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E-halsomyndighetens yttrande over delbetankandet av nya
apoteksmarknadsutredningen (SOU 2017:15)

E-hédlsomyndigheten har tagit del av delbetankandet av nya
apoteksmarknadsutredningen; kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden.

Sammanfattning

E-hélsomyndigheten valkomnar att det har skett en genomlysning av
apoteksmarknaden med fokus pa att héja kvaliteten och patientsakerheten.
Myndigheten ser att det &r angelaget att reglera eller pa annat satt tydliggora
forutsattningarna inom de omraden som behandlas i utredningen. Vidare anser
myndigheten att de foreslagna forandringarna i delbetankandet ar &ndamalsenliga i
syfte att astadkomma en saker, effektiv och jamlik lakemedelsforsorjning och en
apoteksmarknad med god tillgénglighet och service.

Myndigheten ser det som positivt att andringar gors som reglerar
uppgiftsskyldigheten till andra myndigheter sa att ett effektivt tillsynsarbete kan
genomforas.

E-halsomyndigheten anser dock att en del av de andringar som foreslas vad ror
myndighetens uppgiftsskyldighet till TLV och L&kemedelsverket inte &r tillrackliga
for att E-hdlsomyndigheten ska kunna ldmna ut de uppgifter som behévs for det
tillsynsarbete som berdrda myndigheter bedriver.

E-halsomyndigheten 6nskar ocksa ett fortydligande kring hur finansiering av
utlamnade av uppgifter enligt lagen om handel med ldkemedel ska ske om arbetet
inte ska bekostas av Lakemedelsverket da myndighet i grunden ar avgiftsfinansierad.

E-hélsomyndigheten 6nskar 1&mna sérskilda synpunkter rérande vissa kapitel i
betdnkandet nedan.

Kap. 5 Kvalitet och sdkerhet pa apotek — 6vervagande och
forslag

5.4.6 Vad innebar farmaceutisk kontroll- och radgivningsskyldighet

E-halsomyndigheten delar utredningens uppfattning att stodsystem sasom
Elektroniskt expertstdd (EES) bor anvéndas i hégre utstrdckning och att
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utredningens forslag kring preciseringar av farmaceutens kontroll och
radgivningsskyldighet underlattar en sadan utveckling.

5.4.8 Effekter av att precisera radgivnings och kontrollskyldigheterna

E-halsomyndigheten har ocksa sett det utbildningsbehov som utredningen patalar
angaende EES och har darfor under 2017 tagit fram en webbutbildning som
komplement till andra utbildningsformer for att stddja apoteksaktOrerna i deras
utbildning av sina farmaceuter. E-hadlsomyndigheten anser med detta att
myndigheten stddjer en fortsatt 6kad anvéndning hos apoteksaktdrerna av
beslutsstod som stod for kontroll av forskrivningar.

Kap. 9 Leverans och tillhandahallandeskyldighet -
overvaganden och forslag

9.2 Uppfaljning och analys av direktexpedieringsgraden

E-hélsomyndigheten instdmmer med utredningens uppfattning om att myndigheten
saknar majlighet att méata och folja 6ppenvardsapotekens direktexpedieringsgrad av
lakemedel och andra varor inom férmanen genom den insamling som myndigheten
gor av apoteksdata.

Myndigheten delar darfor utredningens bedémning att TLV eller Myndigheten for
vard- och omsorgsanslys ar lampliga for undersokningar for att analysera
direktexpedieringsgraden.

9.4.4 Lakemedelsverkets tillsyn 6ver den forandrade 24-timmarsregeln

E-hdlsomyndigheten delar utredningens bedémning att myndigheten behover
tillhandahalla uppgifter for att Lakemedelsverkets ska kunna utdva en effektiv tillsyn
av partihandel. Vidare anser E-hdlsomyndigheten att det behov som tidigare har
uppkommit rérande myndighetens mojlighet att samla in uppgifter om apotekens
bestéllningstidpunkt for ett 1akemedel inte langre blir aktuellt, i och med den
foreslagna forandringen av 24-timmarsregeln.

9.6 Uppgiftsskyldighet for E-halsomyndigheten

E-halsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag att myndigheten ska erhalla
uppgifter om till vilket 6ppenvardsapotek som partihandlaren levererat till.

