Ansvaret som forsvann?

En rapport om apoteksomregleringens pdverkan pa
ldkemedelstillgdngen i Sverige

“S4 avreglerades apoteksmarknaden. Over en natt férsvann det évergripande
ansvaret for lakemedelsférsériningen som Apoteket AB haft — &ven vid kriser och

héjd beredskap’.
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Inledning

Apoteksmarknaden i Sverige omreglerades for 10 ar sedan, fran att statens eget bolag
Apoteket AB haft monopol pa forsaljningen pa lakemedel till en marknad i fri konkurrens.
Omregleringen var egentligen en lang process med flera delsteg. Forutom det som for de
allra flesta uppfattas som “omregleringen” — att det fanns flera apotek att ga till under varen
2010 sa paborjades processen genom att receptfria lakemedel fick séljas utanfér apotek ett
drygt ar tidigare. Férutom de vanliga apoteken pa stan blev det ocksa majligt for davarande
landstingen (idag regionerna) att vdlja en annan leverantor av lakemedel till sjukvarden och
andra leverantoérer av dosférpackade lakemedel. Under processen skapades en ny
myndighet (eHalsomyndigheten, som forst var ett statligt gt bolag) och flera andra
myndigheter fick nya och utdkade uppdrag pa omradet (bl.a. Tandvards- och
Lakemedelsférmansverket och Likemedelverket).

Att det fore omregleringen endast fanns ett foretag, Apoteket AB, som verkade pa omradet
innebar att detta foretag fick samtliga uppdrag och affarer. En del av uppdragen var sadana
att man i samband med omregleringen kunde se att det var nagot som samtliga apotek
skulle utféra och andra var sddana dar det fanns en férdel om den som ville ha uppdraget
utfért kunde vanda sig till flera olika aktorer pa marknaden. T.ex. ansags att utfardande av
Schengenintyg (som anvands for resa med narkotikaklassade lakemedel inom EU) som nagot
som alla apotek maste utféora medan leverans av lakemedel till sjukvarden var en affar som
landstingen kunde upphandla av apotek eller andra féretag. | den utredning som foregick
omregleringen beskrevs det senare som att det skulle finnas ett intresse for ~kommersiella
aktorer att pa affarsmassiga grunder” utféra de uppdragen. Med andra ord — om det fanns
ett behov och betalningsvilja fran samhallet skulle det finnas leverantorer av de tjansterna.

| samband med Corona-krisen, men adven utifran att det rapporteras om ett 6kat antal
lakemedelsbrister under senare ar, har samhallets formaga att tillgodose befolkningen med
lakemedel ifragasatts. | debatten fors det ofta fram att omregleringen innebar att Apoteket
AB:s ansvar for lakemedelsforsorjningen férsvann. Vilket ansvar det var och vad det innebar i
praktiken preciseras sallan men det knyts till allt fran nedlagda beredskapslager till att p-
piller till katter inte kan levereras till apoteken. | den har rapporten ger vi en férdjupad bild
av hur krisberedskapen och Apoteket AB:s uppdrag forandrades aren fore och efter
omregleringen.

Ansvar for lakemedelsforsorjningen

| den statliga utredningen SOU 2008:41 som foregick omregleringen konstaterades att de var
staten som enligt lag hade ansvaret for lakemedelsforsérjning samt att det ansvaret hade
lagts dver pa Apoteket AB genom framst ett verksamhetsavtal. | avtalet reglerades att det
skulle finnas apotek 6ver landet och att kompletterande kanaler som apoteksombud,
distanshandel mm borde erbjudas. Exakt hur manga apotek (och kompletterande kanaler
som apoteksombud) och var de skulle finnas var inte angivet men skulle beslutas av
Apoteket AB utifran an avvagning mellan en god lakemedelsforsorjning och
foretagsekonomiska avvaganden. Apoteket AB var ocksa skyldigt att sdlja alla godkdnda
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lakemedel och handelsvaror inom férmanen och pa respektive apotek ha ett lager anpassat
utifran efterfragan och foérskrivningsmonster.

