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Uppdraget

Apoteket AB har i dag ensamritt att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument. Utredningens uppdrag har huvtidsakligen varit
att limna {6rslag som majliggér dven f6r andra akedrer in Apoteker
AB att bedriva detaljhandel med likemedel. I uppdraget har ocks§
ingdtt bla. att utreda hur distanshandel med likemedel ska utformas
samt limna f6rslag som sikerstiller att vissa tjinster och funktioner
som i dag utférs av Apoteket AB kommer att finnas tillgingliga dven
i framtiden.

Syftet med omregleringen r enligt direktiven att &stadkomma
effekivisering, bittre tillginglighet f8r konsumenterna, prispress samt
en siker och dndamélsenlig likemedelsanvindning.

Enligt direktiven ska utredningens férslag medverka till sinkta
konsumentpriser pd likemedel utan att detta leder till 5kade utgifter
for det allmdnna. En viktig del har varit att se 6ver prissittnings-
modellen f6r likemedel.

I direktiven betonas att utredningen ska utgd frin ett patient-
och konsumentperspektiv i sitt arbete och att den hoga kompetens,
sikerhet och kvalitet som i dag utmirker handeln med likemedel
ska bibehéllas. Det framhalls ocksg att det 4r viktigt att tillginglig-
heten till likemedel t bl.a. glesbygd tryggas, att likemedelsfsrsorj-
ningen bedrivs rationellt och frimjar en siker och indamailsenlig
likemedelsanvindning samt att forslag som berdr enskilda foretag
utformas si att féretagens administrativa bérda blir s3 liten som

mdjligt.
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Farsiktighetsprincipen
Férandringsansats

Utredningen har genom sina direktiv fite et komplext uppdrag och
en sndv tidplan. Detta férhéllande har till visentlig del formar ut-
redningens allminna och &vergripande uppligg,

Synen pd hur forslagen bdr formas har ockss piverkats av de all-
ménna synpunkter som framkommer i den utvirdéring av tidigare

omregleringar som reddvisas i regelutredmngens betankande beerah-
sering, reglér och marknader; SOU2005:4, -~ . 0

Med stort intresse har utrednmgen ocks. tagit del av erfarenheter
vunna vid systémforindringar inom apoteksvisendet i andralinder,
vilka gett virdefulla forindringsstrategiska insikter. Samridigt be-
grinsas anvandnlngen av dessa erfarenheter av det i Sverige unika
utgingsliget: ingenstans i Svrigt inom OECD-omridet existerar eller
har existerat en situation dir en nationell: heltickande statlig apoteks-
kedja ska transformeras till en marknad med en balanserad aktors-
struktur.

I direktiven ingdr inte frigor med biring pd statens dgarpolitik
visavi Apoteket AB. D3 bolagets marknadsandel visentligen p3-
verkar implementeringen av utredningens férslag avseende forfate-
ningsregler for en omreglerad apoteksmarknad arbetar utredningen
med nigra tentativa scenarios som utgdr resultatet av olika dgarpoli-
tiska ansatser.

Ovanstdende utgdngspunkter och restriktioner formar samman-
taget foljande vigval i utredningens &vergripande forindringsansats:

* Bygg si lingt méjligt pd tidigare systematiska utvecklingssteg
roérande apoteksvisendet.

» Andra inte det som bedéms fungera i en omreglerad miljé.

e Var radikal i forslag dir en nyordning behéver introduceras.

¢ Grunda férslagen pd evidens dir sidan finns.

Erfarenheter av andra omregleringar visar att det ar svirt att forue-
sdga effekterna i alla led av en nyordning. Effektiviteten i foreslagna
regleringar, etablering av ny praxis, aktérernas antal och agerande
kan 6verblickas i sin helhet f6rst efter att omregleringen tritt ikraft.
Dirfér beddmer utredningen att omregleringen 1 etc forsta skede fir
ske mot en kontrollstation genom kontinuerlig och strukturerad
utvirdering, varefter justeringar, tilligg och inskrinkningar i regel-
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verk kan géras. Utredningen féreslir dirfér att en forsikighets-
princip tillimpas, som innebir ate:

¢ Under en implementeringsfas om tvi &r foreslis modeller for |

. prissittming av [ikemedel och ersittning till apotek som sdteer
kontroll av samhillets kostnader for likemedel i forsta rummet
och dir en 8kad marknadsdynamik sedan kan introduceras base-
rat pi utvirderingsresultat och faktisk aktSrssituation p3 mark—
naden.

e Under samma period bdr en oberoende utvardermgsproc_ess bh
etablerad for att f5lja apoteksmarknadens uppbyggnad och ut-
veckling med avseende p3 i direktiven angivna m3l och andra
visentliga forhillanden f6r en fungerande marknad. Baserat pi
utvirderingsprocessens resultat kan behov av ]ustenngar och kom-
pletterande 3tgirder foreslds.

¢ Utredningen utgdr frin att det efter en sidan inledande imple-
menteringsfas och en utvirderingsprocess kan utarbetas férslag
till en mera dynamisk prismodell avseende likemedel med funge-
rande generisk konkurrens, tillsvidaregillande transparensmeka-
nismer och rabattdelningsmodell mellan apoteksniringen och
det allminna.

