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Sammanfattning

Riksrevisionens 6vergripande slutsats ir att den tillsyn som staten bedriver 6ver
apotek och partihandlare med likemedel inte &r effektiv. Det leder till att apoteken
och partihandlarna kan driva verksamheter som inte i alla delar lever upp till
lagstiftningens krav, utan att detta uppticks och beivras av tillsynsmyndigheterna.
Ytterst blir konsekvensen att patientsikerheten blir lidande och att statens och
regionernas utgifter blir onédigt stora eftersom likemedelsfé6rmanerna och andra
subventioner av likemedel felutnyttjas.

Granskningens resultat

Regeringen har inte reglerat systemet f6r tillsyn av apotek och partihandel med
likemedel s att tillsynsmyndigheterna Likemedelsverket, Inspektionen for vard
och omsorg (IVO) och Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) far goda
forutsittningar for att bedriva tillsynen effektivt. For att effektivisera tillsynen krivs
bland annat att tillsynsmyndigheterna ges bittre tillgdng till uppgifter fran
E-hilsomyndighetens register, bittre forutsittningar for att dela information med
varandra och utvidgade sanktionsmojligheter. Det behovs ocksd ny reglering som
hindrar att apotek kan ta ut 6verpriser pa specialkost och likemedel som inte ingér
i lakemedelsformanerna men subventioneras av staten eller regionerna.

Likemedelsverket behover bli bittre pa att folja upp att apoteken verkligen vidtar de
atgirder som tillsynen péavisat behovet av. Likemedelsverket och IVO behéver fora
ut resultaten av sin tillsyn pa ett bittre sitt 4n vad som sker i dag, for att i hogre
grad bidra till lirande och utveckling. E-hilsomyndigheten behover i samarbete
med Likemedelsverket forbittra statistiken 6ver partihandeln med likemedel.

Rekommendationer

For att forbittra tillsynen av apotek och partihandel med likemedel limnar
Riksrevisionen foljande rekommendationer.

Till regeringen
e Infor en mojlighet for tillsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de behovs
for den mottagande myndighetens apotekstillsyn.
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e Infor en utvidgad skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att limna uppgifter till
Likemedelverket om apotekens expediering och partihandlarnas f6rsiljning

som medger
o registerbaserad riskanalys av apotek och partihandlare

o komplettering av uppgifter i pigdende tillsynsirenden gillande apotek
och partihandlare.

e Infor en utvidgad skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att limna uppgifter till
IVO om apotekens expediering som medger

o registerbaserad riskanalys av apotek och deras personal

o komplettering av uppgifter i pigdende tillsynsirenden gillande apotek
och deras personal.

e Ge TLV tillgang till uppgifter fran E-hilsomyndigheten som medger tillsyn
av TLV:s samtliga tillsynsomraden.

o Inf6r bestimmelser som ger E-hilsomyndigheten en skyldighet att
informera och dela uppgifter med tillsynsmyndigheterna om misstinkta
oegentligheter pa apoteken.

o Infor bestimmelser som hindrar apotek frin att ta ut verpriser pa
specialkost till barn och pa likemedel som inte ingar i

likemedelsformanerna men subventioneras av staten eller regionerna.

o Ge Likemedelsverket mojligheter och TLV utvidgade méjligheter att utfirda
sanktionsavgifter.

Till Likemedelsverket

e Folj upp att apoteken foljer Likemedelsverkets tillsynsbeslut.

Till Likemedelsverket och IVO

e  Stirk den bredare aterforingen av tillsynsresultaten som riktar sig till
apoteksmarknaden, partihandlarna och 6vriga samhillet.

o Folj upp utvecklingen av identifierade problemomraden.

Till E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket

e  Utveckla och kvalitetssikra partihandelsstatistiken.
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1 Inledning

1.1 Motiv till granskning

Statens tillsyn 6ver apotek och partihandlare med likemedel ir till f6r att sikerstilla
att gillande regler f6ljs. Det 4r framfor allt patientsikerheten som star i fokus.
Felaktig radgivning, expediering eller hantering av likemedel kan utgora ett hot
mot liv och hilsa. En vil fungerande apoteksverksamhet och partihandel ir ett av
flera bidrag till att férhindra felaktig likemedelsanvindning, ett problem som
orsakar onsdigt lidande och beriknas kosta samhillet mellan 12 och 19 miljarder

kronor varje ar.!

Tillsynen handlar ocksa i viss utstrickning om att férhindra att likemedels-
formanerna belastas pi ett felaktigt sitt. Statens utgifter for likemedel uppgar till
over 30 miljarder kronor arligen.2 Det forekommer att likemedelsférmanerna
felutnyttjas i brottslig verksamhet. Brott mot vilfirdsstaten har uppmirksammats
inom flera omraden under senare ir. Erfarenheten visar att det ir angeliget att
staten ingriper tidigt pA marknader nir den typen av problem uppticks.

Det statliga apoteksmonopolet avvecklades 2009 och privata foretag tillits etablera
apoteksverksamhet. Konsumenterna skulle i 6kad tillginglighet till likemedel,
bittre service, ett bittre tjinsteutbud och laga likemedelskostnader. Samtidigt
skulle kompetensen och sikerheten i likemedelsférsorjningen bibehallas.?

Ar 2021 fanns 1 446 apotek i Sverige.* Varje dag besoker cirka 390 000 personer ett
apotek. Det innebir 140 miljoner besok per r pd nagot av landets apotek. Under
2021 expedierades sammantaget drygt 88 miljoner recept.s

Apoteksmarknaden ir en férhillandevis stor marknad och det ir oundvikligt att det
dtminstone i nigon utstrickning férekommer regelévertridelser. Problem som
uppmairksammats ir bristfillig ridgivning, bristande likemedelshantering,
felexpeditioner och felanvindning av likemedelsférmanerna. Det har dven
forekommit fall dir farmaceuter fabricerat recept pa begirliga likemedel samt
forsiljning av olagliga eller forfalskade likemedel i partihandeln. Tillsyn kan inte
l6sa alla problem med regelovertridelser pa apoteksmarknaden, lika lite som tillsyn

Gyllensten, Economic impact of drug-related morbidity in Sweden, 2014, s. 61.
Tandvards- och likemedelsverket, Arsredovisning 2021, 2022, s. 10.

