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Remissvar ’Oversyn av begransningar for att fa tillstand att
bedriva 6ppenvardsapotek”. (Dnr: 4.3.1-2019-019711)

Sveriges Apoteksforening har inbjudits att inkomma med synpunkter pa Lakemedelsverkets
rapport “Oversyn av begransningar for att f3 tillstdnd att bedriva dppenvardsapotek”. Nedan
foljer forst vara allmanna synpunkter foljt av kommentarer per avsnitt dar vi ser att
fortydliganden eller tillagg bor goras.

Overgripande synpunkter

Sveriges Apoteksforening star fast vid att dagens regelverk fungerar val och att det pa det
stora hela inte behovs nagra forandringar. Savitt vi kdnner till har det inte forekommit nagra
faktiska problem under de tio ar som I6pt sedan avregleringen som inte har kunnat hanteras
genom nuvarande regelverk. Av rapporten framgar inte heller att Likemedelsverket kunnat
konstatera nagra sadana problem. Sveriges Apoteksforeningen kan dock instdmma i att
regelverket i vissa delar kan fortydligas, sdsom t.ex. vad galler forhallandet till systerforetag.

Lakemedelsverket har i rapporten motiverat sina forslag med risken for folk- och djurhalsan,
och l[amnar ett antal exempel pa vad det skulle kunna vara for risker. | rapporten saknas
dock en vardering av sannolikheten for att nagon eller nagra av dessa potentiella risker
realiseras i handelse av 6kat samarbete eller dgarforhallande mellan 6ppenvardsapotek och
vardgivare. Sveriges Apoteksforening férnekar inte att de risker som lyfts fram i rapporten ar
relevanta och ska tas pa allvar. | dagslaget saknas dock, savitt Sveriges Apoteksforening
kdnner till, helt stod for att samarbete eller dgarférhallande mellan 6ppenvardsapotek och
vardgivare skulle leda till att dessa potentiella risker forverkligas. Vad galler vardgivare och
apotek finns dessutom redan idag andra regelverk och mekanismer som motverkar riskerna.

De foreslagna dndringarna innebér betydande ingrepp i dganderatten. Sadana ingrepp kan
forvisso vara motiverade med hansyn till liv och halsa, men den aktuella inskrdankningen
maste da vara proportionerlig. Vidare maste det finnas obestridliga fakta for att sddant
ingrepp ar befogat och dgnat att leda till det aktuella syftet. Rapporten visar inte pa nagra
faststallda risker och gor inte heller nagon analys 6ver om atgarderna ar proportionerliga i
forhallande till de eventuella riskerna.

| vissa stycken anvands dgande i rapporten nar Lakemedelsverket troligtvis avser dgande
med ett bestimmande inflytande. Vi forstar Lakemedelsverkets férslag som att dgande utan
bestammande inflytande fortsattningsvis ska vara tillatet och vi tycker att det behéver
skrivas ut tydligare.



Kommentarer pa texten i rapporten

Avsnitt 3 Bakgrund

| rapporten anfors att regeringen, i samband med avregleringen, inte lamnade nagon tydlig
grund for antagandet att risken for att vardforetag far dga apotek ar liten. Sveriges
Apoteksforening menar dock att regeringen lamnade en motivering till sitt
stallningstagande. Lakemedelsverket pastar att i senare debatt har det uppmarksammats att
regeringen var otydlig och hanvisar till en artikel i Lakartidningen. | den aktuella artikeln
framfors emellertid inte att regeringen var otydlig. Daremot framhalls det orattvisa
forhallandet, enligt artikelforfattarna, att “apotek far bedriva hélso- och sjukvard och
samtidigt apoteksverksamhet, nér det omvdnda férhdllandet dr oténkbart enligt radande
lagstiftning”. Det bor papekas att artikelforfattarna ar foretradare for Sveriges lakarforbund
och har sdledes ett partsintresse i fragan. | rapporten hanvisas inte till nagon neutral kélla
eller opinionsbildning fran apotekssektorn.

Avsnitt 3.7 Forskrivning av lakemedel

Lakemedelsverket visar i texten pa att forskrivning av lakemedel sker av sjalvstandiga
professioner med en tydlig reglering dar de ar personligt ansvariga for de beslut de fattar.
Samtidigt framfor man att forskrivarna ocksa foljer arbetsgivarens rekommendationer kring
vilka lakemedel som ska forskrivas — rekommendationer som ar utarbetade av
Lakemedelskommittéer inom regionerna. Att vardgivaren ska folja dessa rekommendationer
ligger i de avtal som vardgivaren tecknat med huvudmannen for sjukvarden.