Bygg sa langt mojligt pa tidigare systematiska utvecklingssteg
rérande apoteksvasendet

Motiven bakom de reformer som lett fram till inrittander av Like-
medelsfé6rménsnimnden (LFN), sjukvirdens medverkan i prisbild-
ningsprocessen och Iandstingens betalningsansvar for likemedelsfor-
ménerna dger glltlghet dven in i en omreglerad marknad. Utred-
ningen bygger sina férslag pd dessa inarbetade institutioner, samt
foreslir i detta huvudbetinkande att dtgirder Gvervigs for are pé sikt
ytterhgare starka LFN:s roll och sjukvirdens medverkan i prissitt-
mngsprocessen. I utredningens delbetinkande om Sjukhusens like-
medelsforsorjning ges landstingen vidgade méjligheter att utnyttja
konkurrensen baserat pi de méjligheter de redan idag har inom
ramen f6r lagen om offentlig upphandling (LOU).
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Andra inte det som bedéms fungera i en omreglerad miljo

Dagens kosmads/nyttovardenngsprmcxp for pnssattnmg av likeme-
del med patent bibeh3lls. Dessa likemedel omfattar den visentligt

storsta delen av samhillets: kostnader f6r forménerna. Krav p3 byte

till billigare parallellimporterat likemedel nir sidant finns bibehalls,
Tillhandahdllandeskyldigheten av forskrivna lakemedel blbehalls

liksom mojligheten till generisk substitution.
Hogkostnadsskyddets kenstmktnon bxbehiﬂs Detta mnebar en

Den enhethga prlssattnnngen av Iakemedel och produkter mom:
forménerna kvarstdr, -

Nuvarande principer for berikning av skillnaden mellan ett like-
medels mkopsPris och kundpris bibehalls i alle vas_e_ut_h_gt Detta inne-
bir att de relativa prisnivierna inte frindras av tekniska orsaker
som en f5ljd av utredningens forslag avseende nytt siite att ersitta
apotek.

Gifuinformationscentralens service till sjukvirden och till allmin-
heten sikerstills dels genom en ny organisatorisk placering utanfér
konkurrensarenan, dels genom att nuvarande finansiering vidareférs.

Var radikal i férslag dar en nyordning behdver introduceras

En forutsdtining for att idén med en omreglering ska bli verklighet
ar att olika apoteksaktdrer kan etablera sig pd den svenska mark-
naden under rimligt l&ngsikeiga och stabila villkor och rimligt for-
utsigbar risk.

Dessa forutsiteningar definieras bla. av:

Villkor for dgande,

Regler tor etablering av apotek,

Grundliggande affirsférutsitiningar,

Tillgang till infrastruktur pi konkurrensneutrala villkor.

& ¢ & 0

Forutsittningarna piverkas ocks3 av ramverket f6r Apoteket AB:s
initiala marknadsandel och méjligheter vill affarsutveckling i denna
fas. Det dr statens dgarpolitik som definierar detta.

Utredningen gor bedémningen att den idag enda aktoren, Apo-
teket AB, i utgingsliget har en mycket stark position i kraft av ett
drygt kvartssekels ensamritt, sin dgaresituation och évervigande
goda rennommé hos allminheten.
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Utredningen bedémer mot denna bakgrund att det bér finnas f3
hinder och 13ga intridesbarridrer f6r nya akeérer, lika och konkur-

rensneutral tillging till infrastrukturen samt en affirsmodell med

méjligheter att férhandla om logistiktjinster och mk0p5pnser pﬁ
likemedel.

Infrastrukturen av databaser och informationssystem 4r viktiga
for en effektiv drift, kontroll och &verblick 6ver likemedelsanvind-
ning och kostnader samt som underlag for forskning och utveck-
ling. Forslaget innebir att de tas ut ur Apoteker AB och drivs vidare

1 statlig igo med konkurrensneutralt forhallnmgssatt till alla apoteks—

aktorer.

Utredningen rekommenderar ocks? att staten begréinsar Apoteket
AB:s initiala marknadsandel genom avyttring av delar'av apoteken.

Syftet &r att dirigenom underlitta en snabb etablering av en miark-
nadssituation med en ur konkurrensaspekt fungerande aktérsbild.

Etableringsfas under utvirdering

Utredningen féreslir en kontrollstation dr 2011, dvs efter en tviirig
etableringsfas. Regermgen foreslds formulera ett utvirderingsupp-
drag att liggas pd oberoende granskare for att f6lja utvecklingen
och virdera miluppfyllelse och andra strategiska aspekter.

Tiden fram till kontrollstationen ir avsedd att utnyttjas for ate
virdera de faktiska resultaten av den nya lagstiftningen, friheterna,
begrinsningarna, de nya regelsystemens funktionalitet etc och 3
kunskap om de ir effektiva och uthilliga.

Detta kan di géras mot bakgrund av en faktisk kunskap om statens
dgarstrategi visavi Apoteket AB, dir utredningen presenterar olika
scenarion. Det bér vidare vara méjligt att under denna fas se tillrick-
liga konturer av vilka aktdrer som etableras p den regelreformerade
marknaden och diirvid dra slutsatser angdende maluppfyllelse, funk-
tioner i transparenssystemet, rabattmarginalers delning mellan det
aliminna och apoteken m.m.

Nodvindiga justeringar och tilligg i lagstiftningen kan p3 s3 sitt
ske mot bakgrund av faktisk uiveckling, utvirderingsresultat och
forslag frin kompletterande utredningar.

Uppligget skapar dessutom utrymme fér lirande och kompetens-
uppbyggnad hos de myndigheter som har besluts-, tillsyns - och
kontrollfunktioner i en omreglerad apoteksmarknad.
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Behov av efterféljande utredningar

I dagens apotekssystem Aterfirins ett antal Idsnmgar som anses fun-

......

gera mindre bra, uiiampmngar och praxis som kriver fortydliganden
m.m. vilka har varit undeér diskussion koriare eller lingre tid. Flera

fragestillningar ir komplexa och i vissa fall foreligger inte en gemen-

sam syn pd hur ett aytt forsiag ska formas

beryder att de namnda frigestallmngar fors wdare i i det omreg—
lerade systemet for att dir losas i pifoljande utredningar. Prioritet
har satts pé: frﬁgor som beddmus vara avgdrande for omregleringen.

