apoteksombud i framtiden och d& frimst i gles- och landsbygd. Samtliga
oppenvérdsapoteksaktorer pd marknaden ska kunna ha apoteksombud.
Detta for att uppna konkurrensneutralitet.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjénsteutldtande den 7 november 2014

Forslag till yttrande .
Sammanfattning av Likemedelsverkets rapport Apoteksombud

Sl -
Torbjérn Rosdahl na Starbrink
—
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Yttrande 6ver Likemedelsverkets rapport
Apoteksombud

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har ldmnat Stockholms lans landsting tillfalle att yttra
sig 6ver Lakemedelsverkets rapport Apoteksombud.

Beslutsunderlag

Landstingsdirekt6rens tjansteutldtande den 7 november 2014

Forslag till yttrande
Sammanfattning av Likemedelsverkets rapport Apoteksombud

Forslag till beslut

Landstingsstyrelsen foreslas besluta

att lamna yttrande till Socialdepartementet 6ver Likemedelsverkets
rapport Apoteksombud, enligt landstingsdirektdrens forslag.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Mot bakgrund av att nuvarande reglering av apoteksombud slutar gilla den
30 juni 2015, har Likemedelsverket fatt regeringens uppdrag att géra en
oversyn av nuvarande ordning. I rapporten foreslér Likemedelsverket att
apoteksombud ska kunna finnas dven fortsattningsvis.

Forvaltningen stodjer rapportens forslag.

Bakgrund

Lakemedelsverket har fatt regeringens uppdrag att gbéra en 6versyn av
nuvarande ordning for apoteksombud i syfte att astadkomma en
konkurrensneutral ordning som bidrar till att sikerstilla
lakemedelsforsorjningen i hela landet.
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Idag ar det endast Apoteket AB som har rétt att bedriva
apoteksombudsverksamhet. Enligt proposition 2008/09:145 Omreglering
av apoteksmarknaden skulle apoteksombuden behéllas under en
overgdngsperiod om tre ar fran reformens startpunkt. Efter en férlangning
av overgangsreglerna ar 2012 far Apoteket AB enligt nuvarande
agaranvisning behélla befintliga apoteksombud till och med den 30 juni

2015.

Apoteksombud utgor idag som tidigare ett komplement till de fullvardiga
oppenvardsapoteken och dr viktiga for lakemedelstillgangen i gles- och
landsbygd. Ombuden har tre huvudsakliga uppgifter: de 4r ombud f6r
forsaljning av receptfria likemedel, de &r receptformedlare och de ar
paketformedlare av forskrivna lakemedel och receptfria likemedel som inte
finns i lager hos ombuden.

Lakemedelsverket anser att méjligheten att komplettera
oppenvardsapoteksverksamhet med apoteksombud i framfor allt gles- och
landsbygd bor finnas kvar &ven efter den 30 juni 2015. Det méste dock vara
mojligt for samtliga 6ppenvardsapoteksaktorer pd marknaden att etablera
ombud under samma forutsattningar for att en konkurrensneutral ordning

ska uppnas.

Halso- och sjukvardsforvaltningen har lamnat ett remissvar i enkétform i
samband med Likemedelsverkets arbete med denna rapport (HSN 1310-
1163).

Overviganden

Forvaltningen gor bedomningen att Likemedelsverkets rapport
Apoteksombud ir en gedigen genomgang av olika aspekter kring
apoteksombud och tillgéngligheten till lakemedel i glesbygd. Forvaltningen
anser att de férslag som rapporten ldmnar ar vil balanserade och
overensstammer med landstingets syn pa frdgan. Férvaltningen anser att
det &r viktigt med mojligheten att verksamheten med apoteksombud kan
fortsitta och att det sker pa ett konkurrensneutralt sitt.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser.
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Miljokonsekvenser av beslutet

I enlighet med landstingets Miljopolitiska program 2012-2016 har hinsyn
till miljon beaktats och slutsatsen ar att det inte dr relevant med en
miljokonsekvensbedomning i detta drende.

A

A {J

£
Toivo Heinsoo .&3 k
Landstingsdirektor
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Socialdepartementet

Yttrande 6ver Apoteksombud — rapport fran Lakemedelsverket

Stockholms lans landsting gor bedémningen att Lakemedelsverkets rapport
Apoteksombud ar en gedigen genomgang av olika aspekter kring
apoteksombud och tillgangligheten till lakemedel i glesbygd.

Stockholms lans landsting anser att de forslag som Lakemedelsverket
lamnar i sin rapport ar val balanserade och 6verensstammer med
landstingets syn pa fragan. Stockholms lans landsting anser att det ar
viktigt att verksamheten med apoteksombud kan fortsatta och att det sker
pa ett konkurrensneutralt satt.



’ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

1. Sammanfattning

Lakemedelsverket har fatt regeringens uppdrag att gora en 6versyn av nuvarande ordning for
apoteksombud i syfte att dstadkomma en konkurrensneutral ordning som bidrar till att
sékerstélla 1akemedelsforsorjningen i hela landet.

