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Inledning

Sveriges Apoteksforening har fatt mojligheten att yttra sig 6ver den nya
Apoteksmarknadsutredningens delbetdnkande SOU 2017:15 Kvalitet och
sdkerhet pa apoteksmarknaden. Remissvaret foljer samma upplagg som
betdnkandet och vi har valt att framfor allt lAmna synpunkter pa de forslag i
utredningen som vi har avvikande synpunkter pa eller stéller oss fragande
infor.

De avsnitten av betdnkandet som beskriver hur apoteksmarknaden har
mognat och idag fungerar delar vi i stora delar. Tillgangligheten till apotek
och ladkemedel har blivit mycket battre sedan omregleringen av
apoteksmarknaden. Samtidigt som en viss branschglidning har skett sa ar
apotekens kiarnverksamhet fortfarande att tillhandahalla, ge information och
radgivning om lakemedel. Kundernas fortroende for apotek ar hogt i Sverige
och apoteken maste kontinuerligt utveckla kvalitetet och service for att
behdlla kunderna.

Vi stéller oss darfor positiva till flera av utredningens forslag som ytterligare
kan forbattra tillgangligheten till lakemedel. T.ex. forandringar i 24 - timmars
regeln och inférande av returratt av lakemedel. Det finns dven forslag i
utredningen som kan utveckla branschen ytterligare, inrdttande av
farmaceutisk tjanst ar ett sddant forslag.

Daremot staller vi oss kritiska till forslag om att flytta foreskrifter till lag
eftersom det medfor troghanterlig detaljstyrning. Detta passar mindre bra i
apoteksbranschen som ar en verksamhet praglad av kontinuerlig
kvalitetsutveckling och innovation. Utredningens forslag att enbart
farmaceuter ska inga i de flesta av recepthanteringens moment ar darfoér
kontraproduktivt. Samtliga forslag som innebar att apoteken behover 6ka
antalet farmaceuter pa bekostnad av annan personal ar heller inte moéjliga
att genomfora med den farmaceutbrist som rader. Konsekvenserna riskerar
att bli negativa ur andra kvalitetsaspekter. Vi anser att det nuvarande
regelverket vid receptexpedition redan sikerstéller att kompetens och
erfarenhet anvinds ratt. Forslaget innebar som sddant darfor inga
forbattringar for patientsakerheten.
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Sammanfattning
Utredningens forslag som Sveriges Apoteksférening tillstyrker

e Apotekens uppdrag och ansvar ska fortydligas

e Examensordningen for receptarie och apotekarprogrammet ska
kompletteras

¢ Kraven pa kompetensutveckling ska fortydligas

¢ Forskning om apotekens bidrag till god liakemedelsanviandning

bor stirkas

Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjdnst

En féridndrad 24 - timmarsregel

En reglerad returratt av likemedel

Tillsyn 6ver apoteksmarknaden - tillstyrker delvis

Apoteksombud

Forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek

Utredningens forslag som Sveriges Apoteksférening avstyrker

e Apotekens uppdrag och ansvar i samband med
receptexpeditionen

Krav pa radgivning och kontroll bor preciseras i foreskrifter
Krav pa radgivning och kontroll vid e-handel fortydligas i lag
Rollen som likemedelsansvarig forstarks och fortydligas
Kompetenskraven i egenvardsradgivningen ska fortydligas
Indikatorer for att mita apotekens verksamhet

o Uppfoljning och analys av direktexpedieringsgraden

o Tillsyn éver apoteksmarknaden - avstyrker delvis

5 Kvalitet och sdkerhet pa apotek

[ Kapitel fem redogor utredningen for ett antal 6vervaganden och forslag
som syftar till att h6ja kvaliteten och sdkerheten pa apotek. Sveriges
Apoteksforening kommentarer pa detta kapitel foljer nedan.

5.2. Apotekens uppdrag och ansvar ska fortydligas

Utredningen foreslar att apotekens grunduppdrag ska fortydligas genom en
ny bestaimmelse i lagen om handel med lakemedel. Sveriges Apoteksforening
ser inga storre hinder med att forslaget genomfors eftersom apotekens
uppdrag redan i dag ar reglerade.

Vi anser att i praktiken kommer inte forslaget att innebara nagra
forandringar i apotekens verksamhet. Huvuduppdraget for Sveriges
apoteksaktorer ar redan idag att tillhandahalla lakemedel pa ett sdkert satt
for patienter och kunder samt att verka for en god och kostnadseffektiv
ladkemedelsanvandning for samhallet.

5.4. Apotekens uppdrag och ansvar i samband med receptexpeditionen

Sveriges Apoteksforening avstyrker utredningens forslag att i lag reglera att
enbart farmaceuter far expediera receptlikemedel. For branschen ar det
sjalvklart att en farmaceut ansvarar for recepthanteringen och radgivningen.
Att i lag detaljstyra varje enskilt moment i recepthanteringen medfor dock
ingen kvalitetshojning, utan riskerar att forsvara den kontinuerliga
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utvecklingen och forbattringen av kvalitet som apoteksbranschen arbetar
med.

Kvalitet pa apotek

[ avsnitt 5.3. redogor utredningen for faktorer som paverkar apotekens
radgivning. Lag grundkompetens i recepthanteringen namns inte som en
orsak till bristande patientsdkerhet eller radgivning. Darfor ar det svart att
forstd varfor utredningen foreslar att enbart farmaceuter ska hantera varje
enskilt moment (forutom "enklare handrackning”) i receptprocessen. Vi vill
aven understryka att pa andra hall i varden ar trenden istillet att komma
bort fran detaljreglering.

Att lagstifta om hur den farmaceutiska kompetensen ska anvandas i detalj ar
kontraproduktivt eftersom andra kvalitetsaspekter da kan féorsamras. En
viktig kvalitetsaspekt ar tillgdnglighet till lakemedel. Det handlar om att
expediera ldkemedel till vara kunder nar de behéver dem. Men det handlar
ocksd om att dppenvardsapotek finns 6ver hela landet och har generdsa
Oppettider som passar kunderna eller har en smidig e-handel. Aspekter som
utredningen dven beror i kapitel tre som exempel pa hur apoteksmarknaden
har utvecklats och mognat.