Trygghet avseende kostnadskontroll under etableringen

Regelverk och beslutsprocess for prissittning av det patentskyddade
o likemedelssegmentet #ndras inte i nigon visentlig del. Detta seg-
i ment utgdr den visentlige stdrsta kostnadsposten 1 likemedelssub-
ventionen.

Vad giller likemedelssegmentet utan patentskydd med generisk
konkurrens féresls att en 1 konkurrensmiljs beprévad och robust
modell inférs och anvinds under etableringsfasen. Modellen tillater
justering och kan stillas in s3 att de vinster som sambhillet gjort
genom generikareformen bibehills, vilket verifierats genom de simu-
leringar utredningen gjort.

Modellen innebir ocksd att de idag minadsvisa bytena i generika-
sortimentet ersitts av en sortimentsstrategi som ger stbrre konti-
nuitet varfér de extraersitiningar f6r merkostnader gillande byten
Apoteket AB idag erhiller omedelbart kan utgi. Det innebir ocks3
farre byten fér kunderna.

Forslag om prispress, transparens vad giller ink&psrabatter och
delning av dessa mellan apotek och det allminna liggs, vilket redan
under implementeringsfasen bedms leda till minskade kostnader for
det allminna. Sammanlagd beddmd kostnadsminskning under det
forsta dret uppgdr till 110 MSEK och under ir tvi bedéms att ytter-
ligare 80 MSEK. kan sparas.
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Utredningen foreslir ett system for ersittning till apotek som
medger god forutsigbarhet och kontroll &ver kostnaden for de sam-
hillsfinansierade tjinster apoteken 8liggs utfora. _ :

Utredningen har fist stort avseende vid direktivens prispress-
mdl, och f6reslir under implementeringsfasen en forsiktig stratégi
med robusta redskap for kostnadskontroll.

Internationella branschtrender

Det pigir ett flertal intressanta férindringar i den internationella
apoteks- och grossistmarknaden. Utvecklingen utmiirks £ ena siden
av en Skad variationsrikedom i friga om distributionsformer, t.ex.
direktforsiljning fran industri till apotek och sjukvird, ‘specialiserade
grossister och apotek, distansleverans och nya logistiklosningar.
andra sidan utmiirks marknaden av stérre koncentration i bide apo-
teks- och grossistledet samt integration i handelskedjor.

Det blir vanligare att apoteken ersitts dels genom framfdrhand-
lade rabatter p4 generika och parallellimport, dels genom ersittning -
per expedierat recept eller f6rpackning. T

I Europa sker en konsolidering bland grossisterna. Frén &r 1990
till 2004 har antalet grossister med fullsortiment minskat frin 600
till 150. Det tre storsta grossisterna hade ir 2004 46 procent av
marknaden i EU med ddvarande utstrickning (22 linder). Det blir
samtidigt vanligare att grossisterna bygger upp egna apotekskedjor
av apotek som man iger eller knutit till sig genom franchise eller
andra avtalskopplade modeller. Utvecklingen innebir att fler apotek
igs av foretag och att sivil vertikal som horisontell integration vixer
i omfattning,

Postorderldsningarna som svarar fér ca 20 procent av den ameri-
kanska marknaden, vixer nu #ven i Europa. I nigra linder som
Nederlinderna, Tyskland och Schweiz ir marknadsandelen 5-8 pro-

cent.

Lakemedelsmarknadens segment

Totalt adderade férsiljningen av likemedel &r 2006 till ca 31 miljarder
kronor. Prisbildningen fungerar enligt helt olika slags logik i olika
segment av likemedelsforsriningen. Det Sverligser storsta seg- S
mentet utgdrs av likemedel med aktivt patent som férskrivs genom
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recept. Segmentet stod ar 2006 for ca 20 :mljarder. Det nist stdrsta

Kostnader for ldkemedel i Sverige
De sammantagna svenska likemedelskostnaderna hade en snabb 6k-
ningstake under storre delen av 1990-talet, men Skningen har planat
ut frin 8r 2002 och framit.

¢
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Figur 2 Likemedelskostrader 1990-2006, milj kr
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Studier av vilka fakeorer som lig bakom den kraftiga kningen av
likemedelskostnaderna under 1990-talet pekade p3 tvi viktiga kom-
ponenter; en Skande volym av konsumerade likemedel och en for-
skjutning frin anvindning av ildre billigare likemedel mot nya inno-
vativa likemedel. Férskjutning av sortimentet mot dyrare likemedel
var den fakeor som drev p3 kostnadsékningen mest.

Sedan 2002 har forsiljningen inom det receptbelagda likemedels-
segmentet legat relativt konstant, medan forsiljningen av receptfritt
och slutenvirden har fortsatt att 6ka.
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Figur 3 Fordndringar i 13kemedelskostnader 2000-2006, 3r 2000=100*
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*] Diagrammet beskriver kostnadsutveckling i réirliga priser som index sedan &r 2000,

Under de nirmaste &ren forvintas kostnaderna fér Likemedels-
forménerna stiga snabbare in under de senaste dren. Socialstyrelsen
beriknar att kostnadsékningstakten kommer att $ka med 3,5 pro-
cent under 2007. Under 2008-2009 f5rviintas kostnadsdkningen bli
ungefir 4,5 procent och ytterligare ndgot hogre 2010 och 2011,
Som frimsta skil till att kostnaderna drivs uppdt anger Social-

styrelsen:

firre stora patent gér ut,
fler nya likemedel f&rvintas bli introducerade,
volymen fdrvintas 6ka med hinsyn till underliggande faktorer,
sisom befolkningens ildersstruktur och levnadsvanor,
o firre likemedel férvintas féras 6ver till slatenvirden,