Utredningens forslag pa omradet var att for det forsta infora en tillhandahallandeskyldighet
for alla som vill bedriva apoteksverksamhet. Det innebar att det ansvar som Apoteket AB
haft kring att ha en tillracklig sortimentsbredd efter omregleringen gallde samtliga apotek
med apotekstillstand. Till detta knots ocksa kravet pa att kunna bestalla hem lakemedel till
alla apotek inom 24 timmar, en praxis som Apoteket AB tilldmpat innan omregleringen. For
det andra foreslog utredningen att det skulle inforas en 6vergangsperiod pa ett antal ar for
de som kopte apotek att fortsatta driva dem. Detta blev ocksa verklighet da varken Apoteket
AB eller kdparna fick Iagga ner apotek inom en trearsperiod. Apoteket AB fick ocksa uppdrag
av sin agare staten att fortsatta driva apoteksombud. Ett sarskilt stod har ocksa inforts for
att trygga driften av apotek i glesbygd. Ansvaret kring lakemedelsforsérjningen overférdes
alltsa pa de enskilda apoteken nar det kommer till sortimentet och till staten nar det gallde
apotekstackning i hela landet. Det senaste har man hittills 16st med avtal och riktat stod.

| dagslaget har vi jamfort med innan omreglering manga fler apotek, apotek som ar 6ppna
langre och vi har ocksa en kraftigt expanderande e-handel med leveranser 6ver hela landet.
Det enda som har minskat ar antalet apoteksombud.

Lager i Sverige

Nagot som Apoteket AB inte hade ansvar perioden fére omregleringen var inkdpen till
Sverige och lagringen av lakemedel i Sverige. Den skottes av lakemedelstillverkarna och
lakemedelsdistributérerna. Sverige hade ett en-kanals-system. Det innebar att
lakemedelstillverkaren valde en distributor som fick ensamratt pa distributionen till samtliga
apotek i Sverige. Apoteket AB hade inget inflytande pa vilken distributér som valdes.
Omregleringen paverkade inte en-kanalssystemet i nagon storre utstrackning. Bade fére och
efter omregleringen sa var det lakemedelstillverkarna som bestamde hur stort lager man
skulle ha av ett visst lakemedel, var det lagret skulle finnas och vilken distributor som skulle
transportera likemedlet till apoteken. Aven om vissa likemedel, fraimst receptfria likemedel
och parallellhandlade receptlakemedel, idag aven kan kdpas in till apotekens egna
centrallager sa hanteras det mesta av de receptbelagda lakemedlen fortfarande i enlighet
med en-kanalssystemet och av de tva distributérerna Oriola och Tamro.

Centrallager av lakemedel i Sverige finns framst hos |lakemedelsdistributérerna. Generellt
finns det 3 —4 manaders lager av ett lakemedel hos distributdren. Lagret av ETT visst
lakemedel finns hos EN distributor som kan leverera till ALLA apotek i hela landet.
Leveranser sker varje vardag. Det ar lakemedelstillverkarna som bestammer hur stort lager
som ska finnas pa centrallagret.

P3 ett genomsnittligt apotek finns ett urval av Iakemedel i lager beroende pa vilka lakemedel
som vanligtvis efterfragas. | genomsnitt 2 400 olika receptbelagda lakemedel finns i lager. Ett
apotek siljer i genomsnitt 1 200 olika ldkemedel varje manad?.

2 http://www.sverigesapoteksforening.se/wp-content/uploads/2019/09/Rapport-2019-Tillginglighet-till-
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Av de vanligare produkterna finns 1 — 1,5 manads lager ute pa apoteken spritt pa samtliga
apotek. Beroende pa hur stor efterfragan ett visst apotek har av ett lakemedel eller var i sin
bestallningscykel av just det Iakemedlet man befinner sig varierar det mellan apoteken hur
mycket som finns av ett visst ldakemedel vid ett visst tillfalle. Av ovanligare lakemedel finns
mindre mangd ute pa apoteken dar manga apotek inte har nagot alls pd lager medan andra
har manga forpackningar. Likemedel som sallan efterfragas pa ett apotek lagerfors inte alls.

Apoteken har sedan omregleringen blivit fler och i genomsnitt mindre an fore
omregleringen. Mindre apotek har mindre storlek pa lagret men fler apotek innebar fler
antal lager. Det totala lagret av lakemedelsférpackningar ute pa apoteken har 6kat sedan
omregleringen. Enligt TLV:s analys av apoteksmarknaden fran 2014> hade det samlade
lagervardet i apoteksledet 6kat med 80 % fran fore omregleringen till ar 2013. TLV rdknade
ocksd med att lageromsattningshastigheten pa apoteken minskade fran drygt 20 ganger per
ar fore omregleringen till ca 13 ganger per ar 2013, dvs i genomsnitt 1ag en vara i en knapp
manad pa apoteket. Detta kan jamféras med dagligvaruhandeln som har omsattning pa ca
30 ganger per ar. Det ar dock stor skillnad mellan enskilda produkter dar vissa omsatts 1 —2
ganger per ar medan andra mycket mer frekvent.