E-hdlsomyndigheten anser dock inte att den foreslagna bestdmmelsen i lagen om
handel med lakemedel om myndighetens uppgiftsskyldighet till Lakemedelsverket
ger stod for myndigheten att Iamna ut uppgifter redovisade per 6ppenvardsapotek
och onskar darfor att detta fortydligas i bestammelsen.

Myndigheten saknar en analys fran utredningen om de uppgifter som myndigheten
tar in kring returer kommer att vara anvéndbara for Lakemedelsverket i deras tillsyn
kring returer.
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9.7 Lasa recept med dyra och séllan forskrivna lakemedel

E-hédlsomyndigheten ser att forslaget om forbattrade returregler sannolikt &r en
tillracklig atgard for att minska behovet av att 1asa recept och att det darfor ar
lampligt att avvakta effekterna av de nya returméjligheterna. Myndigheten
instimmer i de beskrivna svérigheterna med "l4sta recept” nér det géller
inskrankning av kundens flexibilitet, patientinformation och tekniska begrénsningar.

9.9 Effekter och konsekvenser av utredningens forslag

E-hédlsomyndigheten kommer att beh6va analysera vidare vad de foreslagna
andringarna avseende utdkad uppgiftsskyldighet till Lakemedelsverket innebér for
myndighetens verksamhet (avsnitt 9.9.2) i form av utveckling och forvaltning.

Myndigheten énskar med anledning av den nya uppgiftsskyldigheten ett
fortydligande i hur dessa forandringar och den fortsatta verksamheten ska
finansieras, da myndigheten har svart att beddma om detta ingar i de avgifter
myndigheten kan ta ut idag.

Kap. 10 Tillsyn dver apoteksmarknaden -
nulagesbeskrivning

10.6.6 TLV:s arbete for att utveckla tillsynen

E-halsomyndigheten ser att TLV har behov av att fa fler uppgifter for sitt utokade
tillsynsansvar over licenslakemedel, extempore, lagerberedningar m.m.

Myndigheten instimmer med utredningen att fragan behover utredas i sarskild
ordning. Sarskilt da det kan finnas svarigheter betraffande mojligheten att utveckla
andamalsenliga losningar. Myndigheten anser darfor att det ar extra viktigt att en
eventuell utredning inte enbart fokuserar pa behovet av uppgifterna utan ocksa pa
genomfdrbarheten och forvantade effekter i informationsflodet kring lakemedel.

Kap. 11 Tillsyn dver apoteksmarknaden - dvervaganden
och forslag

11.2 Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

E-hélsomyndigheten tillstyrker forslaget om reglerad samverkan mellan
tillsynsmyndigheterna. E-hdlsomyndigheten anser dock att det ar viktigt att
myndigheten ges en uttalad mojlighet att samverka i dessa fragor, eftersom
myndigheten har en central roll som uppgiftsutlamnare till de angivna
tillsynsmyndigheterna. Dessutom &r myndigheten en central del av
informationskedjan mellan vard och apotek i fragan kring lakemedel.
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11.5 Lakemedelsverket far ratt till ytterligare uppgifter fran E-
halsomyndigheten

E-halsomyndigheten tillstyrker forslaget om utdkade andamal och myndighetens
uppgiftsskyldighet i receptregisterlagen. E-h&lsomyndigheten ser behovet av att
Lakemedelsverket har majlighet att fa uppgifter som inte enbart ror apotekens
tillhandahallandeskyldighet utan &ven for andra tillsynsarenden.

11.8 Utokade sanktionsmdgjligheter for TLV

Myndigheten tillstyrker de foreslagna andringarna i receptregisterlagen gallande
utokade andamal kring utlamnande av information till TLV. E-halsomyndigheten
anser att det ar vardefullt att TLV har mojlighet att fa de uppgifter fran E-
héalsomyndigheten som kravs for att tillsyna apotekens efterlevnad av hela
formansslagen och inte enbart for de &ndamal som i dag anges i receptregisterlagen.

E-hédlsomyndigheten ser inte behovet av att 18 § i receptregisterlagen behdver utdkas
med begreppen “forskriven vara” och “expedierad vara”. E-hdlsomyndigheten har
gjort tolkningen att detta redan ryms inom begreppet ’vara” i bestimmelsen och ett
utldmnande av dessa uppgifter sker redan idag. Risken med att specificera i
bestammelsen om varan &r forskriven eller expedierad ar att det kan leda till en
alltfor statisk tillampning da man laser sig fast vid att det &r endast dessa uppgifter
om varan man kan lamna ut. For det fall utredningen skulle komma fram till att
bestammelsen ska utokas med forskriven- och expedierad vara sa saknar E-
hélsomyndigheten en analys av om 8 § behdver specificeras med dessa parametrar.