Finansiering av lakemedelskostnader

Offentliga medel, frin stat och landsting, ticker ungefir 71 procent
av de totala likemedelskostnaderna i Sverige. Det ir en hogre andel
in for genomsnittet i OECD, vilket var 61 procent ir 2006. Alla
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nordiska kinder utom Island ligger nira eller under OECD:s genom-
snitt f6r skattefinansiering av likemedel. Av de 29 6re av *lakeme-
delskronan” som allminheten svarar f6r anviinds 21 ére (70 procent)
till receptbelagda likemedel och 9 ére (30 procent) till egenvirds-
produkeer. T

Figur 4
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Prisjamférelser med andra ldnder

Det ir av ménga skil tekniskt svirt att gora exakta prisjimf6relser
mellan linder. Det forekommer ert flertal system for att faststilla
priser och systemen har férindrats avsevirt under senare 3r. Monstren
for anvindning av likemedel skiljer sig dven kraftigt 3¢ frin ett land
till ete annat — olika preparat f6rskrivs och olika styrkor och olika
forpackningsstorlekar forekommer for ett och samma preparat. Flera
analyser har varit tillgingliga fér utredningen, och hir i samman-
fattningen refereras till en under 2007 publicerad analys av OECD.
OECD drar slutsatsen att de priser som tillverkarna erhiller p3
den svenska marknaden i en europeisk jamférelse ir héga inom det
patentbelagda marknadssegmentet och det ir endast i Tyskland, som
tillverkarna fir hogre priser dn i Sverige f6r nya likemedel.
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Figur 5 Skilinader i droghandeins genomsnittliga inképspriser (DIP) fir
lEkemedel i 16 europeiska lander (Sverige=100)
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De skiftande resultaten i de olika metoderna att gora internatio-
nella prisjimforelser manar till forsiktighet i slutsatser.

Féljande sammanfattar den utgdngspunkt som utredningen har
och som ligger till grund fér analys och férstagen:

Originalldkemedel med aktivt patent

Sverige har liga, bland de ligsta, likemedelspriserna i kundledet, s.k.

AUP.
Ink&pspriserna till Apoteket, s.k. AIP, ligger pi ett genomsnitt i

europeisk jimférelse.
Likemedelsindustrins férsiljningspriser, DIP, ir jimforelsevis

héga.
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Generiskt utbytbara ldkemedel

Sverige har relativt i3ga likemedelspriser i konsumentledet, AUP.
Vad giller AIP och DIP ligger Sverige p# en europeisk genom—
snitthg nivs,

Detaljhandeln

Ar 2006 fanns enligt Apoteket AB 870 dppenvirdsaporek i Svenge
De 870 apotekens forsiljning i AUP (intikter) varierade frin 0;9 uill

245,7 miljoner kronor. Den genomsnittliga forsiljningen per. apotek -

var 32 miljoner kronor. Medianapoteket silde under 2{]06 f5r dryge
25 miljoner kronor,

Den totala marginalen (ersiteningen ur. lakemedelsfonninen) for
alla apotek i kronor uppgir till 3,6 miljarder kronor for likemedel
och knappt 0,3 miljarder kronor f6r 6vriga produkter inom fér-
méinerna.

Apoteksmarginalen i Sverige var under ir 2006 16,4 procent mitt
som andel av utforsiljningspriserna pi receptbelagda likemedel.
Det ar lage i et internationellt perspektiv. Nedanstiende jimforelse
baseras pd en europeisk studie 2007.
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titheten har iven den lagstd apoteksmargnalen av* dessa lander ﬁven

andra faktorer spelar in. I t.ex. Storbritannien ska apoteken utfora

vissa utvidgade hilsotjinster, men har obetydhgt hﬁg'r'e marglnal in

Sverige och dubbelt s3 hag apotekstithet, o R
I Sverige finns 10 700 invinare per apotek. Endast Da

en lagre t:ackmng (16 800 mvinare per apo

invénare per a’tpotek sjunkit frin 11 540 ull 8 098.

Prishildningsmekanismen

Allminna krav

Den brittiska konkurrensmyndigheten (Office of Fair Trading —
OFT) har i en under ir 2007 publicerad studie om prisregleringarna
i Storbritannien sammanfattat att féljande kriterier och krav bor
stillas pd en effektiv prissittning.

o Systemet ska ge ekonomisk effektivitet.
Det ska vara funktionellt och smidigt och géra en rimlig avvig-
ning mellan flexibiliter och stabilitet fér intressenterna.

» Det ska vara transparent och ge samhillet och intressenterna en

god insyn i prisbildningen.

Utredningen ansluter sig till denna syn och menar dessutom act
kriterier som ska uppfyllas ir

¢ att skapa mekanismer som ger det allminna kontroll éver like-

e medelskostnadernas utveckling,

R » att skapa incitament f6r globala tillverkare att tillhandahilla ike-
medel i Sverige,

o att skapa incitament f6r forskning och utveckling i samverkan
med svensk grund- och klinisk forskning och utveckling,

e att skapa utrymme inom en begrinsad samhillsekonomisk ram
for nya, effektivare och sannolikt dyra likemedel,
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s att skapa balans mellan kostnaderna f6r likemedel och &vriga
hilso- och sjukvirdsresurser, och

* att skapa stimulans fér en siker likemedelsanvindning baserad

pﬁ patientnytta och'god hushillning,

Mekanism for prispress

Utredningens direktiv och mil innehiller element som genererar
tryck pd okade kostnader for likemedelsdistributionen, t.ek. dkad
tﬂiganghghet, okat tjansteutbud och eventuella 6kade kostiiader for
tillsyn 1 en mer dynamisk marknad med flera aktorer Patient och
konsumentperspektivet ska stirkas.