Prop. 2008/09:145, s. 80.

Likemedelsverket, Likemedelsverkets drsredovisning 2021, 2022, s. 38.
Sveriges Apoteksforening, Branschrapport 2022, 2022, s. 5.

[ N
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kan 16sa alla problem pd andra marknader. Men tillsynen &r ett viktigt verktyg f6r
staten nir det giller att forebygga, uppticka och ingripa mot regelovertridelser.

Infér granskningen fanns det flera indikationer pa brister i statens tillsyn av
dppenvardsapotek och partihandel med likemedel:

e Regeringen hade uttryckt att tillsynsmyndigheterna behévde utveckla den
riskbaserade tillsynen.

e Flera myndigheter med delvis 6verlappande ansvarsomraden delar pa
tillsynsansvaret.

e Det rdder brist pd samverkan mellan tillsynsmyndigheterna.

Samtidigt fanns det indikationer pd att underlagen fran E-hilsomyndigheten som
anvindes i tillsynen inte var kvalitetssikrade. Regeringen har betonat vikten av att
E-hilsomyndigheten kvalitetssikrar statistiken genom ett tilligg i myndighetens

instruktion.¢

1.2 Overgripande revisionsfriga

Den 6vergripande revisionsfragan ir:

o Ar statens tillsyn dver apotek och partihandel med likemedel effektiv?

Delfragorna ir:

1. Ar myndigheternas tillsyn 6ver apotek och partihandel med likemedel
utformad si att de avsatta resurserna ger mesta mojliga nytta for patienter,
konsumenter och det allminna?

2. Sikerstiller E-hilsomyndigheten att den statistik som anvinds i tillsynen ir
kvalitetssikrad?

3. Har regeringen sikerstillt att den rittsliga regleringen av systemet for tillsyn
av apotek och partihandel med likemedel ger tillsynsmyndigheterna goda
forutsittningar for att bedriva tillsynen effektivt?

Granskningen omfattar Likemedelsverkets tillsyn av 6ppenvardsapotek och
partihandel med likemedel. Granskningen omfattar dven Inspektionen for vird
och omsorgs (IVO) och Tandvards- och likemedelsférmansverkets (TLV) tillsyn av

6 2§5, forordningen (2019:272) om 4ndring i forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hilsomyndigheten.
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apotek. Slutligen omfattar granskningen E-hilsomyndighetens arbete med
underlag till den tillsyn som bedrivs av de nimnda tillsynsmyndigheterna.

Med "apotek” avses i denna rapport om inte annat anges 6ppenvardsapotek. Med
dppenvirdsapotek avses vanligen de apotek som en person kan besoka fysiskt eller
digitalt for att f sitt recept expedierat. Men det finns dven éppenvirdsapotek som
ir s kallade dosapotek. Ett dosapotek ir ett dppenvirdsapotek som har tillstind av
Likemedelsverket att bryta forpackningar som innehaller likemedel och dispensera
dessa utifran ordination. Sjukhusapotek tillgodoser likemedelsforsérjningen till
eller inom sjukhus. Delvis giller sirskilda regler fér dosapotek och sjukhusapotek.
De regler som ir specifika f6r dosapotek och sjukhusapotek aterges inte i denna
rapport.

1.3 Bedomningsgrunder

Utgangspunkter for tillsyn

Tillsyn 4r en term som ir vanligt fsrekommande i forfattningstext inom en rad
samhillsomraden, men tillsyn betyder olika saker inom de skilda omradena.
Regeringen har uttryckt att tillsyn fraimst bor utgoras av forfattningskontroll och vid
behov atgirder som syftar till att dstadkomma rittelse.” Men regeringen har ocksa
sagt att det inom vissa omraden kan finnas skil for att gora avsteg fran denna
generella bedémning.?

Regeringen har bedémt att ett samlat statligt agerande 4r sirskilt 6nskvirt i fraga
om statlig tillsyn och sektorsfragor som frimjas av ett statligt helhetsperspektiv.?

Regeringen betonar att statsférvaltningens organisering ska vara dndamalsenlig
och kostnadseffektiv samt att myndigheternas roll-, uppgifts- och ansvarsfordelning
ska vara tydlig. Inriktningen &r fortsatt att myndigheterna lopande ska utvecklas
och effektiviseras.

Det primira syftet med tillsynen 6ver apoteksmarknaden ir att sikra att reglerna
foljs. Tillsynen ska sarskilt ska bidra till att likemedelshanteringen ar siker, eftektiv
och hogkvalitativ.1t

7 Skr. 2009/10:79, s. 14.

8 Ibid., s. 16.

9 Prop. 2009/10:175, s. 75.
10 Prop. 2021/22:100, s. 59.
1 Prop. 2017/18:157, s. 144,
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Delfraga 1

For att bedoma om myndigheternas tillsyn 6ver apotek och partihandel med

likemedel dr utformad sd att de avsatta resurserna ger mesta mojliga nytta

anviander vi oss av tre bedomningsgrunder.

Tillsynsmyndigheterna ska tillimpa en riskbaserad egeninitierad tillsyn av
apotek och partihandlare

For de delar av tillsynen som ir egeninitierade ar riskbaserad tillsyn ett
effektivt sitt att hantera tillsynsuppdraget, och den kan ocksd motverka att
vilfungerade verksamheter i onédan blir belastade av tillsyn.2 Den
egeninitierade tillsynen ska fokusera pa de delar av verksamheten dir det
forekommer storst risker for fel. Myndigheterna bér ha processer for att gora
riskanalyser som pa ett trovirdigt sitt identifierar de storsta riskerna inom
tillsynsomradet.

Myndigheterna behéver systematiskt virdera riskerna och kontinuerligt
revidera metoderna for urval, sa att dessa blir triffsikra. Men den
egeninitierade tillsynen kan inte enbart riktas mot omraden med relativt sett
stora risker. Myndigheterna maste dven sikerstilla en tillricklig
tickningsgrad i tillsynen for att beakta risken for att fel och brister inte
uppticks eller forvirras av att tillsyn inte bedrivs inom specifika omraden.