Det Lakemedelsverket visar med detta stycke ar att styrningen av vilken vard som ges en
enskild patient styrs av bade professionens kunnande och andra styrmedel. Av de andra
styrmedlen namns dock endast rekommendation i vilka lakemedel som ska valjas foére andra.
Aven andra styrmedel finns — styrmedel som ocks styr vardgivarens ansvar gentemot
samhallet och enskilda patienter. Enligt Patientsakerhetslagen ”[ska] Vardgivaren [...]
planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som leder till att kravet pa god vard

i halso- och sjukvardslagen (2017:30) respektive tandvardslagen (1985:125) uppratthalls”.

Om en arbetsgivare skulle paverka forskrivare att ordinera de lakemedel som inte ar
medicinskt motiverade skulle arbetsgivaren bryta mot de avtal som reglerar féljsamheten till
regionernas rekommendationer, mot lagstiftningen kring patientsakerhetslagen, halso- och
sjukvardslagen och mot regelverk som anger att forskrivning inte far ske utifran ekonomiska
hansyn (se den sa kallade Cimzia-domen). Slutligen forutsatter det att forskrivaren i sin tur
bryter mot lag och etiska regelverk som géller specifikt for denna person. Det framgar inte i
rapporten varfor dessa gallande regelverk skulle anses sakna verkan eller om och i sa fall i
hur stor omfattning overtradelser av dessa sker idag.

For att bilden av hur olika regelverk och krav samverkar for att sdkerstalla en god vard ska bli
komplett sa bor stycket kompletteras daven med dessa ovriga regelverk och hur de paverkar
forskrivare och farmaceuter.

Avsnitt 5 Oversyn av dgarbegransningar
Avsnittet innehaller framst de synpunkter som Lakemedelsverket har samlat in via samrad.
Det bor fortydligas att det ar just synpunkter som anges och inte resultat av en riskvardering



eller en utredning av faktiska (miss)forhallande pa marknaden idag. For att fortydliga skulle
synpunkterna kunna kommenteras dar sa behovs eller att motstridiga synpunkter stélls mot
varandra pa ett tydligt satt. Vi har valt att kommentera nagra av synpunkterna.

Avsnitt 5.1.1.1 Risk for overforskrivning och icke-andamalsenlig behandling

Sveriges Apoteksforening instammer i att det i och for sig skulle kunna finns en sadan risk
som namns men anser att risken ar mycket liten. For att kvantifiera risken behdéver man géra
en kvalificerad vardering. Det bor ocksa framhallas att den antagna risken inte ar nagot som
man faktiskt observerat pa marknaden idag utan ar just ett antagande. Det vill sdga, savitt
Sveriges Apoteksférening kanner till, finns i dagens kunskapslage inget stod for att
dgarforhallande mellan 6ppenvardsapotek och vardgivare skulle leda till 6kad
receptforskrivning.

Nar det géller forskrivning till manniska framhalls mycket riktigt att det finns en priskontroll
fran samhallet. Bilden ar dock inte komplett och det framstar som att det finns en stor
mojlighet for en forskrivare att valja en produkt med hogre marginal framfor en med lagre
marginal. Marginalen for lakemedel inom formanen ar reglerad och féljer inkdpspriset men
minskar samtidigt procentuellt ju dyrare ett lakemedel blir. Ett Iakemedel som kostar 100 kr i
inkdp ger apoteket en marginal pa 46,25 kr; en vara som kostar 200 kr ger apoteket en
marginal 49,25 kr; och en vara som kostar 1000 kr i ink6p ger apoteket en marginal pa 66,25
kr. Att vdlja dyrare lakemedel ger alltsa inte sarskilt stora vinster for apoteket samtidigt som
det forutsatter att det faktiskt finns alternativ behandling som har ett hégre pris — samt att
det ldkemedel som viljs inte omfattas av det generiska utbytet (se nasta stycke).

En viktig parameter som inte fors fram ar det generiska utbytet. En majoritet av alla recept
idag omfattas av det generiska utbytet. Apotek ar tvingade att expediera den vara som ar
billigast just den manaden vilket i dessa fall helt och hallet tar bort risken med paverkan pa
vad forskrivaren viljer att skriva pa receptet. Det bor ocksa ndmnas att forskrivaren inte av
ekonomiska skal far motverka att detta byte sker genom att satta ett sa kallat
"forskrivarkryss” pa receptet.