Utredningens bedSmning #r att de kostnadsdrxmde faktorerna
kan hanteras.

Flera internationella studier pekar pd virdet i att ge apoteken ett
mandat att utgdra en kommersiell motkraft till likemedelsindustrin
och {3 férhandla om sina inképspriser. Bl.a OECD-rapporten visar
ocksd att det finns en potential f6r ligre inkSpspriser. Utredningen
har valt att ge apoteken p3 den omreglerade marknaden detia red-
skap for att dstadkomma en 6kad prispress.

Avgorande f6r framging i forhandlingen dr méjligheten att koppla
pris till garanterade volymer, till méjligheten att vinda sig till olika
leverantdrsalternativ, tillging till en effektiv logistiskservice samt kun-
skap om den Europeiska pris- och leverantérsbilden. Utredningen
ser av bla. dessa skil ingen anledning att ligga hinder fér apoteks-
aktérer med dessa egenskaper utan ser dem som en nédvindig kom-
mersiell balanspunkr till likemedelsfértagen.

Prissattning och afférslogik

Prissittningsmodellen utgdr frin den klassificering som Likemedels-
verket gér av likemedel i utbytesgrupper. Denna klassificering har
medicinska utgdngspunkrer och giller likemedlens utbyrbarhet mot
varandra. Det finns ett stort antal sidana grupper samtidigt som
antalet likemedel som ingdr i dessa grupper varierar.

Med denna klassificering som grund definieras tvi prismodeller
utgdende frin den affirslogik som skapas:

a. existerande aktivt patent
b. utginget patent och stabil generisk konkurrens.
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Konkurrens och prispress uppstir i segment 4 nir parallellimporte-
rade eller parallelld.lstnbuerade mot originalet utbytbara tikemedel
existerar.

Konkurréns och prispress i segment b appstir nir patentet gt
ut och stabil tﬂiging till genenska kopxor utb}uds pa rnarknaden

patent ir den affarslogiska dlmensmnen i prlsmode[ien

Pnssattnmgsmodellerna i sammanfattnmg

Nigra ay de centrala i:norustenama i dagens prlsmodell foreslir ut-
redningen lan:ulas oférindrade. Hit hor:

° S;ukvﬁrdens roll i prissdttningssystemet och iandstmgens kost-
nadsansvar behills. Aven om evidensen avseende effekterna, enligt
OECD, inte dr tydliga, menar utredningen ate ytterligare tid méste
ges for att utveckla tydliga styrmekanismer i virden. Utredningen
menar att fdrutsittningarna for en kvalitativ styrning och inda-
mdlsenltg likemedelsanvindning 6kar genom landstingens kost-
nadsansvar och roll i prissittningsprocessen.

¢ Likemedelsfrminsnimnden faststiller apotekens utpris (AUP)
for samtliga likemedel som ingér i f6rménerna. Priserna fér like-
medel som enligt Likemedelsférminsnimndens beslut ingdr i
férmanerna ska vara enhetliga i hela landet. Likemedelsférmins-
nimnden beslutar ltksom rtidigare om ett likemedel ska ingd i
likemedelsférménerna.

e Nuvarande hdgkostnadsskydd for konsumenten bibehiils och
indras siledes inte av utredningens forslag.

e Priserna for likemedel med aktivt patent faststills av Likemedels-
forminsndmnden baserat pi en kostnadsnyttoprincip. En statlig
prismyndighet mojliggdr prissittning med en enhetlig prismodell
och prisnivd 6ver hela landet.

e Tillhandhillandeskyldigheten bibehills for alla forskrivna like-
medel.

» Prissittningen av receptfria likemedel som inte ingdr i férminer-
na dr som tidigare fri.
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Nya centrala mekanismer som foreslis inféras med hinsyn till
omregleringen av apoteksmarknaden ir:

* Likemedelsférminsnimnden ska nir ett likemede! har stabil gene-
risk konkurrens sinka apotekens utpris (AUP) med bestimda
procentsatser enligt en formdnsprismodell for uthytesgrupper. 1
omregleringens f6rsta skede, nir en ny apoteksmarknad hiller ps
att etableras, sker prissittning med hinsyn till samhiifets behov
av sikerhet vad giller kontroll av totalkostnaden. 1 ett andra steg
nir den nya apoteksmarknaden 4r etablerad bér en mer dynamisk
prissittning introduceras. - e

o Utredningens forslag tilliter apoteken utvéckla en affirsmodell
som innehiller férhandling om ink8pspris med tillverkare/gros-
sister, vilket frimst kommer att ha effeke pi likemedel som ar
utbytbara dvs. likemede! med stabil generisk konkurrens och
paraliellimport.

» En del, som faststills av regeringen, av den storre handelsmargi-
nal som blir resultatet av apotekens ritt att férhandla om inképs-
priser ska fras framit mot det allminna och konsumenten genom
ligre AUP-priser och/eller justeringar av apotekens ersittningar.

s Prisbildningen ska dérfor dven vara transparent genom obliga-
torisk inrapportering till Likemedelsférminsndmnden av tillverk-
arnas priser till grossister/apotek (DIP) i friga om likemedel
som férskrivs inom férminerna.

o Apotekens ersittning dndras. De ersiitts med en fast ersittning
per expedition. Apoteken ersitts dven med en fast 3rlig basersitt-
ning. Dirmed skapas ett neutralt ersittningssystem oavsett like-

medlens pris.