Kvalitet i rddgivning handlar om att anpassa radgivningen till den specifika
situationen och kunden som behdver det just da. Vissa kunder behdver
fordjupad radgivning medan andra kunder enbart behéver hamta ut sitt
valkdnda lakemedel. For att lyckas med denna balansgang bor inte
farmaceuter lasas fast i enskilda moment dar de kanske inte for tillfallet gor
storst nytta. En alltfor reglerad och statisk recepthanteringsprocess riskerar
darfor att saval bli mindre effektiv som mindre séker.

Otidsenligt och ineffektivt forslag

Forslaget ar otidsenligt och ineffektivt eftersom det skapar stelbenthet och
forhindrar innovation i en bransch under standig utveckling.

Ny teknik och nya processer pa apotek ger utrymme for effektiviseringar och
mojlighet att anvdnda kompetens dar den gor mest nytta. En forutsittning
for att kunna uppna hog kvalitet och effektivitet i en verksamhet ar ett aktivt
forbattringsarbete dar processer och arbetssatt kontinuerligt utvarderas och
utvecklas. Dagens kvalitetssystem pa apotek fungerar sd att dessa standigt
forbattras genom egenkontrollprogram som styr verksamheten och skapar
mojligheter att 16sa problem nar de uppstar. Det vore olyckligt och
kontraproduktivt om detaljerad lagtext skulle forhindra denna typ av
forbattringsarbete. Redan i dagens regelverk uppstar problem nar apotek
forsoker utveckla sina arbetsprocesser med hjalp av till exempel ny teknik.
Utveckling som forhindras av ett ibland foraldrat regelverk som inte ar
anpassat till hur arbete pad apotek ser ut idag.

Den farmaceutiska kompetensen dr avgorande for apotekens verksamhet
och det ar darfor viktigt att farmaceuterna, liksom all annan apotekspersonal
arbetar med uppgifter dar de gor storst nytta utifran sin utbildning,
kompetens och erfarenhet.



Remissvar

Internationella jimférelser

Utredningens forslag att reglera receptprocessen sa detaljerat dr unikt och
oss veterligen finns inget liknande system i ndgot jaimforbart land. I ett
europeiskt perspektiv ser vi snarare en utveckling i motsatt riktning dar
regelverken 6ppnas upp for att battre ta tillvara pa olika kompetenser och
resurser inom halso- och sjukvardssystemen. Detta utan att pa nagot satt
gora avkall pa vare sig kvalitet eller patientsdkerhet. Sveriges
Apoteksforening har jamfort med de system som finns i vara grannléander
och ndgon motsvarighet till utredningens forslag finns inte. De processer och
ansvar som vi idag har pa de svenska apoteken ar jamférbara med det
ansvar som finns i andra nordiska lander. Lagkrav pd att enbart farmaceuter
(apotekare och receptarier) far utfora vissa moment och inte annan
apotekspersonal som till exempel farmakonomer, apotekstekniker,
egenvardsradgivare och apoteksassistenter dr dock ovanligt.

Moment i recept-

- Utredningens
expeditionsprocessen

Sverige  Danmark  Norge Finland

forslag
Krav pa farmaceut under
. . JA NEJ JA
hela 6ppethillandet
. Apo. Apo. Apo.
Mota kund pers. pers. pers.
|

- Apo. Apo. Apo.
Ta emot bestillning pers. pers. pers.
. Apo. Apo. Apo.
Registrera pers. pers. pers.
Apo. Apo. Apo.
Plocka/packa pers. pers. pers.
. Apo. Apo. Apo.
Etikettera pers. pers. pers.

> > > B s

IEENERJnEN -

Utfora kontroll/godkinna -
" " Apo. Apo. Apo.
Genomfdra kunddialog pers. iy iy
Apo. Apo. Apo.
Packa pers. pers. pers.
- Apo. Apo. Apo.
Lamna ut/leverera pars pers pers.
Ta betalt/avsluta Apo. Apo. Apo. X
kundmate pers. pers. pers. pers
. Lagkray - farmaceut I.  Telefonrecept far endast tas emot av farmaceut

Pi nastan halften av expedierande enheter i Danmark kan annan personal an
* farmaceuter expediera recept

I:l Annan apotekspersonal
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Konsekvenser av utredningens férslag

For att uppskatta konsekvenserna av utredningens foérslag om enbart
farmaceuter i receptprocessen har Sveriges Apoteksforening bett sina
medlemsforetag att uppskatta hur stora arbetsinsatser som
apoteksteknikerna med receptkompetens ldgger i recepthanteringen. Grovt
raknat motsvarar apoteksteknikernas arbetsinsatser i receptprocessen runt
430 heltidstjanster. Pa vissa apotek arbetar enbart farmaceuter med
recepthantering medan tekniker pa andra apotek lagger ner en stor del av
sin arbetstid i receptprocessen. Det finns darfor stora skillnader mellan olika
apotek.

Vi vill undertryka att det inte ar praktiskt mojligt att ersatta 430
apotekstekniker med motsvarande antal farmaceuter. Framfor allt eftersom
det ror sig om andelar av arbetstid, forslagt pa olika geografiska platser och
de olika yrkeskategorierna arbetar pa olika satt. Eftersom det inte gar att
ersitta dessa arbetsmoment rakt av med att nyanstalla farmaceuter sa blir
paverkan langt mycket storre dn totalt 430 tjanster.

Apotek pa mindre orter och landsbygd skulle drabbas mycket hart av
forslagets konsekvenser. Aven apotek i storstidernas fororter skulle
paverkas negativt av forlaget. Apotek pa ovan ndmnda orter har redan idag
svart att rekrytera farmaceuter och arbetssituationen for de anstallda skulle
darfor paverkas i stor utstrackning.