Sverige har relativt stora lakemedelslager. | manga andra lander ar det
lakemedelsdistributéren som dger lagret. Det finns ofta fler distributérer som har samma
lakemedel. Det innebar att varje distributor vill minimera sitt lager, eftersom de behover
ligga ute med pengar for de inkdpta varorna och riskerar att kunderna koper fran nagon
annan. Eftersom det i Sverige ar lakemedelstillverkarna som ager lagret ar det de som vill
minimera lagerkostnaden. Tillverkarna har dock en lagre risk eftersom de vet att det som de
producerat for den svenska marknaden till stor del kommer att sdljas. Den svenska modellen
innebar ocksa att ett led i kedjan kapas.

Lakemedelsrester/lakemedelsbrister

Att lakemedel inte kan levereras till ett apotek (lakemedelsrest) har alltid férekommit. Aven
om statistik saknas sa ar uppfattningen att det var lika vanligt fére omregleringen som aren
efter omregleringen att lakemedel var slut hos lakemedelstillverkaren.

Antalet lakemedel som ar slut hos lakemedelstillverkaren har istdllet 6kat de senaste aren.
Exakt hur mycket ar svart att saga. Den lista som finns hos Lakemedelsverket borjade
anvandas under se senaste aren och ar inte heller fullstandig. Pa den listan har antalet
rapporterade rester 6kat men 6kningen beror delvis pa att fler rester rapporteras in idag an
tidigare.

En ldakemedelsrest ar nar lakemedlet ar slut hos lakemedelstillverkaren, inklusive det som
finns hos distributorerna. Manga ganger finns det lager hos apoteken som gor att det inte
uppstar en lakemedelsbrist, dvs. att patienten inte far sina lakemedel. Det kan dock uppsta
en brist pa ett apotek dar lakemedlet ar slut medan det finns pa ett annat. Ibland kan
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patienten da fa lakemedlet fran det apotek dar det finns men ar det [dngt mellan apoteken
ar det sallan praktiskt mojligt. Aven nir en brist ar ett faktum kan apoteken ofta l6sa
situationen med ett utbytbart [akemedel eller genom att inférskaffa ett Iakemedel i utlandsk
forpackning.

Apotekens lager var bade fore omregleringen och efter omregleringen begransade i
forhallande till hur lange ett lakemedel inte finns att kopa fran lakemedelstillverkaren. Ett
lakemedel som ar slut hos lakemedelstillverkaren och rapporteras till Likemedelsverket ar i
genomsnitt slut i 122 dagar?, dvs. 4 manader. Sa stora lager ar det svart for apotek att ha.

Enligt Lakemedelsindustriféreningens (LIF) egna undersdkningar pa omradet ar det
produktions- och kvalitetsproblem som ar de storsta anledningarna till att tillverkarna har
slut i sina lager och inte de har for sma lager i sin distributionskedja. Ska mangden ldkemedel
i lager 6ka maste det ocksa motas av en 6kad produktion, atminstone initialt nar lagren

byggs upp.

Krisberedskap

En kris kan paverka lakemedelsforsorjningen pa flera satt. Dels kan ett 6kat behov av ett
visst lakemedel uppstad pad grund av att krisen kraver utokade vardresurser. Dels kan en kris
innebadra att distributionen stors, t.ex. att importen av ldakemedel helt eller delvis avstannar
eller att det inte gdr att na hela landet med de vanliga transporterna. Ett kraftig 6kat behov
kan snabbt témma lagret dven om det vid starten av krisen ar 4 — 6 manader. Det behover
inte innebdra nagot storre problem om det finns leveranskapacitet utanfér Sverige som
snabbt kan fylla pa lagren. En storning dar ett eller flera lakemedel inte langre kan levereras
till Sverige innebar att det inom ett antal manader inte langre kommer finnas lakemedel till
alla patienter om inte leveranserna kommer igang igen. En kombination av dessa ar givetvis
annu varre.