Regeringen betonar att den egeninitierade apotekstillsynen bor vara
riskbaserad. Likemedelsverket fick 2015 ett regeringsuppdrag att utveckla
tillsynen sa att bland annat apoteken med de storsta riskerna ocksa var de
apotek som valdes ut for inspektion.’ Ar 2018 fick Likemedelsverket ett nytt
regeringsuppdrag om att vidareutveckla processen for riskbaserad tillsyn av
apoteken och att redovisa hur arbetet med att utveckla apotekstillsynen
utifran det f6rra uppdraget har fortlopt.*

Enligt IVO:s instruktion ska den egeninitierade tillsynen vara riskbaserad.
Tillsynen ska planeras och genomféras med utgdngspunkt i egna
riskanalyser, om inte annat f6ljer av lag, forordning eller sirskilt beslut fran

regeringen.’

Statskontoret, Pd vig mot en bittre tillsyn? En studie av den statliga tillsynens utveckling, 2020, s. 73.
Regeringsbeslut $2015/07489/FS (delvis).

Regeringsbeslut $2018/04560/FS.

2 § forordningen (2013:176) med instruktion f6r Inspektionen for vird och omsorg.
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Tillsynen ska leda till rittelse eller férindring

Tillsynsmyndigheterna ska f6lja upp att tillsynsobjektet har atgirdat de
brister och problem som identifierats vid tillsynen. Tillsynsmyndigheterna
ska dven aterfora tillsynsresultat i lirande syfte, dels till de verksamheter som
tillsynats, dels till andra verksamheter inom tillsynsomradet.

Regeringen betonar vikten av att Likemedelsverket utvecklar uppfsljningen
av tillsynen och aterforingen av tillsynsresultaten, som ska bidra till lirande.

Enligt regeringen ska IVO kontrollera att brister och missforhallanden
dtgirdas samt fsrmedla kunskap och erfarenheter till de granskade. Enligt
regeringen bor IVO ha en systematisk kunskapsaterforing vad giller sivil
identifierade styrkor som svagheter betriffande arbetssitt, organisation och
resultat.’?

En bredare aterforing av tillsynsresultaten till samtliga apoteks- och
partihandlaraktorer mojliggor att dven andra verksamheter 4n den granskade
kan ha nytta av resultaten for att hoja sin kvalitet och sikerhet.
Tillsynsresultaten kan dstadkomma ett lirande s att brister och
missférhallanden inte upprepas. P4 det sittet fir tillsynen ett storre
genomslag. Sirskilt om tillsynsresultaten sammanstills kan dven aktorer
utanfor apoteksmarknaden ha nytta av dem, till exempel medier, riksdag,

regering, kommuner, regioner och medborgare.

Tillsynsmyndigheterna ska samverka i tillsynen av apotek

Regeringen har betonat att samverkan i apotekstillsynen ar viktig. Enligt
IVO:s instruktion ska IVO samverka med andra berérda myndigheter i syfte
att uppna ett effektivt kunskaps- och erfarenhetsutbyte i arbetet med tillsyn,
styrning med kunskap och regelgivning.'8 Enligt Likemedelsverkets
instruktion ska Likemedelsverket samverka med relevanta aktérer inom sitt

verksamhetsomrade f6r att uppnd malen med verksamheten. Vidare ska

Regeringsbeslut $2017/07302/RS (delvis). I regeringsuppdraget ingick att vidareutveckla
tillsynen 6ver apoteken genom att bland annat utveckla aterkopplingen till apoteken si att
resultatet fran tillsynen kan bidra till lirande. Det ingick 4ven att redovisa hur myndigheten
arbetat med att utveckla tillsynen i enlighet med verkets rapport 2016 om utvecklad tillsyn
dver apoteksmarknaden samt resultaten av detta arbete. Ett av Likemedelsverkets
atgirdsforslag var att férbittra uppfoljningen av bade inspektioner och de tillsynsirenden
som drivs vidare. Bland annat sig Likemedelsverket ett behov av att faktiskt f6lja upp att de
atgirder som apoteket har beskrivit ska vidtas ocksa har vidtagits och givit 6nskad effekt. Fér
atgirdsforslagen, se Likemedelsverket, Utvecklad tillsyn dver apoteksmarknaden. Rapport frin
Liikemedelsverket, 2016, s. 17.

Prop. 2012/13:20, s. 91f, bet. 2012/13:SoUS, rskr. 2012/13:116.

4 § forordningen med instruktion for Inspektionen fér vard och omsorg.
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Likemedelsverket svara for stod till IVO:s tillsynsverksamhet.!? Generellt
giller att myndigheter ska samarbeta for att ta till vara de f6rdelar som kan
vinnas for staten som helhet.20

Delfraga 2

Vi anvinder foljande bedémningsgrund f6r att bedéma om E-hilsomyndigheten

sikerstiller att den statistik som anvinds i tillsynen ir kvalitetssikrad.

E-hilsomyndigheten ska leverera kvalitetssikrat underlag till
tillsynsmyndigheterna

E-hilsomyndigheten ska se till att det dataunderlag som levereras till
Likemedelsverket, TLV och IVO, och som anvinds i tillsynen av apotek och
ovrig handel med likemedel, dr kvalitetssikrat. Ett felaktigt dataunderlag kan
forsvara tillsynen.

Regeringen har betonat att E-hilsomyndigheten ska sikra statistikens
kvalitet. Sedan 2019 finns det inskrivet i E-hidlsomyndighetens instruktion att
statistiken ska kvalitetssikras.! Enligt E-hilsomyndighetens regleringsbrev
f6r 2022 ska myndigheten redovisa resultat frin myndighetens verksamhet
med likemedelsstatistik, med sirskilt fokus pa kvalitetssikring.22

Delfraga 3

For

att bedoma om regeringen har sikerstillt att forfattningsregleringen av

systemet for tillsyn av apotek och partihandel med likemedel ger

tillsynsmyndigheterna férutsittningar for att bedriva tillsynen effektivt anvinder vi

oss av f6ljande bedomningsgrunder.

Tillsynsmyndigheterna ska ha effektiva sanktionsméjligheter sa att aktorerna
atgirdar bristerna

For att kunna fi genomslag for sin tillsyn behéver tillsynsmyndigheterna i
vissa fall ha méjligheter att anvinda sanktioner. Regeringen har i en
skrivelse, som riksdagen stillt sig bakom, limnat generella bedémningar av
hur en tillsynsreglering bér vara utformad.?? Enligt regeringen bér
sanktionerna vara proportionerliga i férhallande till de konstaterade

20
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23
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32 § férordningen (2020:57) med instruktion for Likemedelsverket.