I det system {or prissittning som utredningen féreslir utgdr ersitr-
ningen till apoteken ocksi en regulator for att fora vidare delar av
resultatet av effektiviseringar och prisfdrhandlingar mellan apotek och
tillverkare till det allminna. Fér att den nuvarande balansen mellan
egenavgifter och férmaner inte ska rubbas féreslir utredningen att
den ersittning som apoteken erhiller for att utféra expedition och
andra tjinster frikopplas frin det apotekspéslag som ska ingd i kon-
sumentpriset (AUP).

Utredningen forordar som tidigare nimnts att omregleringen sker
1 tvd steg. Under en férsta introduktionsfas om tvi &r féreslar ut-
redningen ett antal robusta och beprévade mekanismer som ska ge
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det allminna god kontroll éver utvecklingen. Under denna fas nér den
nya marknaden etableras bér samtidigt mer hillbara och dynamiska
mekanismer tas fram som beakear den faktiska marknadssituation
som etableras.

En sidan mekanism 4r'en over tid hillbar modell som gor ate
delar av den storre handelsmargmal som apoteken kan forhandla
en ligger fast vissa rekommendatxoner som kan tlllampas under en
introduktionsfas om tvd. ir, men foreslir att regeringen _Iiter utreda
och besluta om en generell mekamsm som ska galla dare er.. - -

Tlllstand att l;edr:va detaljhandel med lakemedel

Nanngsndkare som har fér avsike att bedriva detaljhdndel med like-
medel ska enligt utredningens f8rslag vinda sig till Likemedels-
verket f6r ate f3 tillstind till verksamheten. Eit sidant tillstind ska
gilla tills vidare och innebira en generell ritt att bedriva detaljhandel
med likemedel. Det ska alltsf inte krivas ett tillstind fér varje en-
B skilt apotek. Diremot ska det finnas en skyldighet fér tillstindsinne-
" havaren att till Likemedelsverket anmila var apotek kommer att
finnas. Det ska ocksd goras anmilan om vem som kommer att vara
lzkemedelsansvarig och nir visentliga férindringar sker i verksam-
heten.

Enligt utredningens bed8mning bér det inte krivas att den som

anstker om tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel har far-
macevtisk kompetens. Diremot ska det alltid finnas farmacevtisk
personal pd apoteken under éppethéllandet och alla apotek ska till
sitt férfogande ha en likemedelsansvarig som ansvarar fér att verk-
samheten bedrivs enligt de bestimmelser som giller for forsiljning
och hantering av likemedel. En likemedelsansvarig ska vara apote-
kare eller annan med farmacevtisk utbildning som har tillricklig
kompetens och erfarenhet for uppgiften. En likemedelansvarig fir
som regel ansvara for hogst tre apotek.
Utredningen bedémer att det finns en risk fér att det i samband
EAE med en omreglering av apoteksmarknaden uppstir en brist p3 far-
macevter och att det bor vidtas Atgirder fér att motverka en sidan
brist.

Ett tillstind ska under vissa férutsiteningar kunna dterkallas. Det
ska vara straffbart act bedriva detaljhandel med likemedel utan till-
stdnd och att underldta att gra anmilan till Likemedelsverket. Den
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som séker tillstind ska betala en ansékningsavgift, vars storlek be-
stims av regeringen.

Hinder mot dgande av apotek

Av olika skil, frimst intresset av att skydda follkhilsan och intresset
av liga likemedelskostnader, ska det finnas begrinsningar nir det
giller vilka som ska kunna {4 tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel. Enligt utredningens férslag ska foljande inte kunna be-
viljas tillstind:

o lLikemedelstillverkare, férutom om tlllverkmngen endast avser

maskinell dosdispensering, tillverkning av extemporelakemedel

eller tillverkning av lagerberedningar, \ o
o den som innehar férsiljningsgodkinnande for ett likemedel, och =
e forskrivare. o

Inte heller vissa juridiska personer som typiskt sitt har en stark

intressegemenskap med nimnda aktdrer, t.ex. moderféretag och L
dotterforetag, ska kunna f3 tillstind att bedriva detaljhandel med )
likemedel. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-

mer ska fi meddela undantag frin dessa begrinsningar om det f&re-

ligger sirskilda skil.

Tillsyn och kontroll

Likemedelsverket ska ha tillsyn 8ver detaljhandeln med likemedel.
Apotekspersonalen ska, liksom i dag, std under tillsyn av Socialstyrel-
sen. Likemedelsverkets tillsyn ska finansieras genom att det tas ut
en drsavgift fran tillstindsinnehavarna.

I syfte ate dels underlitta och effektivisera Likemedelsverkets
tillsyn, dels sikra kvaliteten i forsdljningen och hanteringen av like-
medel f6resldr utredningen att varje tillstindsinnehavare ska utéva
egenkontroll éver férsiljningen och hanteringen av likemedel och
tillimpa ett fér verksamheten Empligt egenkontrollprogram,
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Krav pa apotekslokaler, utrustning m.m.

Apotekslokaler ska vara utformade, mrédda och utru_s_t;_de si'.a,t_t_ :de
god kvalitet uppnis i verksamheten _Reger:_n__gen eller Likemedels-
verket fir meddela ytterligare foreskrifter i frigan.

Forsorjnmg av lakemede! (ttﬂganglxghet)

ningar for utbyte av lakernedel forehgger ska apo_tgkep_cxpcdmra ett
utbytbart likemedel i stillet for det forskeivna kikemedlet. Apoteket
ska tillhandahilla det f3rskrivna lakemedlet om den som utfirdat
receptet har motsatt sig et byte eller om konsumenten viljer att képa
det férskrivna likemedlet.