Forslaget skulle dven paverka apotek som ligger i omraden dar det ar lattare
att rekrytera farmaceuter eftersom apoteken skulle tvingas schemaldgga
sina anstallda pa helt andra satt dn i dag. Det skulle bli mycket vanligare att
farmaceuter lanas ut till andra apotek dn sina normala arbetsplatser. Detta
ar en situation som fackférbunden idag dr mycket kritiska till och uppfattar
som dalig arbetsmiljo, varfor manga arbetsgivare stravar efter att undvika
detta. Overlag skulle arbetssituationen bli mer stressigt oavsett var i landet
apoteken ligger.

Idag upplever arbetsgivarna ett stort problem att rekrytera farmaceuter till
apotek. Sveriges Apoteksforening befarar att det kommer att bli &nnu
svarare att rekrytera och behalla personal om utredningens forslag blir
verklighet. Det finns flera exempel fran olika hall i landet dar apotek inte har
kunnat 6ppna eller tvingas stdngas ner enbart pa grund av dagens
farmaceutbrist. Konsekvenserna av utredningens forslag kan bli att betydligt
fler apotek inte skulle kunna 6ppna, tvingas stdnga igen, minska
Oppettiderna eller fa langa kder och anstrangd arbetssituation om
mojligheterna till en effektiv och patientsdker anvandning av befintliga
kompetenser minskar drastiskt. Det dr en situation som kunderna med stor
sannolikhet skulle ha svart att acceptera da tillgdnglighet ar en viktig fraga.

Sveriges Apoteksforeningen har under flera ar arbetat med att locka fler att
soka sig till apoteksyrkena och fa fler att soka till farmaceututbildningarna.
Antalet utbildningsplatser ar dock begransade och soktrycket till de
utbildningsplatser som finns ar idag laga. Ungefar 300 nya apotekare far sina
legitimationer varje ar (halften av dessa soker sig till apotek) och 180 tar ut
receptarielegitimation (80 procent av dessa soker sig till apotek). Det
motsvarar farre dn 300 nyexaminerade som gar till apotek varje ar.
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Den vanligaste yrkeskategorin pa apotek ar receptarier. Enligt SCB:s
underlag till utredningen kommer efterfragan pa receptarier att vara stor
fram till ar 2035. Manga av de receptarier som idag ar yrkesverksamma
kommer att ga i pension under de kommande dren och maste ersattas av
nyexaminerade. SCB beskriver hur bristen pa receptarier i Stockholms lan
kommer att fortsitta. Vidare kommer bristen att tillta ytterligare i Skane och
Viastra Gotaland beroende pa att antalet som pensioneras och flyttar
kommer att dverstiga antalet som nyexamineras eller flyttar in till
regionerna.

Bristsituationen for apotekare beskrivs inte som lika stor av SCB:s underlag,
men apoteken konkurrerar med industrin om att anstilla apotekare.
Sammantaget ser apoteksbranschen redan idag ett stort behov av att
rekryteringsunderlaget till apotek 6kar. Om utredningens forslag skulle bli
verklighet skulle denna situation bli valdigt mycket mer akut.

Att forslaget skulle kunna genomforas redan 2020 ar dartill hogst
orealistiskt som arbetsmarknaden och soktrycket till
farmaceututbildningarna ser ut.

5.4.5 Krav pa radgivning och kontroll bor preciseras i féreskrifter

Utredningen foreslar att farmaceutens skyldighet att sa langt det ar mojligt
sdkerstilla att konsumenten kan anvinda ldkemedlet pa ratt sitt ska
reglerasilagen om handel med ldkemedel. Vidare foresldr utredningen att
deti Lakemedelsverkets foreskrifter ska preciseras vad som Kkravs av en
farmaceut for att uppfylla kravet i lagen.

Sveriges Apoteksforening avstyrker forslaget da det redan idag ar reglerat i
foreskrifter att radgivning endast far ges av den som har tillracklig
kompetens for uppgiften och att tillstdndsinnehavaren ansvarar for att detta

uppfylls.

Utredningen fokuserar mycket pa den enskilda personen och dess
kompetens i samband med att lakemedel lamnas ut. Istillet borde man
utforma kraven utifran hela organisationens formaga att mota kunden och
sdkerstélla att hela organisationen i samtliga kontakter kan bidra till att
konsumenten kan anvanda sina lakemedel pa ratt satt.

5.4.7 Krav pa radgivning och kontroll vid e-handel bor fortydligas i lag

Utredningen foreslar att det i Likemedelsverkets foreskrifter ska tydliggora vad
som krévs for en farmaceut att expediera ldkemedel pa recept genom e-handel.
Sverigers Apoteksforening avstyrker forslaget dd foreskrifterna redan idag
reglerar att rddgivning, oavsett om den sker vid fysiskt apotek eller via e-handel,
endast fir ges av den som har tillrdcklig kompetens for uppgiften och att
tillstdndsinnehavaren ansvarar for att detta uppfylls.

E-handeln har goda forutsittningar for rddgivning av hog kvalitet, &ven om de ar
annorlunda jamfort med ett fysiskt apotek. Den exakta utformningen av
radgivning vid e-handel ar for ndrvarande under utveckling efter tillsyn av
Likemedelsverket. Hur apoteksaktorerna véljer att genomfora rddgivningen i e-
handeln framdver ar i hdgsta grad en konkurrensfaktor som leder till en innovativ
utveckling. Att detaljreglera kraven i foreskrifter riskerar att hdmma denna
utveckling.
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Den nuvarande tekniska 1dsningen vid bestéllning via e-handel mojliggor for
farmaceuten att helt fokusera pa den farmaceutiska rddgivningen. Om dagens
individanpassade teknik- och rddgivningslosning inte anses tillrdcklig skulle nésta
steg bli en kontakt med varje enskild kund. Risken med detta forfarande é&r i
forsta hand att farmaceuten ldgger sin rddgivningstid pé fel kunder. Det skulle
ocksé innebdra att likemedelsbestéllningar forsenas vilket leder till utebliven
behandling. Farmaceutbristen skulle ocksa ytterligare forvirras. En legitimerad
farmaceut méste anses kompetent nog att beddma nér det finns behov av
radgivning.

Utveckling av olika former av rddgivning i e-handeln pdgar redan i dialog mellan
apoteksaktorer och Likemedelsverket utan att detta har behovt detaljregleras i
foreskrifter.

