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Remisstid den 11 juli 2017

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar foljande.
Som svar pé remissen “Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden (SOU
2017:15)” hanvisas till vad som sdgs i stadens promemoria.

Féredragande borgarradet Asa Lindhagen anfor foljande.
Arendet

Regeringen beslutade i november 2015 att tillkalla en sirskild utredare for att gora en
oversyn av apoteksmarknaden och vid behov ldmna f6rslag pa forandringar (dir.
2015:118). Syftet med &tgérderna ska vara att hoja kvaliteten och patientsédkerheten
pa apoteksmarknaden. Inriktningen har varit att astadkomma en séker, effektiv och
jamlik lakemedelsforsorjning och en apoteksmarknad med god tillgédnglighet och
service.

Apoteksmarknaden bestod 1 borjan av ar 2017 av cirka 40 olika aktdrer, av
varierande storlek och inriktning och med olika dgande. Apoteksmarknaden kan i dag
beskrivas som en marknad som i ménga avseenden har mognat. Etableringstakten av
nya apotek har stabiliserats och samtliga stora apoteksaktorer bedriver sedan ar 2015
e-handel med ldkemedel pa nationell niva.

Utredningen foreslér flera atgirder for att 6ka kvaliteten i apotekens radgivning
och stérka deras roll for en forbattrad lakemedelsanvéndning. Kompetenskraven
skérps sé att endast farmaceut far ge rad i samband med receptexpedition och den
som ger egenvardsradgivning ska minst ha kompetens som apotekstekniker. Kraven
pa en ostord radgivningsmiljo i apoteken skarps. Apotekens och
tillsynsmyndigheternas uppdrag och ansvar fortydligas i lagforslaget. Utredningens
foreslagna forfattningsdndringar foreslas trada i kraft den 1 juli 2018.
Socialdepartementet har remitterat drendet ”Kvalitet och sikerhet pa
apoteksmarknaden (SOU 2017:15)” till Stockholms stad.

Betidnkandet i sin helhet finns att 14sa pa regeringens hemsida.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.


http://www.regeringen.se/rattsdokument/statens-offentliga-utredningar/2017/03/sou-201715/

Stadsledningskontoret stiller sig positiv till vissa av utredningens forslag som
beddms bidra till att 6ka kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden, men poangterar
att kommunerna behdver fi vigledning om vad det operativa tillsynsuppdraget dver
lakemedelsforsiljning utanfor apotek innebar.

Mina synpunkter

En trygg och séker tillgang till lakemedel, savil receptbelagda som receptfria, &r for
ménga ménniskor en avgorande faktor for att de ska kunna kdnna vélbefinnande och
leva sitt liv till fullo. Samtidigt dr det viktigt att likemedelsforsiljning omgérdas av
en hog patientsékerhet for att minimera risken for lakemedelsrelaterade skador.

Det ar darfor mycket positivt att utredningen har haft uppdrag att se Gver savil
patientsdkerhetsfragor som att sékerstilla tillgdngen till god service och jamlik
lakemedelsforsorjning och flera av de forslag som utredningen ldmnar kommer att
kunna bidra till detta. Inte minst uppfattar jag att den fortydligade 24-timmarsregeln
samt atgirderna for geografisk tillgdnglighet kommer att ge en battre tillgang till
lakemedel for den enskilde patienten.

Jag dr dven positiv till att kommunerna ges ett utdkat ansvar och fler verktyg i
tillsynsarbetet, men delar stadsledningskontorets dsikt att det behdver finnas tillgang
till vigledning kring vad det ndrmare innebér. Utredningen anger att de 6kade
kostnaderna for detta kommer att kunna téckas av den avgift som kommunerna fér ta
ut. Det blir viktigt framover att sékerstilla att s& ocksa blir fallet och att samtliga av
kommunernas tillkommande kostnader kan finansieras genom tillsynsavgiften.

I 6vrigt hdnvisar jag till stadsledningskontorets tjénsteutlatande.

Jag foreslar att borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar
foljande.

Som svar pé remissen “Kvalitet och sékerhet pd apoteksmarknaden (SOU
2017:15)” hanvisas till vad som ségs i stadens promemoria.