Apotek ska inte vara skyldiga att tilthandahilla samtliga receptfria
likemedel. Det ska inte heller finnas nigon skyldighet for apotek
att kunna leverera likemedel pd distans &ver hela landert eller act ha
apoteksombud.

54 ldnge ingen del av Apoteket AB har avytiras och bolaget har
en helt dominerande position pd marknaden ska bolaget 3liggas att
tillgodose apotekstickningen i landet pa nuvarande nivi. Nya aktérer
pi marknaden bér i samband med en avyttring av delar av Apoteket
AB gliggas ansvar for apotekstickningen. Ansvaret for apotekstick-
ningen bér vara tidsbegrinsat bide for Apoteket AB och andra
aktorer. Efter en viss tid bor det p3 nytt dvervigas om det kriivs sir-
skilda dtgirder for att Iakemedelsforsorjningen ska kunna tillgodoses.

Utredningen foresldr inte nigra regler om lingsta godtagbara tid
for apotekens tillhandahillande av likemedel eller for apotekens

oppettider, sortimentsbredd och lagerkapacitet.

IT-infrastruktur

Det bor under 2008 inrdttas en évergingslosning som innebir att
de databaser, register och system som foreslis vara tillgingliga for
alla apotek separeras frin Apoteket AB och tillfillige placeras i ett
nybildat dotterbolag. Innan irsskiftet 2008/2009 bér dotterbolaget
friliggas frin Apoteket AB si att det frin och med den 1 januari
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2009 idr e sjilvstandigt heldge statligt bolag, hir kallat Apotekens
Servicebolag AB. De nirmare formerna for hur detta ska ske bér dver-
vigas ytterligare. _ '

Apotekens Servicebolag AB ska ta 6ver personuppgiftsansvaret
for receptregistret och likemedelsforteckningen frin Apoteket AB.
Apotekens Servicebolag AB ska ocksd ta 6ver ansvaret for hog-
kostnadsdatabasen, receptbreviidan for elekeroniska recept, recept-
registret fGr elekrroniske sparade recept, dosdatabasen och sameyckes-
registret. Bolaget ska dessutom ta 6ver det ansvar Apoteket AB har
for registret med arbetsplatskoder. _ -

Tillimpningsomridet {5r receptregisterlagen (1996:1156) ska .
utvidgas till att avse alla likemedel och andra varor som forskrivits
f6r minniskor, oavsett om de omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsforminer m.m. eller ¢j. Personuppgifterna i receptregistret
ska dven fi bebandlas f6r expediering av likemedel och andra varor
som forskrivits. Dessutom ska receptregistret {4 anvindas for regi-
strering av elektroniska recept,

Varje apotek ska betriffande kép av receptforskrivna likemedel
momentant pd elektronisk vig limna uppgift om bl.a. inképsdag, e
vara, miingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen G
om likemedelsférminer m.m., frskrivningsorsak, patientens namn
och personnummer. Varje apotek ska ha sidan teknisk utrustning
som krivs for att informationsdverféringen ska kunna ske p3 sidant
sitt, Om ett apotek inte rapporterar in uppgifterna eller om apote-
ket inte har sidan teknisk utrustning att rapporteringen kan ske p8
foreskrivet sitt kan tillstindet att driva apotek dterkallas.

Bestimmelser om uppgifisskyldighet {6r Apotekens Servicebolag
AB tas in i receptregisterlagen. Expedierande personal pi apotek ska
i receptregistret {4 ha direkedtkomst till uppgifter for expediering
av likemedel och andra varor som forskrivits, underlaget for hog-
kostnadsskyddet samt dosrecept, itererade recept och elektroniska
recept. Nir det giller likemedelsforteckningen ska uppgifter liksom
idag endast f3 lamnas tll den som ir farmacevt pa apotek.

Sarskilda bestimmelser om behérighetstilldelning och Stkomst- .
kontroll féreslds fér Apotekens Servicebolag AB och apoteken. i
Sirskilda tystnadspliktsbestimmelser foreslds for personal vid Apo-
tekens Servicebolag AB.

Varje apotek ska leverera statistik avseende all forsiljning av Like-
medel ach vissa varor. Den som siljer likemedel till sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning ska limna statistik om
detta. Detsamma ska gilla all férsiljning av vacciner och serum.
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Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan tillstindet ace bedriva
handel med likemedel dterkallas.

stillning av nationell lakemedelsstausuk som i dag Izgger pi Apoteket
AB. Den skyldzghel: att leverera uppgifter till; myndxgheter och fands-
ting som i dag iligger Apoteket AB ska istiliet ligga pi Apotekens
Servicebolag AB.

Utredningen anser att inrittande av en sarsklld lag om apotekens
interna personuppgiftsbehandlmg bor dvervigas.

Vissa tjsinster och funktioner som i dag utfors av
Apoteket AB-

Apoteket AB ansvarar i dag fr vissa tjinster och funktioner som det

finns behdv av dven i en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen

har limnat férslag pd hur dessa ska tillgodoses och sikerstillas att
dessa tjinster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden har f6r-

. indrats.

\\ Varje apotek ska kunna erbjuda konsumenter delbetalning av
likemedel och andra varor som omfattas av lagen om likemedels-
férmédner m.m. Apoteken ska {2 avgéra hur delbetalningssystemet
nirmare ska utformas, med den begrinsningen att kunden ska ha ritt
att avbetala skulden jimt férdelad under ett irs tid. Delbetalnings-
systemen ska finansieras av apoteken.