5.5 Rollen som lakemedelsansvarig forstarks och fortydligas

Sveriges Apoteksforening delar utredningens syn att rollen som
ladkemedelsansvarig ska ses som en senior roll och utgor en viktig
kvalitetssakringsfunktion pa apotek. Daremot ser vi stora risker med att
genomfora forslaget sd som det ar utformat i utredningen.

Det ligger i apotekens intresse att ha ldkemedelsansvariga med ratt
kompetens for uppgiften. Men idag ar det svart for manga apotek att tillsatta
tjansten som lakemedelsansvarig. Redan idag stalls sarskilda krav pa att
receptarier ska ha sarskild kvalitetsrelaterad erfarenhet utéver legitimation
for att kunna komma ifraga som lakemedelsansvarig. Eftersom regelverket
andrades vid omregleringen har det i praktiken blivit mycket svart for
receptarier som inte var yrkesverksamma innan omregleringen att skaffa sig
de erfarenheter som kravs for att bli godkidnd som lakemedelsansvarig.
Sveriges apoteksforening har patalat detta vid ett flertal tillfillen for
Likemedelsverket.

Kraven pd minst tre drs yrkeserfarenhet fran kvalitetsrelaterade uppgifter
pa 6ppenvardsapotek och genomgangen utbildning for att kunna bli
ladkemedelsansvarig bade for apotekare och receptarier skulle medféra att
det blir 4nnu svarare att hitta ldkemedelsansvariga till apoteken. Detta kan i
sin tur leda till att apotek inte kan halla 6ppet eller i varsta fall maste stinga
vilket allvarligt paverkar tillgangligheten till lakemedel och darmed
patientsdkerheten.

Apoteken dr idag bra pa att identifiera vilken kompetens som behdvs och
utbildar redan idag medarbetare for att kunna arbeta i rollen. Att vara
ladkemedelsansvarig kraver sarskild kompetens, men denna kan inhdmtas pa
olika sitt. En utbildning kan ges av en extern part, men den kan ocksa ges
internt hos apoteksaktoren. Fordelen med det sistndmnda alternativet ar att
man direkt kan koppla ihop kraven med hur kvalitetssystemet dr uppbyggt
hos den enskilda apoteksaktoren. Det ar viktigt att ett eventuellt nytt krav pa
utbildning for ldkemedelsansvariga inte utformas pa ett sitt som utesluter
interna utbildningar. Om sarskild utbildning blir ett krav vore det det
onskvart om detta redan omfattades i examensordningen av apotekare och
receptarier.
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Problemet med farmacutbristen som beskrivs tidigare i detta remissvar,
samt svarigheterna att efter omregleringen skaffa sig nodvandiga
erfarenheter enligt dagens krav pa receptarier som lakemedelsansvariga ar
hogst relevanta dven for detta forslag. Vi befarar att konsekvensen av
utredningens forslag blir att apotekschefer i storre utstrackning aven atar sig
ansvaret som ldkemedelsansvarig. Att separera rollen som
ldkemedelsansvarig och apotekschef dr positivt eftersom de bada rollerna
kontrollerar varandra for att kunna garantera basta mojliga kvalitet pa
apoteken.

Att utredningen foreslar ett fortydligande av rollen som ldkemedelsansvarig
visar att man inte forstatt vikten av hur man arbetar med standigt
forbattringsarbete pa apotek. Den tidigare foreslagna detaljregleringen vid
receptexpedition och radgivning riskerar dock att minska
ladkemedelsansvarigas mojligheter att ta det fulla ansvaret for utvecklingen
av kvalitetsarbetet dd tyngdpunkten dven da laggs pa den enskilde
farmaceutens prestation.

Ett rimligt krav som sannolikt skulle kunna ga att genomfoéra ar daremot att
stilla krav pa att apotekare eller receptarier ska ha minst tva ars erfarenhet
av arbete pa apotek for att kunna bli ladkemedelsansvariga.

5.6 Kompetenskraven i egenvardsradgivning ska fortydligas

Sveriges Apoteksforening avstyker utredningens forslag att apotekspersonal
som ger rad om egenvard ska ha apoteksteknikerutbildning eller
motsvarande.

Egenvardsradgivning ar en mycket viktig del av apotekens verksamhet och
ar ofta patienternas forsta kontakt med varden. Det dr redan idag tydligt att
apotekspersonal ska ha ratt kompetens for de uppgifter de utfor. Det innebar
att medarbetare som inte har kompetens att ge rad i egenvarden alltid maste
vidarebefordra dessa till annan medarbetare med ratt kompetens som i sin
tur kan avgora om det dr lampligare att hanvisa vidare till andra delar av
vardkedjan. Det sdkerstaller en hog kvalitet pa raddgivningen som leder till en
saker ladkemedelsanvandning.

Apotekens forsiljning av egenvard har under de senaste dren utokats med
fler tjdnster och bredare sortiment och manga apotek har dven breddat sin
kompetens inom detta omrade. Nar kunder efterfragar egenvard inom ett
specifikt omrade sa finns det ibland numera experter pa det, t.ex.
hudterapeuter som arbetar pa apotek. Detta beskriver utredningen som ett
problem, men det kan ocksa innebara fordelar och uppskattas av kunderna.
Om denna mojlighet forsvinner leder det till att apoteken far svarare att
attrahera annan kompetens till apoteken vilket ocksa minskar apotekens
mojligheter att profilera sig inom olika omraden.

Apoteken anordnar internutbildningnar fér anstillda. Valet av medarbetare
som befodras och genomgar dessa interna egenvardsutbildningar avgors av
deras lamplighet att klara av rddgivningssituationen och kundmétet. Dessa
personer utbildas att svara pa enklare fragor om receptfria likemedel och att
beharska den radgivningsmetodik som ar avgorande for kundmotet pa
apotek.
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Inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin pagar ett arbete inom
egenvardsomradet for att visa pa vad apotek kan gora, var gransdragningar
gar mot varden och vad radgivningen kan innefatta. Detta borde vara det
forsta steget innan man bestdmmer vilken utbildning personerna som utfor
radgivning ska ha.