6 § myndighetsférordningen (2007:515).

2 § 5 forordningen om 4ndring i férordningen (2013:1031) med instruktion f6r E-
hilsomyndigheten.

Regeringsbeslut $2021/08111 (delvis).

Skr. 2009/10:79, s. 41, bet. 2009/10:FiU12, s.18, rskr. 2009/10:210.
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bristerna. Nir en konstaterad brist 4r allvarlig bor verksamheten kunna fa
sitt tillstind &terkallat. Ar verksamheten inte tillstindspliktig behover
tillsynsmyndigheten ha méjlighet att férbjuda den.

Tillsynsmyndigheterna behéver kunna ta del av den information som behévs
for tillsynen

For att kunna bedriva tillsynen effektivt krivs att tillsynsmyndigheterna kan
ta del av de uppgifter och upplysningar som behovs for tillsynen.2* Utéver
uppgifter fran tillsynsobjekten behover tillsynsmyndigheterna kunna
komplettera tillsynsunderlaget med uppgifter fran andra killor.

Regelverket ska ge tillsynsmyndigheterna forutsittningar for att samverka
Tillsynsmyndigheterna behéver ha forfattningsstod f6r att kunna dela
nodvindig information med varandra.2s Inom ramen for sin tillsyn kan var
och en av myndigheterna komma att ta del av uppgifter eller fi signaler om
avvikelser pa apoteken som berdr nagon av de andra myndigheternas
ansvarsomraden. Beslut och tillsyn hos en av myndigheterna kan 4ven
paverka handliggning och beslut hos de andra tillsynande myndigheterna.
Det finns dven viss 6verlappning i de omrdden som de olika
tillsynsmyndigheterna 4r ansvariga f6r inom apoteksomradet.

Regeringen gav 2018 Likemedelsverket, IVO och TLV i uppdrag att utveckla
samverkan inom apotekstillsynen och komma med forslag pa
forfattningsindringar for att bryta ned hinder for samverkan.2
Myndigheterna inkom 2019 med en gemensam redovisning av
regeringsuppdraget.”

1.4 Metod och genomférande

Granskningen har genomf6rts av en projektgrupp bestiende av Ulf Andersson

(projektledare) och Gabriella Sjogren Lindquist. Foretridare for Regeringskansliet
(Socialdepartementet), E-hidlsomyndigheten, IVO, Likemedelsverket och TLV har
fatt tillfille att faktagranska och i 6vrigt limna synpunkter pa ett utkast till

granskningsrapporten.

24
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27

Skr. 2009/10:79, s. 50, bet. 2009/10:FiU12, rskr. 2009/10:210.

Skr. 2009/10:79, s. 26, bet. 2009/10:FiU12, rskr. 2009/10:210.

Regeringsbeslut $2018/04562/FS.

Likemedelsverket, Samverkan vid tillsyn éver apoteksmarknaden. Rapport fran Likemedelsverket,
2019.
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Vi har genomfort flera intervjuer med chefer och medarbetare vid
Likemedelsverket, IVO, TLV och E-hilsomyndigheten. Intervjuerna har foregatts
av att vi skickat strukturerade fragor om tillsynens olika delar till de bersrda
myndigheterna. Intervjuerna har dven foljts upp med kompletterande fragor och
svar via e-post. Vi har ocksd genomfért intervjuer med fyra regioner rérande deras
arbete med att kontrollera fakturorna frin apoteken. Vidare har vi intervjuat
Sveriges Apoteksforening, Apotekarsocieteten och partihandlaren Tamro AB. De
sistnimnda intervjuerna har berort respektive organisations syn pa den statliga
tillsynen av apotek och partihandlare.

Inom ramen for granskningen har vi tagit del av myndighetsdokumentation om
tillsynen, till exempel rapporter och processbeskrivningar. Vi har ocksa analyserat
forfattningsregleringen pa omradet. Offentliga utredningar, propositioner,
riksdagsskrivelser och regeringsuppdrag har legat till grund for vira analyser av
den 6nskade utvecklingen av tillsynen.

Vi har gatt igenom samtliga 99 apoteksirenden fran 2019 som IVO antingen
Oppnade pa eget initiativ eller som initierades genom anmilningar. Vidare har vi
gatt igenom samtliga av TLV:s tillsynsbeslut om felaktigt utbyte av likemedel inom
det generiska utbytet 2016-2021 samt tillsynsbesluten om felaktigt utbyte av
likemedel mot parallellimporterade likemedel 2016-2021. Vi har dven gatt igenom
10 av Likemedelsverkets tillsynsirenden gillande apotek, frin perioden 2019-2021,
och 7 partihandelsirenden frin perioden 2016-2021. Arendena har valts ut av
Likemedelsverket. Genomgéngen av drenden har bland annat bidragit till vir
forstaelse av hur tillsynen fungerar och vilka fragor som tillsynen beror. Vidare har
vi sirskilt noterat om och hur myndigheterna avsett att f6lja upp att tillsynsobjekten
vidtar de atgirder som anges i tillsynsbesluten.

1.4.1 Tillsynen av handel med receptfria likemedel utanfor apotek

Granskningen omfattar 4ven tillsynen av handel med receptfria likemedel utanfér
apotek.22 Under pagiende granskning tillsatte regeringen en utredning som ska
gora en oversyn av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.
Utredningen ska bland annat féresld en mer dndamalsenlig uppdelning av
Likemedelsverkets och kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll av detaljhandel
med vissa receptfria likemedel. Utredningens uppdrag ska slutredovisas senast den
17 mars 2023.%

28 Riksrevisionen, Beslut om att genomfora granskningen Statens tillsyn av apotek och handel
med likemedel, 2021.
29 Dir. 2021:93.
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Vi har gjort vissa iakttagelser gillande statens tillsyn av denna typ av handel. Bland
annat har vi noterat vissa problem gillande ansvarsfordelningen mellan
Likemedelsverket tillsynsuppdrag och kommunernas kontrolluppdrag. De problem
som vi noterat kommer att analyseras inom ramen f6r den nyligen tillsatta
utredningen. Dirfor har vi valt att inte ta med den delen av granskningen i
rapporten. Underlaget fér denna del av granskningen finns i akten f6r detta drende.
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2 Statens tillsyn 6ver apotek och
partihandel med likemedel

I detta kapitel beskriver vi statens tillsyn av apotek och partihandlare samt vilka
myndigheter som ansvarar fér de olika delarna i tillsynen.