Stockholm den 8 juni 2017
ASA LINDHAGEN
Bilaga

Remissen i sammanfattning

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarrddets forslag.



Remissammanstallning
Arendet

Regeringen beslutade i november 2015 att tillkalla en sirskild utredare for att gora en
Oversyn av apoteksmarknaden och vid behov ldmna f6rslag pa forandringar (dir.
2015:118). Genom tilldggsdirektiv beslutade regeringen den 8 december 2016 (dir.
2016:105) om forldngd utredningstid till senast den 28 februari 2017.

Apoteksmarknaden bestod 1 borjan av 2017 av cirka 40 olika aktdrer.
Etableringstakten av nya apotek har stabiliserats och samtliga stora apoteksaktorer
bedriver sedan ar 2015 e-handel med lakemedel pé nationell niva. Utdver e-handel
finns det finns en tydlig trend med ett 6kat fokus p& handelsvaror och
butiksprofilering samt nyligen paborjade samarbeten mellan apotek och
vardtjanstforetag.

Utredningen har haft i uppdrag att géra en 6versyn av apoteksmarknaden.
Inriktningen har varit att astadkomma en séker, effektiv och jamlik
lakemedelsforsorjning och en apoteksmarknad med god tillgédnglighet och service. 1
enlighet med direktivet har sirskilt fokus lagts pa atgéarder i syfte att hoja kvaliteten
och patientsdkerheten pa apoteksmarknaden.

Socialdepartementet har remitterat drendet ”Kvalitet och sikerhet pa
apoteksmarknaden (SOU 2017:15)” till Stockholms stad.

Kvalitet och séiikerhet pa apotek

Det saknas idag en sammanhingande beskrivning av apotekens uppdrag och ansvar
varfor ett fortydligande foreslas. Apotekens grunduppdrag ska vara att tillhandahélla
lakemedel pa ett sdkert sétt och verka for en god och kostnadseffektiv
lakemedelsanvandning. Huvuduppgifterna ska vara att sdkerstélla att konsumenten sé
snart som mdjligt far tillgang till lakemedel och andra varor, att ge individuellt
anpassad information och radgivning samt att i forekommande fall genomfora utbyte
av lakemedel och upplysa patienten om att utbyte kommer i frdga och om patientens
ratt att mot betalning fa det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat utbytbart
lakemedel.

Utredningen foreslér vidare flera atgarder for att 6ka kvaliteten i apotekens
radgivning och stdrka deras roll for en forbattrad lidkemedelsanvdndning.
Kompetenskraven skirps sa att endast farmaceut far ge rad 1 samband med
receptexpedition och den som ger egenvardsradgivning ska minst ha kompetens som
apotekstekniker. Kraven pé en ostord radgivningsmiljo i apoteken skérps.
Utredningen anser att apotekens bidrag till battre lakemedelsanvidndning kan
vidareutvecklas och foreslér darfor en forsoksverksamhet med farmaceutisk tjénst pa
apotek, som ska utvirderas med avseende pé effekt och kostnader.

Utredningens foreslag innebér vidare att kraven for att & apotekstillstand skérps.
Den utvecklingen déir néra samarbeten mellan vardtjanstforetag och
Oppenvardsapotek etableras i storre utstrackning foreslés bli foremal for en sérskild
Oversyn av vem som far dga apotek och apotekens mojligheter att dga och samarbeta
med vardtjanstforetag. Likemedelsverket foreslés fé i uppdrag att utreda denna fraga.

Forsknings- och utvecklingsarbete med fokus pa apotekens verksamhet och
patienters ldkemedelsanvéndning ur ett brett samhéllsperspektiv har minskat
betydligt efter omregleringen. Utredningen foreslar att de medel som



Vetenskapsradet i dag fordelar till farmaci i stéllet ska tilldelas forskning inom
samhéllsfarmaci.

Leverans- och tillhandahallandeskyldighet

Efter omregleringen har det i flera uppfoljningar framkommit att konsumenternas
upplevelse av apotekens tillhandhallande av likemedel forsdmrats, men det finns inte
nagon entydig forklaring till varfor. Utredningen foreslar att
direktexpedieringsgraden ska foljas upp regelbundet och systematiskt.