Forslaget skulle leda till en komplicerad och resurskravande
kompetensvaxling i egenvarden och overtalighet av personal. Dagens
egenvardsradgare skulle tvingas dverga till mindre kvalificerat arbete eller
riskera att bli uppsagda pga 6vertalighet. Det ror sig om ca 750 radgivare
som inte ldngre skulle fa 4gna sig &t dessa arbetsuppgifter. Aven detta forslag
skulle ge stora negativa effekter pa hur arbetet organiseras och hur
arbetssituationen upplevs pa apotek.

5.7.1 Examensordning for receptarie och apotekarprogrammet ska kompletteras

Sveriges Apoteksforening tillstyrker forslaget. Vi anser att utbildningen for
apotekarprogrammet dven kan kompletteras med utbildningsdelar som
forbereder apotekare och receptarier infor rollen som lakemedelsansvarig.

5.7.2 Kraven pa kompetensutveckling bor fortydligas

Vi tillstyrker forslaget att fortydliga kraven pa kompetensutveckling. Vi vill
dock belysa att vi inte ser nagon storre skillnad fran de vagledningar till
foreskrifter som finns i dag och har darfor svart att forsta syftet med
forslaget.

[ viagledningen till foreskrifterna anges att all personal kontinuerligt ska fa
tillgang till den fortbildning som arbetsuppgifterna kraver. Fortbildningen
bor darfor anpassas efter de arbetsuppgifter varje person har och stillas i
relation till den verksamhet som bedrivs.

Vi anser att stora delar av den kompetensutveckling som genomférs pa
apotek i hogsta grad beror apotekens grunduppdrag och tre huvuduppgifter.

Ansvaret for kompetensutveckling ligger bade pa arbetsgivaren och
medarbetaren som i dialog ska bedéma, planera, genomféra och folja upp
aktiviteter.

Kompetensutvecklingen utgor ett inslag i foretagens strategiska
kompetensforsorjning. Ett sddant langsiktigt och strategiskt arbete ar
avgorande for organisationens 6verlevnad och konkurrenskraft. [
konkurrensen om att attrahera arbetskraft &r kompetensutvecklling ett
viktigt verktyg. Att vara attraktiv som arbetsgivare blir sarskilt viktigt da det
idag rader brist pa farmaceuter.

De flesta av apoteksforetagen har ett visst antal timmar for
kompetensutveckling avsatta (30-60 min/vecka) men utgangspunkten for
samtliga dr att kompetensutveckling ska ske utifran varje medarbetares
behov och sattas i relation till varje medarbetares arbetsuppgifter. Flera av
foretagen har dessutom obligatorisk kompetensutveckling. Detta giller
framfor allt kompetens som kravs inom farmaci och patientsdkerhet. Hos
samtliga foretag sker en uppfoljning av kompetensutveckling arligen eller
oftare.
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5.10 Indikatorer for att mata apotekens verksamhet

Utredningen foreslar att TLV far i uppdrag att utveckla indikatorer for
apoteksmarknaden. Indikatorerna ska mata och fdlja upp apotekens
verksamhet inom grunduppdraget och de tre huvuduppgifterna. Sveriges
Apoteksforeningen avstyrker forslaget da Lakemedelsverket tidigare har
tagit fram forslag pa kvalitetsindikatorer och erfarenheterna fran det arbetet
tydligjorde att det ar mycket svart att halla isar och fa nagon nytta av att
mata apotekens verksamhet.

Apotekens verksamhet ar till stora delar reglerad och f6ljs kontinuerligt upp
av flera olika tillsynsmyndigheter. Andra delar av apotekens verksamhet ar
konkurrensutsatt och bygger pa att apoteken, inom de omraden dar man
kan, utvecklar sin service och erbjudanden till kund i hard konkurrens med
varandra och ibland d&ven med annan handel. En grundférusattning for att
indikatorer ska fylla en funktion ar att de ar tydliga, transparenta och
moijliga att paverka. Inget av de omraden som utredningen foreslar ska
matas uppfyller dessa forutsattningar.

De apotek som inte haller sig till reglerna riskerar tillsyn, vite,
sanktionsavgifter och ytterst att forlora sitt tillstdnd att bedriva verksamhet.
Detta galler inte minst for grunduppdraget och huvuduppgifterna som redan
idag ar strikt reglerade. Att mita ndgot som alla maste f6lja till 100 procent
leder inte till att uppna det syfte som utredningen beskriver. Nar det
daremot giller de omraden som inte ar reglerade maste konkurrensen
mellan apoteken och kundernas mdjighet att vilja det apotek man sjalv vill
vara det som stimulerar apoteken att analysera och utveckla sin verksamhet
och konkurrera med foérbattrad kvalitet. Annars riskerar man att férlora sina
kunder och i slutdndan hela sin verksamhet.

Utredningen skriver visserligen att indikatorerna inte ska sammanfalla med
det formella regelverk som finns for apoteksverksamhet, utan ta sikte pa
aspekter av apoteksverksamhet som tillfor ett ytterligare varde for
samhaillet. Man sager vidare att indikatorerna ska vara traffsiakra och
rattsdkra. Utredningens egna forslag ar dock langt ifran detta. Att mata hur
manga apotekare respektive receptarier som finns pa ett apotek ger inte svar
pa huvuvida huvuduppgiften om radgivning ar av hog kvalitet eller inte. Att
mata hur ofta EES (elektroniskt expertstdd) anvands pa apotek ger heller
inte svar pa fragan om radgivningen ar bra eller inte.

Om matning av indikatorerna dessutom ska ske regelbundet och resultatet
offentliggoras sa riskerar man att snarare forvirra mottagaren av resultatet
an att ge en rattvis och korrekt beskrivning av apotekets verksamhet. Det
offentliga har redan idag stora madjligheter till insyn i apotekens utvecklings-
och kvalitetsarbete.