Varje apotek och partihandlare ska ha en skriftlig ordning for
handliggning av reklamationer och ett effektivt system for indrag-
ningar av likemedel.

Apoteken ska p3 begiran kunna utfirda s.k. Schengen-intyg, dvs.
ett intyg f6r att £ medfora narkotiska likemedel for medicinsk be-
handling inom Schengenomridet.

Liksom i dag ska varje apotek tillhandahilla individuellt behovs-
anpassad och producentoberoende information och ridgivning om
likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till privatkund. En-
ligt utredningens bedémning bor det emellertid, till skillnad mot i
dag, inte finnas nigot krav pd apoteken att tillhandahilla informa-
tion till forskrivare. Sidan information bedéms kunna tillgodoses
genom andra kanaler 4n apotek.

Varje apotek ska ta emot kasserade likemedel frin allminheten

och ordna transport av dem till en behandlingsanliggning. Varje
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apotek ska ocksd ge information till allminheten om varfor kasse-
rade likemedel ska limnas in och var detta kan ske.

Apoteket AB ska inte lingre ha till uppgift att driva Giftinforma--

tionscentralen. Denna bor i stillet drivas i aktiebolagsform som ett
dotterbolag till SOS Alarm Sverige AB, som igs hilften vardera av
staten samt kommuner och landsting, Giftinformationscentralens
verksamhet bor regleras i ett avtal mellan staten och bolaget och
finansieras genom ersittning frin staten,

Apoteket AB:s ansvar f5r forsérjning av vissa vacciner och anti-
doter samt totalférsvarets likemedelsforstjning bér i en omréglerad
apoteksmarknad upphandlas av Somalstyrelsen, Forsvarsmakten eller
dvriga berérda myndigheter.

Dosdispensering

For att bedriva maskinell dosdispensering ska det som utgngspunkt
keivas tillverkningstillstdnd frin Likemedelsverket. Utredningen fore-
slr att den som bedriver detaljhandel med likemede] i seillet, om
vissa forutsittningar dr uppfyllda, av Likemedelsverket ska kunna
beviljas ett sirskilt tillstind £8r maskinell dosdispensering pj apotek.
For manuell dosdispensering krivs varken tillverkningstillstind eller
sirskilt tillstdnd.

Ett tillstdnd ska innebira en generell ritt att bedriva maskinell
dosdispensering. Det ska gilla tills vidare. Tillstindsinnehavaren ska
till Likemedelsverket anmila var maskinell dosdispensering kommer
att bedrivas och visentliga férindringar i verksamheten. Underliten-
het att gora sddan anmilan inom féreskriven tid ska kunna leda till
att tillstdndet att bedriva maskinell dosdispensering terkallas. Till-
stdndet ska kunna &terkallas ocksd ndr vissa andra forutsittningar
foreligger. Det ska vara straffbart att uppsitligen eller av caktsamhet
bedriva maskinell dosdispensering utan tillstind eller art underlgta
att anmila var maskinell dosdispensering kommer att bedrivas och
visentliga f6rindringar i verksamheten.

Tillhandahallande av extempore- och ficensldkemedel

Varje apotek ska kunna tillhandahilla samtliga férordnade extem-
pore- och licenslikemedel. Det ska inte krivas att varje apotek ska
kunna tillverka extemporelikemede! i egen regi.

45



Sammanfattning SOU 2008:4

Apoteken ska sjilva inom ramen for vad som regleras av Like-
medelsverket {4 bestimma utformningen av organisationen fér pro-
duktion, distribution och ‘tillhandahillande av extempore- och
licenslikemedel. Apoteken ska sjilva ansvara for finansieringen

For art sikra tillgingen fill extemporelikemedel ps en omreglerad
marknad ska Apoteket AB under en évergingsperiod ha skyldighet

att tillverka och till sjilvkostnadspris leverera extemporelikemedel
till apotek. '

Distanshande! med fakemedel -

Det féresl3s inte-att ndgon begrinsning avseende vilka likemedel som
kan vara féreméal for distanshandel ska inféras. Sivil receptbelagda

. likemedel som receptfria likemedel ska alits fi handias p4 distans.
£559 Apoteken ska ansvara for att hanteringen vid distanshandel sker
pa ett sidant sdrt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom

eller miljé same s8 att kvaliteten pd likemedlen inte férsimras.

Apoteken ska ansvara fr att utlimning av likemede! efter distans-
bestilining ordnas si att den ir lika siker som utlimning av Like-

mede! pd apotek.

Aldersgriins vid kbp av receptfria iikemedel och
behdrighetsbevis

Det infors inte nigon fSrfattningsreglerad Sldersgrins vid inkép av
receptfria human- och veterinirmedicinska likemedel. De frimsta
orsakerna till detta dr att en Sldersgrins skulle inskrinka ungas moj-
ligheter att bedriva egenvird och innebira en risk for att unga inte
far tillging till behandling nir sidan behavs eller att behandlingen
fordréjs pd onodigt sitt. Behovet av att skydda ungdomar som har
for avsikt att Gverdosera lakemedel bor tillgodoses ps annat sitt.

Utredningen ska som ett andra steg i sitt arbete limna férslag som
mdjligg6r forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria kikemedel
pa andra platser in apotek. Utredningen kommer i samband med att
forslag limnas i den delen pd nytt analysera frigan om Zldersgrins
for inkop av receptfria likemedel.,

Av 22 § likemedelslagen f6ljer en skyldighet for den som limnar
ut ett likemede] art sikerstilla ate det limnas ut till behorig person.
L Det bér inte inféras ndgon bestimmelse om hur behorigheten ska

faststillas.
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