Utredningen foresléar en fordndrad 24-timmarsregel som &r sékrare och tydligare.
Trots att den sa kallade 24-timmarsregeln efterlevs i hog grad innebér regelns
utformning med flera undantag att endast en begrénsad andel av de bestéllningar som
gors pé apoteken levereras till konsumenten inom 24 timmar. Utredningen foreslar
att lakemedel som bestills av 6ppenvardsapotek for en enskild kund fore klockan 16
en helgfri dag, ska levereras till apoteket senast nésta helgfria dag fore klockan 16,
om det inte foreligger beaktansvérda skél. Utredningen foreslar vidare att det infors
en reglering i lag av returer av ldkemedel fran apotek vilken bygger pé de
overenskomna returriktlinjer som branschen har tagit fram.

Tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden ar fordelat pa flera myndigheter.
Tillsynsansvaret vid Likemedelsverket, Tandvards- och ldkemedelsformansverket
(TLV) och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) tangerar i delar varandra. Det
finns dven indikationer som tyder pé att allmdnheten har svart att orientera sig bland
dessa myndigheter. Utredningen foreslér att Likemedelsverket, TLV och IVO ska fa
i uppgift att samverka om tillsyn av apoteksmarknaden i syfte att underlatta
erfarenhets- och kunskapsutbyte och att béttre kunna planera tillsynen.

Geografisk tillginglighet
Det finns fem verktyg som tillsammans bidrar till att sdkerstélla en god tillginglighet
till apotek och lakemedel i hela landet; fysiska Gppenvardsapotek, statligt bidrag till
Oppenvérdsapoteksservice, apotekens distanshandel med ldkemedel, apoteksombud
och forsiljning av vissa receptfria lakemedel utanfor apotek.

Utredningen fOrslar att alla apoteksaktorer ska ges mojlighet att inrétta och driva
apoteksombud. Det ska finnas ett fortsatt ekonomiskt stdd till apotek i glesbygd for
att befolkningen ska ha en god tillgénglighet till apotek.

Forsiljning och tillsynsansvar av receptfria likemedel utanfor apotek

Sedan den 1 november 2009 &r forsédljning av vissa receptfria lakemedel tillaten pa
andra forséljningsstillen &n apotek enligt lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel. Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som far séljas
utanfor apotek och har det 6vergripande tillsynsansvaret, medan kommunerna har
ansvar for den operativa kontrollen och att rapportera allvarliga brister till
Likemedelsverket.

Kommunerna har i utredningen framfort starka dnskemaél om att i sin
kontrollverksamhet fa besluta om féreldgganden och forbud som kan kombineras
med vite. Kommunerna har idag motsvarande sanktionsmdjligheter i sina
tillsynsuppdrag avseende bland annat alkohol, tobak, livsmedel och miljé.



Utredningen foreslar att tillsynsansvaret enligt lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel delas mellan Likemedelsverket och kommunerna.

Kommunerna ska fa ritt att besluta om foreldgganden och férbud som kan foérenas
med vite nir det géller utebliven anmélan av verksamheten och nir kraven pé
verksamheten inte &r uppfyllda. Kommunerna ska rapportera allvarliga brister till
Likemedelsverket, som da tar Gver ansvaret for att driva drendet vidare.
Likemedelsverket bemyndigas att forskriva om vad som ska anses utgora allvarliga
brister.

Utredningen foreslér att det i lagen om handel med vissa receptfria ladkemedel
tydliggors att Lakemedelsverket ska ge kommunerna information och rad i deras
tillsynsverksamhet. Utredningen foreslar vidare att Lékemedelsverket tar initiativ till
att 6ka kunskapen om vilka regler som géller for forséljning av receptfria lakemedel
utanfor apotek.

Konsekvenser av utredningens forslag

Utredningens forslag syftar till att 6ka kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden.
Utredningen bedomer att forslagen ar proportionerliga och inte gar utdver vad som &r
nodvandigt for att uppnd det tdnkta syftet. Utredningen lagger darmed inte nagra
forslag som medfor 6kade nettoutgifter for det offentliga.