Uppdraget har genomforts i samverkan och samrad med av regeringen utsedda parter.

Apoteksombudsverksamheten idag

Idag &r det endast Apoteket AB som har ratt att bedriva apoteksombudsverksamhet.
Huvuddelen av apoteksombuden har inrattats i enlighet med Lakemedelsverkets tidigare
géllande foreskrifter (LVFS 1997:10) och Apoteket AB:s tidigare riktlinjer. Dessa innebar
bland annat att ombud kunde inrattas i omraden med litet befolkningsunderlag om avstandet
till nasta apotek eller ombud 6versteg fem kilometer. Tanken var att sakra tillgangen till
lakemedel dven i omraden dar befolkningsunderlaget inte medgav att ett fullvardigt apotek
etablerades.

Enligt proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden skulle apoteksombuden
behallas under en 6vergangsperiod om tre ar fran reformens startpunkt. Efter en forlangning
av overgangsreglerna 2012 far Apoteket AB enligt nuvarande dgaranvisning behalla befintliga
apoteksombud till och med den 30 juni 2015.

Apoteksombud utgor idag som tidigare ett komplement till de fullvardiga
oppenvardsapoteken och &r viktiga for lakemedelstillgangen i gles- och landsbygd. Idag finns
drygt 700 apoteksombud i Sverige vilket i jamforelse med antalet 6ppenvardsapotek, knappt
1300, &r ett betydande antal. Ombuden har tre huvudsakliga uppgifter: de & ombud for
forsaljning av receptfria lakemedel; de ar receptférmedlare; de ar paketférmedlare av
forskrivna lakemedel och receptfria lakemedel som inte finns i lager hos ombuden.

Lakemedelsverkets dversyn och analys

Lakemedelsverkets 6versyn och analys visar att nuvarande rattslage for apoteksombud ar
oklart. Apoteksombud omnamns inte i gallande lagstiftning for 6ppenvardsapotek. Enligt
Lakemedelsverket bor apoteksombud fa finnas kvar eftersom de bidrar till att sakerstalla
lakemedelsforsorjningen i hela landet. Tillganglighet till lakemedel i glesbygd borde enligt
Lakemedelsverket kunna I6sas genom att samtliga marknadsaktorer har mojlighet att erbjuda
tjansten pa kostnadseffektiva satt. Avsikten med denna rapport dr huvudsakligen att lamna
forslag till en konkurrensneutral ordning for apoteksombud. Lakemedelsverket har darfor
undersokt vad som bor galla for att 6ppenvardsapoteken ska ha mojlighet att bedriva
verksamhet med apoteksombud i framtiden och beaktat svaren fran en enkatundersokning
omfattande 62 aktorer med del i landets l&kemedelsforsorjning. | rapporten presenteras dven
en genomgang av andra méjligheter som kan bidra till lakemedelsforsorjningen utan att
nodvandiga krav for bibehallande av ldkemedlens kvalitet eftersétts eller att patientsakerheten
utsatts for risker - verksamhet genom sa kallad filial, distanshandel med lakemedel samt
kommuners och landstings mojlighet att i vissa fall bidra till lakemedelsférsorjningen. Ett
forslag till reglering av apoteksombud lamnas ocksa.

Mallversion 2009-05-12
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Ur ett folk- och djurhélsoperspektiv &r ett fullvardigt 6ppenvardsapotek, med bland annat krav
pa att personal med farmaceutisk kompetens ska finnas narvarande, alltid att foredra framfor
ett apoteksombud. Apoteksombud ska darfor utgéra en undantagslosning och ett komplement
nér behov av en forbattrad tillganglighet finns.

Lakemedelsverkets forslag

Lakemedelsverket anser att, och motiverar i rapporten varfér, mojligheten att komplettera
oppenvardsapoteksverksamhet med apoteksombud i framfor allt gles- och landshygd bor
finnas kvar aven efter den 30 juni 2015. Det maste dock vara mojligt for samtliga
oppenvardsapoteksaktorer pa marknaden att etablera ombud under samma forutsattningar for
att en konkurrensneutral ordning ska uppnas.

Valfri apoteksaktor

En grundférutséttning for att det ska bli konkurrens pa lika villkor efter den 30 juni 2015 ar
att samtliga naringsidkare som ar villiga att ata sig ombudsuppgifter &r fria att forhandla och
inga avtal med den apoteksaktor som de sjalva véljer.

Oppenvardsapotek inrattar apoteksombud

Lakemedelsverket foreslar att varje apoteksombud ska vara kopplat till ett enskilt
oppenvardsapotek. Naringsidkarens aktiviteter i dess egenskap som apoteksombud utgor inte
del av dess vanliga verksamhet utan ar en del av 6ppenvardsapotekets verksamhet. Det bor
vara tillstandshavaren for det enskilda apoteket som ansvarar for att lakemedelshanteringen
hos apoteksombudet sker i enlighet med bestdmmelserna. Den ldkemedelsansvarige vid
oppenvardsapoteket bor ha motsvarande ansvar for verksamheten hos apoteksombudet som
for verksamheten vid dppenvardsapoteket. Lakemedelsverket har tillsyn éver
oppenvardsapotek och kommer med en sddan 16sning aven att ha tillsyn dver verksamhet som
bedrivs genom apoteksombud.