7. Forskning, utveckling och farmaceutiska tjanster

Utredningen ldmnar ett antal forslag for att stodja forskning och
farmaceutisk omvardnad. Sveriges Apoteksférening ar positiva till férslagen
men vill sarskilt lyfta fram tva av dem.
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7.2 Forskningen om apotekens bidrag till god lakemedelsanvandning bor starkas

Sveriges Apoteksforening ar positiv till en satsning pa forskning inom
samhallsfarmaci. Tillgang pa god forskning ar viktigt for marknadens
utveckling och ett stod for branschen. Detta ar dock ett omrade som
forbisetts under lang tid och insatser behdvs for att starka forskningen om
apotekens bidrag till lakemedelsanvidndningen.

7.3 Forsoksverksamhet med farmaceutisk tjanst

Utredningen foreslar att TLV ska fa i uppdrag att initiera och utvardera en
forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjdnst. [ uppdraget ingar ocksa att
analysera ersattningsmodeller for en offentlig finansiering av tjansten.

Felaktig 1akemedelsanvandning leder till ett stort lidande for de individer
som drabbas och till kostnader for samhallet som skulle kunna anvandas
béattre. Socialstyrelsen har i en kartlaggning fran 2014 (Likemedelsorsakad
sjuklighet hos aldre) kommit framtill att akuta inldggningar pa sjukhus pa
grund av ldkemedelsbiverkningar kostar cirka 600 - 900 miljoner kronor
varje ar. 500 - 600 miljoner av dessa kan vara mojliga att spara in genom
forebyggande arbete. Har skulle apoteken med sin kompetens om lakemedel
och ldkemedelsanviandning, sin hoga tillganglighet och frekventa méten med
sina kunder kunna bidra genom farmaceutiska tjanster.

Sveriges Apoteksforening har lange drivit fragan kring framtagande och
utveckling av farmaceutiska tjanster pa de svenska apoteken. Branschen tog
ocksa aktivt del i Likemedelsverkets pilotforsok med strukturerade
ladkemedelssamtal under 2014. Lakemedelsverket kom da fram till att
samtalen gar att genomfora pa apotek. Man kartlade dock inte
samhéllsnyttan med samtalen. Likemedelsverket tog heller inte stédllning till
om strukturerade lakemedelssamtal ska inforas eller inte utan utredde
endast genomforbarheten.

Strukturerade lakemedelssamtal féljde en beprévad modell fran
Storbritannien som har utvarderats dar och konstaterats vara vardefull ur
ett samhallsperspektiv. Strukturerade lakemedelssamtal (Sverige), New
medicin service (Storbritannien) eller Medicinstart (Norge) ar alla exempel
pa likartade tjdnster som syftar till att 6ka patientens forstaelse for sin
behandling, underlatta foljsamheten och undvika felaktig
ladkemedelsanvandning. Den hir typen av farmaceutiska tjanster haller pa att
tas fram, utvarderas eller ar redan inforda i en rad lander runt om i varlden.

Foreningen ar darfor positiv till utredningens forslag och foreslar att det
redan inledda arbetet med strukturerade ladkemedelssamtal fors vidare med
malet att undersoka om samhéllet genom sddana samtal kan fa mer nytta av
den farmaceutiska kompetens som apoteken har. Detta utéver vad apoteken
redan forvintas leverera genom sitt grunduppdrag.

Det ar viktigt att apoteken redan fran borjan ar en del i utvecklingen av
tjansten for att den pa ett hogkvalitativt satt ska kunna komplettera
apotekets grunduppdrag och pa ett lampligt satt kan implementeras i
apotekens nuvarande verksamhet. Det dr ocksa viktigt att tjansten tas fram i
samverkan mellan TLV och Likemedelsverket da Likemedelsverket har den
kompetens som kravs for att tjdnsten ska bidra till 6kad f6ljsamhet och
storst nytta for lakemedelsbehandlingen. TLV kan sdkerstélla att
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finansieringen for tjdnsten tacker de kostnader som uppstar for apoteken
och ger en rimlig ersattning.

Utvecklingen av farmaceutiska tjanster kan bidra i stérre utstrackning till
forbattrad lakemedelsanviandning dn detaljreglering kring kompetenskrav
vid receptexpedition och egenvardsradgivning samt forfattningskrav pa hur
radgivning ska utformas. Darfor ar det viktigt att de begransade resurser
som apoteken har i form av farmaceuter kan anvandas for detta andamal.

9 Leverans- och tillhandahallandeskyldighet

Utredningen ldmnar ett antal forslag som syftar till att leda till ett forbattrat
tillhandahdllande av ldkemedel och andra varor. Sveriges Apoteksférening
kommenterar ett urval av forslagen nedan. Ovriga delar som inte tas upp
nedan har Sveriges Apoteksforening inga synpunkter pa.

9.2 Uppfoljning och analys av direktexpedieringsgraden

Apoteksforeningen stiller sig tveksam till att en regelbunden och
systematisk uppfoljning av direktexpedieringsgraden ar en andamalsenlig
anvandning av samhallets resurser.

Att direktexpedieringsgraden pa apoteken ar hog har konstaterats i flera
undersokningar. Vare sig utredningen eller TLV har sett skal att ifragasatta
genomforda matningar av direktexpedieringsgraden.

Att undersoka direktexpedieringsgraden dd man ocksd inkluderar de
konsumenter som "viander i dorren” och viljer att inte bestilla sitt likemedel
ar en svar uppgift. Flera olika undersokningar visar dock att det finns en god
samstdmighet 6ver tid mellan direktexpedieringsgrad och servicegrad (som
jamfor antal expeditioner med antal bestadllningar). Den metod som anvants
under artionden for att mata graden av direktexpediering (ibland
servicegrad) ar att relatera antalet kundreservationer till summan av antalet
expedieringar. Detta gar att utldsa ur apotekens receptexpeditionssystem.
Utvecklingen av direktexpediering enligt detta matt framgar av nedan.

2013 -94,7%
2014 -94,9%
2015-95,0%
2016 -95,4%

Det finns darfor inte nigra starka skal att infora en regelbunden och
systematisk uppf6ljning som kommer att krava stora resurser fran den
myndighet som skulle f3 ett sddant uppdrag.