Likemedelsverket, TLV och IVO arbetar med tillsyn 6ver apotek. Samtliga tre
myndigheter kan behéva anvinda uppgifter fran E-hilsomyndighetens register som
underlag for delar av tillsynen. Likemedelsverket har bland annat fokus p4 att
likemedelshanteringen ir siker och effektiv. Likemedelsverket tillsynar apotekens
egenkontroll, expediering, rddgivning och likemedelshantering. Likemedelsverket
bedriver dven tillsyn 6ver partihandeln med likemedel. IVO har patientsikerhet i
fokus och tillsynar badde den som driver apotek och apotekspersonalen. TLV har
bland annat tillsyn 6ver att apoteken foljer reglerna om det generiska utbytet och
prissittningen av likemedel.

2.1 Antal apotek har 6kat kraftigt sedan omregleringen

Ar 2021 fanns det 1 446 apotek.’ Apoteksmarknaden domineras av fem
apotekskedjor. Férutom apotekskedjorna finns ett antal féretag med ett eller ett
fatal apotek. Utdver fysiska apotek och distansapotek finns tre dosapotek.’! Med
dosapotek avses apotek som dispenserar likemedel i enskilda dospasar for varje
enskild patient.’2 Tva stora foretag dominerar marknaden for partihandel med
likemedel.

Apoteken expedierar och siljer bland annat receptférskrivna likemedel, receptfria
likemedel, produkter for egenvard och tjanster. Ar 2021 omsatte apoteken 54
miljarder kronor.33 Sedan 2015 bedriver en majoritet av apotekskedjorna
distanshandel genom e-handel. Omsittningen for apotekens e-handel har okat
stadigt. Ar 2021 utgjordes &ver 21 procent av apotekens omsittning av e-handel.3
Utover apotekskedjorna bedriver ett tiotal enskilda apoteksaktérer e-handel med
likemedel.’s Fore omregleringen 2009 fanns 924 apotek som samtliga drevs av

30 Likemedelsverket, Likemedelsverkets arsredovisning 2021, 2022, s. 38.

31 Tandvards- och lskemedelsverket, ”Apoteksmarknaden”, himtad 2022-02-23.

32 Dessa tre apotek férsorjer sammanlagt ca 225 000 patienter med dosdispenserade likemedel.
Sveriges Apoteksforening, Branschrapport 2022, 2022, s. 7.

33 Uppgiften avser 6ppenvardsapoteken. Sveriges Apoteksférening, Branschrapport 2022, 2022, s. 9.

3 Sveriges Apoteksforening, Branschrapport 2022, 2022, s. 9.

35 Lakemedelsverket, Justering av avgifier oppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
likemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet, 2020, s. 4.
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Apoteket AB. De nya apotek som tillkommit efter omregleringen har till
overvigande del etablerats i titorter. Apoteken har dven okat sina dppettider efter

omregleringen.

Ar 2021 fanns 249 aktorer med partihandelstillstind.” Men marknaden domineras
av ett fatal aktorer. Nir ett likemedel limnar den tillverkande fabriken maste det
hanteras och igas av en partihandlare fram till dess att det siljs till apoteket eller,
for vissa receptfria likemedel, en annan detaljhandlare. En partihandlare far endast
kopa likemedel av den som tillverkat likemedlet och av andra partihandlare.
Partihandlaren far silja likemedel till andra partihandlare, till apotek eller till andra
detaljhandlare.3#

2.2 Apotekens grunduppdrag bestar av tre delar

Enligt grunduppdraget ska apoteken verka f6r en god och siker
likemedelsanvindning genom att:3

o sikerstilla att patienterna s snart det kan ske fir tillgang till fsrskrivna
likemedel

e ge sakkunnig och individuellt anpassad information om
likemedelsanvindning och egenvard

e genomfora och upplysa om utbyte av likemedel.

Utover grunduppdraget 4r kontroll vid expediering en viktig uppgift for apoteken.
Tillstindshavaren ska se till att det finns rutiner sa att farmaceuterna kontrollerar
receptet och kontaktar férskrivaren vid misstanke om att nigot dr fel med

forskrivningen.+0

2.3 Likemedelsverket tillsynar att apoteken hanterar
likemedel sdkert och effektivt
Likemedelsverkets tillsyn 6ver apoteken syftar till att apoteken ska hantera

likemedel pa ett sikert sitt och folja gillande regelverk. Tillsynen kan vara
egeninitierad eller styrd av anmilningar. I tillsynen ingar arbete med att analysera

36 Tandvérds- och likemedelsverket, 2020 drs uppfsljning av apoteksmarknadens utveckling, 2020, s. 24.

37 Lakemedelsverkets, Likemedelsverkets arsredovisning 2021, 2022, s. 38.

38 Likemedelsverket, ”Partihandel”, himtad 2022-02-23.

3 2kap. 3 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel.

40 Se 8 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS 2021:75) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit.
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anmilningar fran apoteken om férindringar, brister eller avvikelser i
verksamheten. Det ingdr ocksd i tillsynen att bedéma ansskningar om tillstind att
Oppna nya apotek. Tillsynen omfattar dven arbete med foreskrifter och normering
inom apoteksomradet. Likemedelsverket ska ocksi tillsyna att apoteken limnar
uppgifter om férsiljning av likemedel till E-hilsomyndigheten. Tillsynen ir
avgiftsfinansierad.

2.3.1 Likemedelsverket granskar att tillstindshavaren f6ljer
kraven pé verksamheten

Likemedelsverket tillsynar att tillstindshavaren uppfyller de lagkrav som finns pa
verksamheten. Den som driver ett apotek ska folja ett stort antal regler, som
tillsynen ska kontrollera efterlevnaden av. Tillsynen tar bland annat fasta pa att den
som driver ett apotek:#!

e har en likemedelsansvarig fér verksamheten
e utovar egenkontroll enligt sirskilda regler
e har lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethallandet

e bedriver verksamhet i lokaler som ir limpliga f6r sitt indamal.