Gallande risken for onédig forskrivning/éverforskrivning sa har Lakemedelverket sjalv i
tidigare stycke angivit att forskrivarna ar bra pa att félja de rekommendationer som galler.
Nar det kommer till antibiotikaforskrivning sa minskar den i Sverige mycket tack vare de
riktlinjer som finns. Fragan ar dock fortsatt viktig och behover féljas. Samarbete mellan
apotek och vardgivare behdver inte innebéra att arbetet med denna viktiga fraga dventyras
utan skulle istdllet kunna skadrpas genom kunskapsutbyte och gemensamma riktlinjer i
informationen till patient och allmanhet.

Avsnitt 5.1.1.3 Onddigt vardutnyttjande

Vi far forutsatta att patienter som uppsoker ett apotek verkligen upplever ett problem som
de vill ha hjalp med och att ndgon insats kommer ske — ett rad som inte omfattar kép av en
produkt, ett rad som omfattar kdp av en eller flera produkter eller hdanvisning till annan vard.
Forutom den risk som fors fram i rapporten — ett dverdrivet hanvisande till vard fore
egenvard — finns dven den motsatta: att apotekspersonalen inte hanvisar till vard da man
istallet skulle kunna salja produkter direkt till kunden. Vilken av dessa risker som skulle vara
dominerande beror i sa fall pa var nagonstans Idnsamheten i det enskilda fallet skulle vara



storst. Detta varierar utifran vilken marginal som de tankbara produkterna skulle ha vid en
eventuell forsaljning och de insatser som vardgivaren maste vidta jamfort med ersattningen
for vardbesoket. Att vardera vad som ar mest [6nsamt vid motet med en kund pa apotek ar i
praktiken omojligt.

| sammanhanget bér man beakta vilket regelverk som finns kring annonsering och
marknadsforing for vardgivare i olika former och hur detta kan paverka dverutnyttjandet av
vard. Pa senare tid har vi sett en 6kad marknadsforing fran vardgivare for akommor som
battre kan hanteras pa apotek. Ett samarbete mellan apotek och vardgivare skulle istallet
kunna innebéra att patienten enklare far vard pa “ratt” vardniva an idag och att apoteken i
storre utstrackning kan fungera som den som guidar patienten ratt.

Det ska ocksa papekas att farmaceuter och annan apotekspersonal har en skyldighet enligt
lag och yrkesetik (legitimerat yrke) att ge evidensbaserad radgivning och hanvisa patienter
till ratt vardniva (och inte rekommendera vard om det inte behovs). Denna skyldighet ar
under tillsyn av Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO) och Lakemedelsverket.

Avsnitt 5.1.1.4 Patienten stangs in eller styrs till specifika vardgivare

Denna risk skulle framst innebara att patientens valfrihet inskranks. Det bor vdagas mot
mojligheten med en smidig hantering dar patienten pa ett enkelt satt kan komma i kontakt
med en vardgivare. Det ar redan idag ett vanligt forfarande att vardgivare remitterar till
andra vardgivare inom samma foretag eller dar samarbeten foreligger. Samarbete med
apotek — som inte kan remittera pa samma satt utan muntligen behover hanvisa till vard —
bor inte vara en sa stor risk i sammanhanget. Apotekspersonal har, som framhallits ovan,
ocksa en skyldighet att hanvisa till ratt vard.

Avsnitt 5.1.2.1 Arbetsgivarens eventuella paverkan pa forskrivaren

Som vi dven resonerat om ovan sa finns det dven regelverk som styr vardgivarens och
darmed arbetsgivarens ansvar for vilken vard som patienten far. Att arbetsgivaren paverkar
forskrivaren ar alltsa inte med automatik nagot negativt utan ar ett satt for arbetsgivaren att
ta tillvara pa de skyldigheter som denne har. Vardgivaren bor t.ex. se till att den enskilde
forskrivaren foljer riktlinjer kring antibiotikaforskrivning.

Avsnitt 5.3 Parallellimportorer

Det ar ingen hemlighet att parallellhandel ar en viktig del i apotekens Idnsamhet. Det var
ocksa en av grundférutsattningarna vid omregleringen av apoteksmarknaden. Den intjaning
som apoteken har fran parallellimporterade ldkemedel anvands ocksa i TLV:s 6versyn av
handelsmarginalen. Pa sa satt har parallellhandeln sparat stora summor till samhallet genom
att handelsmarginalen kunnat hallas pa samma niva sedan omregleringen. Parallellhandel
bidrar ocksa mer direkt till besparingar genom att pressa priser pa lakemedel dar patentet
inte gatt ut. Formuleringarna i Lakemedelsverkets rapport om att detta ar
"anmarkningsvart” eller att "apoteken kunnat forhandla sig till stora inkomster” ger daremot
intrycket att parallellhandel skulle vara nagot hemligt och fatt andra konsekvenser dn avsett.
Denna typ av varderingar bor inte forekomma i ett beskrivande stycke.