Krisberedskap under kalla kriget
Forandringen av krisberedskapen genomfordes succesivt under flera ar till féljd av andrad
bedomning av hotbilder. Det ar alltsa inte sa enkelt att koppla vilka steg som eventuellt har
att géra med apoteksomregleringen. Den krisberedskap som fanns pa 80-talet kring
Apoteket AB:s ansvar for lakemedelsforsorjningen finns att ldsa i SoU 1984:82 och byggde pa
flera olika komponenter:

- Forsorjning av forsvarsmaktens verksamhet.

- Beredskapslager for militart och civilt bruk

- Planering av distribution vid krig eller krigsfara

Beredskapslagren fanns utspridda 6ver landet. De militdra beredskapslagren dagdes av
forsvarsmakten men Apoteket AB ansvarade for att lagren omsattes, dvs. produkter vars
hallbarhet holl pa att ga ut transporterades tillbaka till distributorerna eller i vissa fall
apoteken och ersattes med nya produkter. Vilka produkter som fanns i lagret styrdes av
forsvarsmaktens behov infor en krigssituation. Det fanns ocksa okade lager av produkter for
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civilt behov vid en kris. Dessa lagrades vanligtvis pa utvalda apotek spridda 6ver landet. Det
var Civilférsvarsstyrelsen som avgjorde vilka Iakemedel som skulle finnas i lagren och som
agde lakemedlen som lag i lagren.

Planeringen av distributionen vid kris innebar att de lager som fanns hos distributérernas
fatal lager skulle omfordelas till ett flertal olika punkter i landet. Varje sadan punkt skulle ha
ett fullsortimentslager (till skillnad fran normalldget da varje lakemedel fanns hos en av de
tva ordinarie distributérerna). Detta gjordes framst for att minska sarbarheten i
distributionsnatet och innebar inte nagon storre lagerhallning totalt sett.

Neddragningen och omlaggningen av Sveriges beredskapslager och -planer vid krig och kris
pabodrjades och slutfordes i manga fall redan fore apoteksomregleringen. Nar
beredskapslagren fanns kunde Apoteket AB fa “Iana” varor fran lagren vid kortare
briststituationer. | beredskapslagren fanns dock inte alla lakemedel utan sddan som ansags
behdvas vid en kris. Beredskapslagren avvecklades 2004 och Apoteket AB:S uppdrag att
skota lagren at forsvarsmakten upphorde darmed.

Krisberedskap vid omregleringen

Infor omregleringen konstaterade utredningen SoU 2008:4 att Apoteket AB:s ansvar for
krisberedskap bestod av tva delar enligt verksamhetsavtalet med staten; en del om
lakemedelsforsorjning till totalférsvarets behov och en om atgarder for fredstida
krishantering och hojd beredskap dar det ocksa konstateras att det endast gallde vid hojd
beredskap, dvs. inte vid kris i fredstid. Apoteket AB hade inte ansvar for
lakemedelsforsorjningen vid en krissituation i fredstid, t.ex. lagring av lakemedel for
pandemier, utan den I3g pa Socialstyrelsen. Socialstyrelsen upphandlade detta av Apoteket
AB bade fore och till viss del efter omregleringen.

Som namnts ovan avslutades Apoteket AB:s uppdrag kring driften av beredskapslagren 2004
och ansvaret for langtidslagring av lakemedel for férsvarsmaktens behov dvergick helt till
forsvarsmakten. Apoteket AB hade alltsa inget uppdrag pa det omradet vid omregleringen.
Forsvarsmakten hade fortsatt behov av viss lakemedelsforsorjning till sina férband,
ovningsverksamhet och utlandsinsatser. Apoteket AB levererade till dessa verksamheter pa
samma satt som man ocksa levererade till sjukhus, vardcentraler mm. Utredningen
beddémde att denna del — leveranser till forsvarets I6pande behov — skulle kunna tillgodoses
av flera aktorer pa marknaden vid en omreglering. Sa blev ocksa fallet dar férsvarsmakten nu
kan upphandla sitt behov pa marknaden.