I den forfattningsreglerade egenkontrollen ingar att apoteken sjilva forvintas
kontrollera sin verksamhet och anmiila till Likemedelsverket om det uppstar eller
riskerar att uppsta brister eller avvikelser i verksamheten. Det kan till exempel
handla om att ett apotek anmaler att en farmaceut*? expedierat ett likemedel med
utgidnget datum, eller expedierat fel likemedel eller fel dos av ett likemedel. I
anmilan ska det 4ven ingd en beskrivning av orsakerna till det intriffade samt vilka
atgirder som vidtagits for att forhindra att det hinder igen.

2.3.2 Apoteken ska limna uppgifter till E-hilsomyndigheten

Ytterligare ett omrade som Likemedelsverkets tillsyn ska ticka ir kontroll av att
apoteken ldmnar vissa uppgifter om expediering av likemedel till
E-hilsomyndigheten. Uppgifterna krivs bland annat f6r att E-hilsomyndigheten
ska kunna fora statistik 6ver likemedelsforsiljningen. Det giller uppgifter om

4 Apoteksverksamheten regleras i lagen om handel med likemedel. Kraven pa apoteken
regleras bland annat i 15 punkter i den sd kallade kravkatalogen i 2 kap. 6 § lagen om handel
med likemedel. I Likemedelslagen (2015:315) regleras tillverkning av likemedel pi apotek.

4 Farmaceut ir ett samlingsnamn pa legitimerad apotekspersonal, det vill siga apotekare och
receptarier.
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bland annat dos, mingd och styrka for expedierade likemedel, vem som expedierat
och forskrivit likemedlet samt vem patienten ir.

Apoteken dr dven skyldiga att ha ett elektroniskt system som méjliggor
direktitkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten.

2.3.3 Liakemedelsverkets tillsyn dr framfor allt styrd av
anmilningar

Likemedelsverkets tillsyn av apotek styrs till stor del avinkommande drenden. Den
egeninitierade tillsynen ir siledes en begrinsad del av den samlade
apotekstillsynen. Likemedelsverkets tillsyn innefattar iven normering och
information.

Likemedelsverkets egeninitierade tillsyn bedrivs bade genom filttillsyn och genom
administrativ tillsyn i form av skriftlig kommunikation med apoteken. Filttillsynen
bestar av dels fullskaliga inspektioner, dels temainspektioner som innebir kortare
inspektioner med fokus pa en begrinsad del av apotekets verksamhet, som
Likemedelsverket sett ett sirskilt behov av att belysa.

Under 2021 hanterade Likemedelsverket 1 880 apoteksirenden inom tillsynen av
dppenvirdsapotek. Av dem var 43 drenden egeninitierade tillsynsirenden.
Resterande 1 837 drenden utgjordes av handliggning av inkommande drenden och
rorde ansokan om apotekstillstind, anmilan om allvarlig avvikande hindelse eller
allvarlig brist, anmilan om ny likemedelsansvarig och fragor fran allminhet,
virden, apotek och myndigheter. Fére pandemin var antalet egeninitierade
tillsynsirenden hogre, men fortfarande lagt jamfort med antalet inkommande
drenden.

Tabell 1 Apoteksirenden inom Likemedelsverkets apotekstillsyn 2018-2021

2018 2019 2020 2021

Egeninitierade apoteksirenden 120 113 40 43

Inkommande apoteksirenden 2260 1822 2004 1837

Kalla: Uppgifter fran Likemedelsverket inhimtade vid méote 2021-08-23. Kompletterande
uppgifier fran Likemedelsverket via e-post 2022-04-20.
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Likemedelsverkets tillsyn omfattar dven information om gillande regelverk.
Dirutover arbetar Likemedelsverket lopande med normering inom ramen f6r
tillsynen. En del av detta arbete ir att hilla myndighetens foreskrifter och
vigledningar aktuella utifrin omvirldsférindringar och behov av fortydliganden.
En annan del ir att géra anpassningar av myndighetens normgivning med

anledning av lagindringar.

2.3.4 Likemedelsverkets apotekstillsyn dr avgiftsfinansierad

Likemedelsverkets tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken ir avgiftsfinansierad. Ett
Oppenvirdsapotek betalar en ansékningsavgift om 20 000 kronor och direfter en
arsavgift om 11 500 kronor for tillsynen. Apotek som bedriver maskinell
dosverksambhet betalar en ansékningsavgift om 25 000 kronor och direfter en
arsavgift om 17 000 kronor. Apotekens drsavgifter genererade fram till 2016 ett
overskott i Likemedelsverkets tillsynsverksamhet. Sedan 2016 har
Likemedelsverket en bemanning som genererar ett planerat minusresultat som ir
kopplat till inkomna arsavgifter fran apotek. Likemedelsverket har limnat en
framstillan till regeringen om att fa hoja avgiften.” Drygt tio arsarbetskrafter
utforde tillsynen av apoteken 2020.+ Ar 2019 var kostnaderna for apotekstillsynen
26,7 miljoner kronor, vilket motsvarade omkring en femtedel av de totala
kostnaderna f6r Likemedelsverkets tillsyn.*

2.4 Likemedelsverket tillsynar att partihandlarna har en
siker likemedelshantering

Likemedelsverket utfirdar tillstdnd till de partihandlare som har forutsittningar for
att uppfylla kraven f6r en siker likemedelshantering. Partihandlarna ska dven
kunna leverera likemedel inom en viss tid, ta emot returer och rapportera sin
forsaljning till E-halsomyndigheten. Likemedelsverket tillsynar regelbundet att
partihandlarna f6ljer reglerna. Tillsynen av partihandlare ar avgiftsfinansierad.

43 Likemedelsverket, Justering av avgifier dppenvirdsapotek, partihandel, sjukhusens
likemedelsforsorjning, extempore pd apotek och maskinell dosverksamhet, 2022.

44 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2021-09-20.