Att det finns en skillnad mellan den faktiska direktexpedieringsgraden och
konsumenternas upplevelse dr ndgot som Sveriges Apoteksforening tillstar
och skalet till detta har med stor sannolikhet att géra med det generiska
utbytet pa apotek. TLV och Lakemedelsverket har ett ansvar for att
informera allmdnheten om det generiska utbytet och att konsumenterna ska
forstd vad det generiska utbytet innebar for bade apotek och konsumenter.
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9.4 En fordandrad 24-timmarsregel

Sveriges Apoteksforening stiller sig positiv till utredningens forslag att flytta
ansvaret for att f6lja 24-timmars regeln fran apoteken till partihandlarna.
Utformingen av nuvarande regel ar ett misstag fran nar marknaden
omreglerades och borde ha férandrats for flera ar sedan da den har
inneburit problem foér apoteken under en lang tid. En stor andel av
apotekens kunder kdnner dock till regeln och forutsatter att det ar
apotekens ansvar att likemedel snabbt levereras, trots att apoteken inte haft
moijlighet att paverka detta.

Sveriges Apoteksforening vill ocksa poangtera det som utredningen sjilva
skriver att den foreslagna regeln ska ses som en miniminiva fér nar en
konsument ska kunna férvanta sig att fa de forskriva lakemedel som inte har
kunnat expedieras direkt pa apoteket. Det foreslagna regelverket ska inte
féoranleda forsamringar av nuvarande servicenivaer for de apotek som idag
har leveranser fran partihandeln som ar battre dn den féreslagna
miniminivan.

[ forfattningsforslaget star det att den nya leveransskyldigheten endast
galler lakemedel och forordnade varor som normalt finns tillgdngliga hos
partihandlaren. Formuleringen "normalt tillgiangliga” ar for vag och en
klargérande definition dr nodvandig for att forhindra ett tolkningsforetrade
hos partihandlare kring vad som ar normalt tillgangligt alternativt att ordet
"normalt” stryks. Precis som apotek bara kan sélja de ldkemedel som finns
tillgangliga pa apoteket kan partihandeln enbart férvantas leverera
ladkemedel som finns tillgdngliga hos partihandeln.

9.5 En reglerad returratt av lakemedel

Sveriges Apoteksforening stiller sig i stort positiv till utredningens forslag
om en reglering i lag av returer av lakemedel fran apotek. Idag star apoteken
for en stor del av den ekonomiska risken vid bestéllning av 1akemedel vilket
paverkar hur apoteken hanterar sina lager. Extra kansligt blir det for valdigt
dyra lakemedel, och sarskilt for de mindre apoteken. Idag existerar inte
nagon egentlig rdtt att returnera lakemedel for de svenska apoteken.
Forslaget kommer att leda till battre forutsattningar for apotek att i viss man
lagerfora fler lakemedel och ddrmed kunna erbjuda en battre service till sina
kunder.

Anledningen till att regelverket behover forandras bygger pa att apoteken
har tillhandahallandeskyldighet for alla forskrivna lakemedel och andra
varor och dirmed inte kan stilla krav pa bakomvarande led hur leveranser
och returer ska hanteras. Det kan t ex forekomma att kunder avlider innan
de hinner hamta ut sitt bestdllda lakemedel eller att ordinationen dndrats till
annat ldkemedel innan kunden hamtat ut sitt bestdllda lakemedel. Det ar
orimligt att aktuellt apotek ska belastas av kostnaden for det bestallda
lakemedlet, liksom ologiskt att aktuellt landsting ska belastas for kostnaden.

Utgangspunkten i utredningens forslag ar att returreglerna ska omfatta alla
de lakemedel och andra varor som 6ppenvardsapoteken maste
tillhandahalla. Samtidigt innehaller forslaget en del undantag dar returatt
inte ska vara maojligt eller dar det for vissa varor kravs speciella
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forutsattningar. Sveriges Apoteksforening vill kommentera ett par av dessa
sarskilt.

Av 3 b kap, 3-4 §§ (Lag 2009:366) framgar att retur av varor ska ske till den
som bedriver partihandel med lakemedel enligt 3 kap 1 §. Apoteken far idag
varor som man har tillhandahallandeskyldighet fér som inte levereras av
partihandlare till exempel enligt 3 kap 1 § (forskrivna forbrukningsartiklar
inom lakemedelsformanerna). Det dr rimligt att &ven dessa varor omfattas
av de foreslagna reglerna for returratt.

Av 3 b kap. 5 § framgar i tredje punkten att kylvaror normalt inte far
returneras om inte apoteken kan visa pa rutiner for en sidker hantering.
Lakemedelsverket ska ange vilka krav som ska vara uppfyllda for detta i
foreskrift. Apoteken hanterar idag kylvaror. Man tar emot, lagerhaller,
expedierar och lamnar ut. Denna hantering ar reglerad och tillsyn utévas av
Lakemedelsverket. Rutiner for hur kylvaror ska hanteras ingar i apotekens
kvalitetsledningssystem och f6ljs upp via apotekens egenkontrollprogram.
Kylvaror ar dessutom ofta dyra vilket gor returratt for dessa an viktigare,
inte minst fér de mindre apoteksaktdrerna. Sveriges Apoteksforening menar
att apoteken redan idag hanterar kylvaror pa ett sakert satt och har goda
forutsattningar for att ocksa returnera dessa i samma kanal som de kom till
apoteket. For tillhandahallande av lampligt kylemballage och kvaliteten
under transport ansvarar partihandlaren.

Vidare framgar det av 3 b kap. 5 § fjarde punkten att narkotiska ldkemedel
och teknisk sprit normalt inte far returneras om inte apoteken kan
sakerstélla sparbarhet och sdker hantering. Likemedelsverket ska ange vilka
krav som ska vara uppfyllda for detta i foreskrift.