Géllande den andra delen om planering infér hojd beredskap sa kan det sammanfattas med
att kunna bedriva verksamheten i sa stor utstrackning som vanligt vid en situation med hdjd
beredskap, dvs. att vid krig eller hot om krig fortsatta bedriva apoteksverksamhet. Apoteket
AB var i detta att likstdlla med bevakningsansvariga myndigheter. | praktiken skedde en stor
del av planeringen tillsammans med framst Socialstyrelsen som hade det 6vergripande
ansvaret att samordna forberedelserna inom ldakemedelsforsérjning och vard infor kris och
h6jd beredskap. En stor del av den verksamhet som behdvde sakerstallas att den fungerade
vid kris skiljdes fran Apoteket AB vid omregleringen, t.ex. IT-infrastruktur. Att det i och med
omregleringen inte fanns en utpekad aktor som Apoteket AB for Socialstyrelsen att vanda sig
till i dessa fragor innebar troligtvis ett mer betungande arbete men inte att ansvaret for



fragan flyttades bort fran myndigheten. Fran och med 1 mars i ar (2020) har
Lakemedelverket och eHalsomyndigheten utsetts till bevakningsansvariga myndigheter.

Vilket ansvar var det som forsvann?

Utifran beskrivningen ovan ar det alltsa inte sa latt att ringa in vilket ansvar det var som
"férsvann 6ver en natt” i och med apoteksomregleringen. Redan fore omregleringen var
ansvaret inte helt och hallet Apoteket AB:s i manga fragor utan staten och olika myndigheter
hade ocksa ett ansvar.

Mycket av ansvaret fordes 6ver pa apoteken genom att de i sina apotekstillstand fick krav pa
sig att tillhandahalla samtliga lakemedel och kunna bestélla hem pa 24 timmar. Apoteken
fick ocksa detaljerade krav pa allt fran IT-system till apotekslokalernas utformning.

Andra ansvarsomraden fordes over till samhallet i form av staten och myndigheter. For
apotekstackning ansvarade staten dels genom ett initialt avtal med kdparna av apoteken och
pa langre sikt genom att avsatta medel for glesbygdsbidrag. Det finns en utmaning i glesbygd
som framst beror pa mojligheten att rekrytera farmaceuter dar staten tillsammans med
branschen kanske behover titta pa andra l6sningar for att sdkerstalla en bra service i
framtiden.

Nar det kommer till beredskap for krissituationer har ansvaret inte férsvunnit fran de parter
som redan innan omregleringen hade det yttersta ansvaret som Férsvarsmakten och
Socialstyrelsen. Men med Apoteket AB:s uttrade ur de sammanhanget saknades en spelare
som kunde ha en aktiv roll i [6sningarna som behovs. Det var inte sa att det var Apoteket AB
som planerade och tog fram de beredskapsférrad som fanns under en period utan det var
forsvarsmakten som anlitade Apoteket AB for att utfora de tjanster som de behévde for att
det skulle fungera smidigt. Det skulle vara fullt méjligt for Férsvarsmakten att anlita ett
apotek for detta igen om de skulle vilja bygga upp forraden igen. Samma sak galler
Socialstyrelsen beredskapslager for andra krissituationer. Det ar mojligt att omregleringen
gjorde arbetet mer betungande pa omradet nar man istéllet for att vanda sig till en given
part blev tvungen att upphandla sina tjanster pa en marknad med flera aktérer, men att
beredskapen nu ar lagre an tidigare kan inte i sig skyllas pa omregleringen.

Slutligen kan konstateras att Apoteket AB inte hade nagot ansvar for att sakerstalla vilka
lager som fanns i landet av alla lakemedel. Dar var det fore omregleringen framst
lakemedelstillverkarna som ansvarar for tillgangligheten och det galler fortfarande. For att
minska restnoteringar och gora Sverige mindre sarbart for leveransstorningar eller 6kad
efterfragan vid kris kan man se att lagren skulle beh6va 6kas i Sverige. Krav pa detta bor i sa
fall komma fran regeringen eller en myndighet pa regeringens uppdrag. Med nuvarande
distributionsmodell dr det enklaste sattet att 0ka de totala lagren i Sverige att 6ka nivaerna i
centrallagren. Den som ansvarar for uppbyggnad bor ersdttas for det. Det ar viktigt att en
uppbyggnad av lager for utpekade lakemedel inte samtidigt innebar en minskning av lagren
for andra lakemedel.



Alla inblandade i Sveriges lakemedelsforsérjning idag kan hjalpa till att 6ka Sveriges formaga
infor en kris — inklusive apoteken. Men det maste idag — liksom fore omregleringen — styras
av samhallets behov och regleras av regering och riksdag.