45 E-post frin Likemedelsverket, 2021-02-01.
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2.4.1 Lakemedelsverket tillsynar att partihandlarna foljer
regelverket for en siker logistik

Likemedelsverket utfirdar partihandelstillstdnd till handlare som har
forutsittningar for att uppfylla de krav som finns pa handeln.* Likemedelsverket
ska direfter regelbundet tillsyna att partihandlarna f6ljer regelverket.+’ Partihandel
med likemedel innebir bland annat anskaffning, innehav, export och leverans av
likemedel.#

Likemedelsverket ska bland annat tillsyna att partihandlarna bedriver
verksamheten i limpliga lokaler, att de har ett limpligt egenkontrollprogram och
att de har en sakkunnig som ska se till att kraven pé likemedlens sikerhet och
kvalitet 4r uppfyllda. Om partihandlaren vill genomfbra visentliga forindringar av
verksamheten ska handlaren gora en anmilan till Likemedelsverket innan
férindringen genomfors. Partihandlare fir endast handla med andra parti- eller
detaljhandlare med tillstind och likemedlen som de handlar med ska gi att spara.
Likemedelsverket har dven tillsyn 6ver att partihandlaren omedelbart underrittar
Likemedelsverket om det finns risk f6r att likemedlen ir forfalskade.

2.4.2 Partihandlarna ir skyldiga att leverera likemedel inom ett
dygn
Likemedelsverket ska tillsyna att partihandlarna levererar de likemedel som
omfattas av tillstdndet till 6ppenvardsapoteken sd snart det kan ske. Partihandlarna
har en skyldighet att leverera likemedel till apotek inom 24 timmar, givet att det 4r
ett likemedel som normalt finns tillgingligt hos partihandlaren.* Partihandlarna
har ocksa en skyldighet att ta emot likemedel i retur fran apoteken. Returritten
giller inte for likemedel som ska forvaras kylda eller frysta.

4 3kap. 1 §lagen om handel med likemedel. Regelverket som partihandlarna ska folja finns i
lagen om handel med likemedel samt de foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen. Regleringen av partihandeln med likemedel 4r harmoniserad inom EU.
EU:s humandirektiv 2001/83 EG om bland annat partihandel dr implementerat i svensk
lagstiftning genom lagen om handel med likemedel med anslutande férordningar och
foreskrifter.

47 7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel.

4 1kap. 4 § lagen om handel med likemedel.

49 Bestillningar som gjorts av ett 6ppenvardsapotek en vardag senast kl. 16.00 ska levereras
senast nista vardag fore kl. 16.00. Se 10 § forordningen (2009:659) om handel med
likemedel.
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2.4.3 Partihandlarna ska rapportera f6rsiljning till
E-hilsomyndigheten

Partihandlarna ir skyldiga att limna uppgifter till E-hilsomyndigheten som &r
nodvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln. Det
innebir att partihandlarna till exempel ska rapportera vilka likemedel de siljer och
levererar till olika apotek samt vilka returer de tar emot fran apoteken och vad de
gor med returerna. Likemedelsverket ska tillsyna att partihandlarna rapporterar in
uppgifterna.

2.4.4 Alla partihandlare ska tillsynas regelbundet

Likemedelsverkets tillsyn av partihandeln &r styrd av EU:s regelverk. Samtliga
partihandlare maste tillsynas inom ett visst tidsintervall.5 Tidsintervallet for de
obligatoriska tillsynstillfillena baseras pd risken for att partihandlaren inte ska
efterleva regelverket. Metoden for riskbedémning 4r den samma inom hela EU.5!

De flesta inspektioner ir rutininspektioner f6r att f6rnya tillstand och certifikat.
Inspektioner sker aldrig mer sillan 4n vart femte ar da tillstdinden endast giller i
hogst fem ar.52

2.4.5 Antalet rutininspektioner har minskat under pandemin

Ar 2021 genomforde Likemedelsverket 47 partihandelsinspektioner. Samtliga var
rutininspektioner. Av dessa gillde 10 nya tillstind och 37 férnyat tillstind. Ingen
inspektion genomférdes pa forekommen anledning, till f6ljd av en inkommande
impuls. Antalet inspektioner var storre fore pandemin. Inspektionerna sker
vanligtvis pa plats ute hos partihandlarna. Under pandemin har dock
inspektionerna genomforts med hjilp av webbkamera som partihandlaren har visat
runt med i lokalerna.

50 EU:s humandirektiv 2001/83 EG om bland annat partihandel ir implementerat i svensk
lagstiftning genom lagen om handel med likemedel med anslutande férordningar och

foreskrifter.
51 Mote med representanter fo6r Likemedelsverket, 2021-08-23.
52 Ibid.
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Tabell 2 Partihandelsirenden inom Likemedelsverkets partihandelstillsyn 2018-2021

2018 2019 2020 2021

Rutininspektion, nytt tillstdind 4 13 9 10
Rutininspektion, befintligt tillstind 94 65 24 37
P4 férekommen anledning 0 0 0 0

Kalla: Uppgifter fran Likemedelsverket inhdmiade via filskick 2022-02-20. Kompletterande
uppgifter fran Likemedelsverket via e-post 2022-04-20.

Partihandlarna betalar en ansckningsavgift om 40 000 kronor och direfter en
arsavgift om 13 500 kronor for Likemedelsverkets tillsyn. Tillsynen av
partihandlare har gitt med underskott under senare ar.53 I sin framstillan till
regeringen (se avsnitt 2.3.3) énskade Likemedelsverket dven hoja avgifterna for
partihandelstillsynen. Ar 2021 arbetade motsvarande drygt tre rsarbetskrafters+
inom Likemedelsverket med att tillsyna de 249 partihandlare som hade tillstind att
handla med likemedel.s Tillsynen av partihandlare stod f6r knappt 7 procent av
kostnaderna for Likemedelsverkets samlade tillsyn 2019.56

2.5 IVO tillsynar patientsikerheten i
apoteksverksamheten

IVO tillsynar apotek i deras roll som virdgivare, apotekspersonal i férhallande till
patientsikerheten och icke legitimerad apotekspersonal som limnar rad och
upplysningar. I det ingar att IVO tillsynar att apotekspersonalen anmiler om de
misstinker oegentlig forskrivning av vissa likemedel. Syftet med IVO:s tillsyn ar att
granska att befolkningen far vird och omsorg som ir siker, har god kvalitet och
bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter.5”

53 Likemedelsverket, Justering av avgifier 6ppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
likemedelsforsorjning, extempore pa apotek och maskinell dosverksambhet, 2022.

54+ Mote med representanter for Likemedelsverket, 2021-09-20.