Apotek ar redan idag vana vid produkter som har sarskilda krav pa
hantering, forvaring och sparbarhet. Det ingar i det dagliga arbetet pa apotek
och finns beskrivet i de kontrollsystem som apoteken upprattar for sin
verksamhet. Sveriges Apoteksforening menar darfor att returratt ska
omfatta dven dessa varor. Eftersom partihandel pa ett sikert satt kan
leverera ut varorna kan de rimligtvis dven hantera returer pa ett sakert satt.
Det kan desskutom tilldggas att den nya europeiska lagstiftningen for att
forhindra att forfalskade l1akemedel, Kommissionens Delegerade Forordning
2016/161/EU, som gor det obligatoriskt att forse i princip alla receptbelagda
ladkemedel med sakerhetsdetaljer (for varje forpackning en unik kod i en 2D
datamatrix-kod samt sdkerhetsforsegling). For varje forpackning ska
aktheten verifieras, bl. a. vid forsaljning. Detta gors genom skanning av
koden och jamforelse med den information som finns i en databas. |
samband med detta gors ocksa en statusidndring i databasen, en s.k.
avaktivering, sa det ar tydligt att en produkt har ldmnat forsérjningskedjan
och att sdkerhetsdetaljerna inte kan anvandas igen. Kraven galler fran och
med den 9 februari 2019. Systemet kommer ytterligare forstarka sakerhet
och kontroll i lakemedelsforsorjningskedjan.

11 Tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Utredningen lamnar ett antal forslag i syfte att utveckla tillsynen 6ver
apoteksmarknaden. Sveriges Apoteksforening dr i huvudsak positiva till en
O6kad samverkan mellan tillsynsmyndigheterna i syfte att forbattra tillsynen
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pa apoteksmarknaden. Sveriges Apoteksforening vill dock lamna synpunkter
pa tva omraden.

11.3 Forandrade sekretessbestammelser

Sveriges Apoteksforening har forstaelse for att det finns ett behov av att latta
upp sekretessbestimmelserna framforallt mellan tillsynsmyndigheterna sa
att dessa kan utfora en effektiv tillsyn. Sveriges Apoteksforening vill dock
understryka att endast information som ar av betydelse for annans
myndighets tillsynsverksamhet bor omfattas for att inte riskera att kdnslig
affars- och driftsinformation blir allmént kand till skada for enskilda aktorer.

11.8 Utokade sanktionsmojligheter for TLV

Utredningen foreslar att TLV far utokade mojligheter att ta ut
sanktionsavgifter nir apotek inte tillampar de av TLV faststéllda priserna
inom lakemedelsformanerna och nar apotek byter ut varor i strid med
bestdmmelserna.

Sveriges Apoteksforening avstyrker forslaget och menar att
sanktionsavgifter endast bor anvandas i situationer da regelverken ar tydliga
och det gdr att pavisa systematiska overtradelser mot regelverket som andra
sanktionsmojligheter inte har kunnat stdvja. Utredningen har inte kunnat
pavisa systematiska overtradelser mot gillande regelverk. Regelverket ar
dessutom otydligt och kan skapa tillganglighetproblem foér apotekens
kunder. Det pagar dessutom flera processer som ifragasatter dagens
regelverk.

13 Geografisk tillgdnglighet till apotek och lakemedel

Utredningen ldmnar ett antal forslag i syfte att sdkerstélla en god
tillganglighet till apotek och lakemedel i hela landet. Sveriges
Apoteksforening staller sig positiv till utredningens férslag om att dagens
stodordning for statsbidrag till apotek i glesbygd ar &ndamalsenlig och bor
behallas samt att 6vriga verktyg for tillganglighet i hela landet tillsammans
bidrar till en bra situation. Sveriges Apoteksforening vill dock sarskilt
kommentera utredningens forslag gillande apoteksombud.

13.5 Apoteksombud

Aven om nya l6sningar fér likemedelsdistribution till gles- och landsbygd,
till exempel e-handel med ldkemedel, borjar etableras motsvarar detta for
nidrvarande inte behovet fullt ut. For att dven fortsattningsvis sakerstilla
ladkemedelstillgdngen i dessa omraden, ar det darfor enligt var bedémning
viktigt att mojliggora for samtliga apoteksaktorer att kunna inrétta
apoteksombud.

Apoteksbranschen forordar en konkurrensneutral ordning for
apoteksombud utan att nédvandiga krav for bibehallande av lakemedlens
kvalitet eftersitts eller att patientsdkerheten utsitts for risker. Det ska
diarmed vara mdjligt for samtliga apoteksaktorer att etablera ombud under
samma forutsittningar.

En grundférutsittning for att det ska bli konkurrens pa lika villkor ar att
samtliga aktorer (handlare) som ar villiga att dta sig ombudsuppgifter ar fria
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att forhandla med, och inga avtal med, den eller de apoteksaktdrer som de
sjalva valjer.

Eftersom handelsmarginalen pa receptlaikemedel generellt sett inte ticker
kostnaderna for hanteringen, ar det svart att se att ombudsverksamheten
kommer att blomstra dven om regelverket 6ppnas upp, sa lange inte
forandringar av marginalkonstruktionen gors for ombudsforsaljning.

15 Forsaljning av receptfria lakemedel utanfor apotek

Sveriges Apoteksforening instimmer i utredningens beskrivningar av att det
finns risker och problem med foérsaljning av receptfria lakemedel utanfor
apotek.

Lakemedelsverket och Statskontoret har rapporterat om omfattande brister
i foljsamheten till regelverket vad galler forsaljning av vissa receptfria
lakemedel utanfor apotek. Det ar av stor vikt for patient- och
kundsakerheten att det ar klart vad konsumenterna kan férvénta sig vid
forsaljning av ldkemedel utanfor apotek. Raddgivning och kunskaper om
lakemedelseffekter far man enbart pa apotek. Utanfor apotek saknas den
kompetensen. Darfor ar det viktigt for apoteken att kontrollen och tillsynen
av verksamheterna utanfor apotek fungerar.

Ansvar och befogenheter mellan Likemedelsverket och kommunerna ar idag
otydligt. Utredningen har lamnat en rad olika férslag som beddms
effektivsera och underlatta tillsynen och kontrollen av forsaljning av
receptfria lakemedel utanfor apotek. Sveriges Apoteksforening stiller sig
positiv till utredningens forslag.

Johan Wallér, vd Sveriges Apoteksférening
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