11.10 Effekter och konsekvenser av utredningens forslag

E-hédlsomyndigheten instimmer med utredningen om att de uttkade
uppgiftsskyldigheterna till Lakemedelsverket och TLV kommer ge 6kade kostnader
for myndigheten bade i initialt skede da system kommer att beh6va byggas om och i
den I6pande forvaltningen.

Kap. 13 Geografisk tillganglighet — 6vervaganden och
forslag

13.5.20 Rapportering av forsaljningsstatistik

E-halsomyndigheten finner det positivt att utredningen foreslar att apoteken till
myndigheten ska sérredovisa den forséljning som sker for apotekens rakning i
detaljhandeln genom apoteksombud. E-hdlsomyndigheten ser vérdet av att kunna
folja den forsaljning av lakemedel som sker genom apoteksombud.

E-hélsomyndigheten ser inte att 188 i receptregisterlagen mojliggor for myndigheten
att lamna uppgifter om forséljning genom apoteksombud till TLV. E-
héalsomyndigheten ser dérfor att ytterligare forandringar behover goras i
receptregisterlagen sa att myndigheten kan lamna ut de efterfragade uppgifterna.
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Myndigheten behover ytterligare utreda hur den tekniska l6sningen for insamling
och utldmning av den férsaljning som sker via apoteksombud ska utformas for att
mojliggora en andamalsenlig sarredovisning,

Kap. 15 Forsaljning av receptfria lakemedel utanfor apotek -
overvaganden och forslag

15.8 Lakemedelsverket far tillgang till ytterligare uppgifter for sin tillsyn

E-hélsomyndigheten ser det som positivt att kunna lamna ut uppgifter till
lakemedelsverket om forsaljning av receptfria lakemedel hos partihandel och
detaljhandel, for lakemedelsverkets mojlighet till effektiv tillsyn.

E-hédlsomyndigheten finner det 6nskvart om det kunde fortydligas pa vilken niva
myndigheten ska redovisa uppgifterna till lakemedelsverket i denna del sa det
sékerstélls att myndigheten kan lamna ut de uppgifter som ldkemedelsverket behdver
for utdvande av sin tillsyn.

Kap 16. Konsekvenser av utredningens forslag

E-hdlsomyndigheten ser samma konsekvenser som utredningen gor, att
myndighetens system framforallt inom statistik kommer att behéva forandras vad
galler bade insamling av nya uppgifter och utlamnande av uppgifter enligt de nya
regelverk som utredningen foreslar.

E-halsomyndigheten onskar ett fortydligande i hur detta ska finansieras bade i
utvecklingsskedet och i forvaltningsskedet. Framférallt hur finansiering av de
utlamnaden som ska ske enligt de forandringar som forslas i lagen om handel med
lakemedel. Myndigheten 6nskar ett fortydligande och ett uppdrag att se éver hur
finansiering av uppgiftsskyldigheter enligt lag ska passas in i myndighetens
mojlighet att ta ut avgifter.

Ovriga synpunkter

For att underlatta for de som ska tillampa lagen sa vore det 6nskvart om flera
hénvisningar i en och samma bestammelse kunde undvikas. Myndigheten anser att
detta géller sarskilt for de foreslagna forfattningsbestdmmelserna i lagen om handel
med ldkemedel.

4.5.3 Elektroniska stod for radgivning och kontroll vid receptexpedition

E-hélsomyndigheten kan konstatera att anvandandet av EES 0Okar stadigt och att
beslutsstodet nu anvands ca 50 000 ganger i veckan. E-halsomyndigheten anser att
en fortsatt 6kning gagnar patientsakerheten i stort och myndigheten ser darfor att
anvandningen av beslutsstddet skulle kunna vara en mojlig kvalitetsindikator.
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Beslut om denna remiss har fattats av generaldirektoren Janna Valik.

I den slutliga handlaggningen har Enhetschef Malin Amnefelt, Senior farmaceutisk
utredare Marianne Nordling, Jurist Anna-Karin lleby-Arvenberg deltagit. Malin
Amnefelt har varit foredragande.

Janna Walik

Generaldirektor E-hdlsomyndigheten
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