Kommunerna kommer enligt utredningens forslag i vissa fall fa besluta om
foreldggande som kan forenas med vite vid tillsyn av receptfria lakemedel utanfor
apotek. Det kommer medfora en 6kad kostnad for handlaggning. Eftersom
kommunerna sjélva bestimmer vilken avgift de ska ta ut for tillsynen har de
mojlighet att finansiera denna kostnad. Ett antal av utredningens forslag som syftar
till att 6ka kvaliteten och forbattra tillgdngligheten till lakemedel far kostnadsmaéssiga
konsekvenser for apoteksaktdrerna. Forslagen begriansar forutséittningarna for sma
foretag att verka medan 6vriga forslag bedoms ha positiv paverkan pé
forutsittningarna.

Beredning
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.
Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjinsteutldtande daterat den 16 maj 2017 har i huvudsak
foljande lydelse.

Stadsledningskontoret stéller sig positiv till vissa av utredningens forslag som bedéms bidra
till att 6ka kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden. Stadsledningskontoret anser att
forslaget ger stod i1 stadens arbete for att na visionen om Ett Stockholm for alla och
kommissionen for ett socialt hallbart Stockholm med ett dkat vélbefinnande och forbattrad
hélsa. Forslaget ligger dven i linje med kommunfullméktiges mal for verksamhetsmélet 1.2
Tidiga sociala insatser skapar jimlika livschanser for alla.

Utredningen foreslar en rad atgirder for att 6ka kvaliteten i apotekens raddgivning och
stirka deras roll for en forbattrad likemedelsanvdndning vilket &r positivt for alla invénare i
Stockholms stad. Felaktig ldkemedelsanvindning &r enligt Socialstyrelsen den vanligaste
orsaken till att patienter skadas inom véarden. Felaktig likemedelsanvindning leder &ven till
kostnader for hilso- och sjukvarden och socialtjédnsten. Stadsledningskontoret ar positivt till



forslagen dé de bedoms bidra till en 6kad patientsékerhet.

Utredningens forslag innebér vidare att apotekens och tillsynsmyndigheternas roll,
uppdrag och mandat tydliggors. Stadsledningskontoret stéller sig i huvudsak positiv till dessa
forslag som innebér att ansvariga myndigheter ndrmare foljer apotekens verksamhet och
patienters ldkemedelsanvindning ur ett brett samhéllsperspektiv. For Stockholm stads
forskning- och utvecklingsfragor samt drogforebyggande arbete ar denna kunskap vardefull,
inte minst i arbetet med att prioritera och utveckla preventionsinsatser. Att statistiken dven
redovisas konsuppdelad &r viktigt da statistiken visar pé olika konsumtionsmonster av savil
receptfria som narkotikaklassade lakemedel for kvinnor och mén.

Utredningens forslag om ett delat tillsynsansvar avseende vissa receptfria lakemedel
innebdr ett utokat uppdrag for Stockholms stad och stadsledningskontoret vill framhélla att det
kommer att innebira dkade kostnader for stadens tillsynsverksamhet. Idag finns det cirka 450
registrerade forsiljningsstéllen av receptfria likemedel. Utover dessa har staden cirka 1100
registrerade forsdljningsstillen for tobak och folkdl som staden utdvar tillsyn dver.
Utredningen bedomer att kostnaden for den utdkade tillsynen 6ver forséljningsstillen for
receptfria ldkemedel delvis kommer att kunna téckas av den avgift som kommunen tar ut for
tillsynen. Stadsledningskontoret bedomer att detta kommer att innebdra en kostnadsdkning
som kréver en ndrmare analys.

Stadsledningskontoret instimmer i utredningens forslag om att en tydligare rollférdelning
mellan kommunerna och Likemedelsverket vad géller tillsyns- och kontrollansvaret ar
nddvéndig. Detta kommer att leda till att 6ka kunskapen om vilka regler som giller for
forsiljning av receptfria likemedel utanfor apotek. Stadsledningskontoret podngterar att
kommunerna behover fa vigledning om vad det operativa tillsynsuppdraget Gver
lakemedelsforséljning utanfor apotek innebér. Lakemedelsverkets roll som vigledande och
radgivande myndighet &r positivt och nddvandig for att kommunerna ska kunna uppfylla sin
del av uppdraget.