Avsnitt 6.1 Analys och forfattningsforslag

Avsnittet saknar analys. Lakemedelsverket skriver att det framforts farhagor om en risk med
agarforhallande mellan apotek och vardgivare samt att det framforts synpunkter kring att
dagens regelverk ar tillrackligt samt att det dven finns positiva effekter av ndra samarbete
mellan apotek och vardgivare. Darefter dras slutsatsen att en ytterligare reglering behovs.
Det ska dock framhallas att de aktuella farhagorna framférdes redan i samband med
omregleringen for tio ar sedan och att det darefter inte finns nagot stod for att dessa skulle
ha realiserats, varfor en rimlig slutsats far anses vara att nuvarande reglering fungerar val.

Nagon vardering av sannolikheten att riskerna realiseras gors inte i avsnittet. | tidigare
avsnitt finns dock ett flertal skrivningar som pavisar att risken for éverforskrivning i dag
verkar vara lag, i och med att professionen foljer gallande lagar och riktlinjer, att de
ekonomiska incitamenten for att styra forskrivningen av framférallt [akemedel till manniska
ar sma samt att det i dagens system inte ar majligt att styra vid vilket apotek en patient
valjer att hamta ut sina lakemedel. Inget av detta diskuteras eller varderas i analysavsnittet.
Gallande risken med ett 6verutnyttjande av vard finns i texten ingen analys av hur sannolikt
detta skulle vara.

Det finns inte heller nagon analys kring ifall och i vilken utstrackning de foreslagna
atgarderna kan minska riskerna, ifall de foreslagna atgarderna dr de mest andamalsenliga
eller om atgarderna — och dess Ovriga effekter — ar proportionerliga i férhallande till den risk
som de ska atgarda. Inte heller har nagon analys kring hur férslagen rattsligt forhaller sig till
t.ex. aganderatten, konkurrenslagstiftning och EU:s regelverk om fri rorlighet och fri
etableringsratt.

Avsnitt 3.4 och 6.2 Bestammande inflytande

| rapporten belyses att begreppet bestimmande inflytande har olika betydelse inom olika
rattsomraden. Det har t.ex. en vidare innebord inom konkurrensrattens omrade. Det
forutsatts att begreppet i aktuellt avseende ska folja den aktiebolagsrattsliga definitionen. |
avsnitt 6.2 framhalls att i de fall det foreligger systerforhallande mellan bolag (t.ex. apotek
och vardgivare) ska tillstand att driva 6ppenvardapotek inte beviljas med hansyn till
bestimmande inflytande. | Lékemedelsverkets fortydligande av remissversionen daterad
2019-06-25 anges att Likemedelsverket inte foreslar ndgon dndring av den dgarandel som
ger bestimmande inflytande. | motiveringen anges (i rapporten) dock att ett
systerforhallande skulle kunna begransa konkurrensen. Motiveringen antyder att
konkurrensrattens vidare begrepp for bestammande inflytande dndock ar relevant. Med
beaktande av Likemedelsverkets fortydligande utgar Sveriges Apoteksférening fran att
definitionen av bestimmande inflytande alltjamt ska vara densamma som i aktiebolagslagen
och inte den definitionen av kontroll som anvands inom konkurrensratten. Det framgar dock
inte av Lakemedelsverkets rapport pa vilket satt Likemedelsverket i sa fall menar att
systerbolag skulle kunna utéva bestimmande inflytande dver varandra, i och med att
bestimmande inflytande enligt aktiebolagslagen i princip forutsatter réstmajoritet i det
kontrollerade bolaget.

Vad som avses med bestammande inflytande specifikt i detta fall beskrivs i
Lakemedelsverkets “Ansdkan om tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek, Vagledning till
Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansdkan om tillstand att bedriva



Oppenvardsapotek. (Version 4 juni 2015)” Forslagsvis inhamtas en del av detta material i
rapporten sa att lasaren enklare kan forsta vad forslaget innebar.

Sveriges Apoteksforening noterar att det i vissa stycken anges “dgande” nar man troligtvis
avser “dgande med bestimmande inflytande.” Agande &r endast ett av flera sitta att fa
bestdmmande inflytande. Anvandningen av begreppet "dgande” behover ses over.