Ett 6ppenvardsapotek bor ha mojlighet att inratta flera apoteksombud. En grans for hur manga
ombud ett apotek kan inratta bor vara kopplad till formagan att se till att gallande regelverk
efterlevs.

Geografiska begransningar for etablering

De geografiska begransningar som Lakemedelsverket foreslar vid etablering av
apoteksombud baseras pa de synpunkter myndigheten inhamtat fran Myndigheten for
tillvaxtpolitiska utvéarderingar och analyser (Tillvéxtanalys). Forslaget innebar att Sverige
indelas i tre omradestyper dar omrade typ 1 utgors av de delar av landet med x kilometers resa
eller mindre pa vag som &r farbar med bil (bilvag) till befintligt apotek. Omradestyp 2 &r de
delar av landet med mer an x och mindre &n y kilometers resa till befintligt apotek.
Omradestyp 3 utgors av de delar av landet med y kilometers resa eller mer till befintligt
apotek. Etablering av apoteksombud tillats i omradestyp 1 endast om synnerliga skal
foreligger, en sarskild behovsutredning kréavs vid varje enskilt fall for etablering i

omradestyp 2 och i omradestyp 3 blir etablering fri. De geografiska begransningarna omfattar
alltsa narheten till 6ppenvardsapotek, men inte till andra apoteksombud. Faktorer som bor
beaktas vid bedémning i omradestyp 2 ar exempelvis befolkningsunderlag och tillgang till
allmanna kommunikationer. Hur avstanden ska bestdimmas samt vilka andra faktorer som bor

Mallversion 2009-05-12

5(62)



’ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

beaktas &r inte inom Lakemedelsverkets kompetensomrade och bor darfor vara en fraga for
regeringen att ta vidare.

Préovning av etableringsratt

De foreslagna begransningarna for att ett apoteksombud ska fa inrattas innebér att en prévning
behover goras av forutsattningarna i det enskilda fallet innan ombudsverksamheten kan starta.
Lakemedelsverket finner darfor att tillstandshavaren for ett dppenvardsapotek ska anséka om
tillstand for oppenvardsapoteket att fa inratta apoteksombud och att en ansokan ska ges in for
varje ombud som apoteket vill inratta.

Utrymme for nya losningar inom géllande regelverk

Lakemedelsverkets forhoppning ar att genomgangen av maojligheter som ryms inom ramen for
befintlig lagstiftning, till exempel distanshandel, ska bidra till att nagon eller nagra fler aktorer
pa lakemedelsmarknaden inser att det finns ett kundunderlag &ven i andra omraden &n tétorter,
bara man ser till att géra lakemedlen tillgangliga. En ytterligare férhoppning ar att de i
rapporten beskrivna majligheterna kan stimulera aktorerna till att komma pa andra l6sningar,
som ocksa ryms inom befintlig lagstiftning, pa hur behovet av lakemedel kan tillgodoses i
delar av landet d&r befolkningen bor mer utspritt.

Forslag till reglering

Enligt Lakemedelsverkets bedomning bor det inforas ett kapitel i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel dar apoteksombud regleras. Eftersom det endast ar 6ppenvardsapotek som kan
bedriva verksamhet med apoteksombud har det en stark koppling till 6vriga bestimmelser om
vad som galler 6ppenvardsapoteksverksamhet. Vissa av Lakemedelsverkets forslag till krav
och forutsattningar for apoteksombud &r av sddan art att de bor antas i lag. Lakemedelsverket
foreslar aven forordningsandringar.

Regeringen har dven gett Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram en véagledning i fragor som
géller forutsattningar for apoteksaktorer att kombinera apoteksverksamhet med
apoteksombudsverksamhet samt forsaljning vid sa kallade apoteksfilialer. Lakemedelsverket
har for avsikt att utarbeta en sadan vagledning om regeringen beslutar att mojligheten att
etablera och driva apoteksombud ska kvarsta efter den 30 juni 2015. En sadan végledning bor
utga ifran hur verksamheten forfattningsregleras.

Kontinuerlig uppféljning

Enligt Lakemedelsverket bor det noggrant och kontinuerligt foljas hur
lakemedelsforsorjningen i gles- och landsbygd utvecklas. Lakemedelsverket foreslar ocksa att
en utvardering av denna utveckling genomfors forslagsvis tre ar efter den 30 juni 2015.

2. Uppdraget

Regeringen har den 4 april 2013, genom andring av Lakemedelsverkets regleringsbrev for
2013 (S2013/2702/FS) 1:3", uppdragit &t Lakemedelsverket att gora en dversyn av nuvarande

! Andring av regleringsbrev for 2013 (S2013/2702/FS) 1:3 http://www.esv.se/sv/Verktyg--
stod/Statsliggaren/Regleringsbrev/?RBID=15126
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