Avsnitt 6.3 Parallellhandel

Nar det kommer till fragan om parallellimportorer laggs det inte fram nagra konkreta
exempel pa vilka risker som finns eller kan uppsta. Det gor att fragan inte heller kan
analyseras utifran mojligheten att undvika en risk med en 6kad reglering. Eftersom det inte
framfors nagra risker finns det heller ingen grund for Lakemedelsverket att féresla en
forandrad reglering eller rekommendera en 6versyn.

6.4 Samarbetsavtal

Lakemedelsverket skriver ocksa att de identifierade riskerna kan finnas utan
agarforhallanden, t.ex. genom samarbetsavtal. Likt dgarférhallanden finns, savitt Sveriges
Apoteksforening kdnner till, inget stod for att samarbetsavtal mellan 6ppenvardsapotek och
vardgivare skulle leda till ett foérverkligande av de risker som Lakemedelsverket identifierat.
Det bor fortydligas att detta ar ett antagande som inte ar baserat pa nagot konkret underlag
eller evidens. Men om riskerna bedoms likvardiga sa ar det samtidigt ologiskt att det ena
fortsattningsvis ska kunna férekomma samtidigt som det andra férbjuds. Agande har i
sammanhanget den fordelen att det ar offentlig for myndigheter och kunder jamfért med ett
samarbetsavtal som ofta ar sekretessbelagt.

Apotek ager vardgivare och vice versa

| rapportens slutsats (avsnitt 7. Slutsatser/forslag) féreslar man att apotek inte ska fa utéva
bestammande inflytande 6ver vardgivare. Pa sidan 18 stycke 3 anges emellertid att
Oppenvardsapotek inte ska “kunna dga eller driva vardgivare” och i sammanfattningen star
att 6ppenvardsapotek inte ska fa “dga vdrdgivare”. Sveriges Apotekférening antar att
Lakemedelsverket foreslar att apotek inte ska fa ha bestimmande inflytande i en vardgivare.
Detta bor dock klargéras och samma terminologi ska anvandas pa samtliga stallen i
rapporten for att undvika missférstand.

Vidare far det forstas att forslaget ar motiverat av att man vill uppna émsesidighet — om
vardgivare inte far ha bestimmande inflytande i apotek ska inte apotek fa ha bestimmande
inflytande i vardgivare. Enligt var mening ar de risker som framhalls i rapporten (som vi anser
ar begransade) olika for de olika dgarforhallandena och det bor nyanseras i rapporten.
Apotek betraktas idag som en del av varden och kan sagas ”"bedriva vard” inom ramen for sin
verksamhet. Ett regelverk dar apotek inte far “driva vardgivare” kan da innebéara en
otydlighet i vad som kan utforas av ett apotek.

Avslutning
Uppdraget som Likemedelsverket hade var att se 6ver om nuvarande begransningar for att
fa tillstand for att bedriva 6ppenvardsapotek var &ndamalsenliga. | rapporten gar dock



Lakemedelsverket utanfor detta uppdrag. | rapporten gors ingen egentlig utvardering av
dagens situation pa marknaden utan istallet gors ett antal antaganden. Utifran de angivna
antagandena gors sedan ett forslag till andring av lagen. Sveriges Apoteksférening anser att
forslagen innebar en risk for att nédvandig utveckling av svensk halso- och sjukvard, till gagn
for patienterna, hammas samtidigt som det utgor ett betydande ingrepp i dganderatten.

Slutligen vill Sveriges Apoteksforening framhalla att halso- och sjukvardssektorn star infor
stora utmaningar (som till exempel vardkder) och att denna sektor, som manga andra
sektorer, starkt paverkas av den digitala utvecklingen. Vi anser darfor att det vore olyckligt
om lagen dndras sa att den begransar samarbetsformerna mellan t.ex. vardgivare med
digital narvaro och apotek. Tvdrt om finns anledning att anta att sadana samarbetsformer ar
till gagn for primar- och akutsjukvarden och att en begransning av samarbetsformerna
kommer att leda till sémre vard.

Att det utvecklats nya tjanster och att dessa pa kort tid fatt manga anvandare ar ett tecken
pa att dessa efterfragats och uppskattas av anvdandarna. Givet redan befintlig reglering pa
apoteks- och vardomradet ar det missvisande att antyda att utvecklingen drivs av incitament
att tjdna pengar pa okad lakemedelsforskrivning.
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