55 Likemedelsverket, Likemedelsverkets drsredovisning 2021, 2022, s. 38.

56 E-post frin Likemedelsverket, 2021-02-01.

7. 2 § forordningen med instruktion for Inspektionen fér vard och omsorg.
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2.5.1 VO tillsynar vardgivare och farmaceuter

IVO tillsynar apoteken eftersom de 4r vardgivare.s® IVO tillsynar bland annat att
apoteken bedriver ett systematiskt patientsikerhetsarbete.’ IVO tillsynar dven
legitimerade apotekare och legitimerade receptarier i deras egenskap av hilso- och
sjukvardspersonal och icke legitimerad personal som limnar rdd och
upplysningar.®

IVO:s tillsyn av apotek som virdgivare angrinsar sig delvis till eller 6verlappar med
Likemedelsverkets tillsyn. Men speciellt f6r IVO ir att de utreder apotekens
personal, oftast legitimerad personal, det vill siga apotekare och receptarier. IVO:s
utredning tar fasta pd om personalens yrkesutévning kan ifrigasittas utifran ett
patientsikerhetsperspektiv eller ur fortroendesynpunkt. Resultatet av utredningen
kan leda till ett beslut med eller utan kritik stillt till den personal som ir féremal
f6r utredningen eller till en anmalan till Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd
(HSAN). HSAN kan for en yrkesutovare besluta om prévotid for, eller aterkallelse

av, legitimation.

2.5.2 Apotekspersonalen har anmilningsskyldighet till IVO

Apotekspersonalen ska vid misstanke om att ett recept innebir forskrivning av
likemedel i strid med vetenskap och beprovad erfarenhet anmila forskrivaren till
IVO.¢! Det kan vara nir forskrivaren har forskrivit stora mangder av till exempel
narkotiska likemedel till en och samma patient eller har ett forskrivningsmonster
som klart avviker fran vad som kan forvintas i den verksamhet som f6rskrivaren
arbetar 1.92 Anmilningsskyldigheten giller inte alla likemedel utan endast
narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkoholhaltiga likemedel och
teknisk sprit.¢* IVO tillsynar att farmaceuterna efterlever anmilningsskyldigheten.

2.5.3 IVO:s apotekstillsyn domineras av anmailningsirenden

Majoriteten av IVO:s tillsynsirenden av apotek ir inte egeninitierade utan startas
efter en anmilan om en hindelse som medfért eller hade kunnat medféra allvarlig

58 Se 3 kap. 5-7 {§ patientsikerhetslagen (2010:659) och 6 kap. 11 § forsta stycket
patientsikerhetslagen.

59 Vérdgivarens skyldigheter regleras i 3 kap. patientsikerhetslagen.

60 4§ 4 patientsikerhetslagen.

61 6 kap. 11 § patientsikerhetslagen.

62 Prop. 2009/10:210, s. 152.

63 Vilka likemedel som anses vara ”sirskilda likemedel” definieras i bilaga 11 till
Likemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit.
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vardskada (lex Maria-anmalan), efter ett klagomal enligt patientsikerhetslagen
(2010:659), eller som en utredning av legitimerad apotekspersonal. Under 2021 var
endast 5 av IVO:s totalt 57 apoteksirenden egeninitierade. 25 apoteksirenden
baserades pa en lex Maria-anmiilan, 19 var klagomalsinitierade och 8 var
utredningar av legitimerad apotekspersonal. Fore pandemin var antalet
egeninitierade apoteksirenden hogre.

Under 2019 genomforde IVO egeninitierad tillsyn vid 20 apotek bland annat for att
kontrollera att apotekspersonalen anmiler till IVO om de misstinker att en
forskrivning star i strid med vetenskap och beprovad erfarenhet.s* For 6vrigt har
den egeninitierade apotekstillsynen under senare ar frimst varit tillsyn pa
férekommen anledning och inte tillsyn som planerats infér verksamhetsaret. Men
under 2021 inledde IVO egeninitierade verksambhetstillsyner av tre apoteksaktorer
som uteslutande bedriver distanshandel. Tillsynerna initierades med anledning av
att ingen eller endast nagon enstaka anmilan enligt lex Maria inkommit fran dessa

aktorer under de senaste dren. Dessutom ir tvd av aktorerna relativt nyetablerade.®

Tabell 3 Apoteksirenden inom IVO:s apotekstillsyn 2018-20216¢

2018 2019 2020 2021

Anmilan enligt lex Maria 36 31 20 25
Klagomdl enligt patientsikerhetslagen 12 18 18 19
Egeninitierad tillsyn av verksamhet 9 32 2 5
Tillsyn av hilso- och sjukvardspersonal 10 18 7 8
Totalt 67 99 47 57

Kalla: Uppgifter fran IVO inhimtade via e-post 2022-04-05.

2.5.4 Apotekstillsyn ir en begrinsad del av IVO:s verksamhet

Apotekstillsynen ir en mycket begrinsad del av IVO:s hela tillsynsuppdrag inom
hilso- och sjukvirden. Som exempel kan nimnas att endast 0,8 procent av alla
irenden enligt lex Maria 2021 var apoteksirenden.’ Tillsynen finansieras genom
IVO:s anslag.

64 Se 6 kap. 11 § patientsiikerhetslagen.

6  E-post fran IVO, 2022-03-08.

6 Tabellen visar antal drenden som rér apoteksverksambhet eller apotekspersonal fordelat pa
drendetyp och det ar di drendet initierades alternativt anmilan inkom till IVO. P4 grund av
viss fordréjning i IVO:s interna registrering av uppgifter kan dessa siffror komma att dndras
over tid.

67 Inspektionen for vard och omsorg, Arsredovisning 2021, 2022, s. 27.
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IVO har en nationell samordnare i apoteksfragor som arbetar pa heltid med
omrédet. Tillsynen av apoteken och deras personal ir organiserad pa samma sitt
som IVO:s 6vriga tillsyn inom hilso- och sjukvardsomradet och bedrivs som en del
av det reguljira tillsynsarbetet vid de regionala avdelningarna.é

2.6 TLV tillsynar att apoteken foljer reglerna for
likemedelsférmanerna

TLV ska tillsyna att apoteken féljer lagen om likemedelsférmaner m.m. och de
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till den.®® Det innebir att
TLYV ska tillsyna apotekens prissittning av likemedel och férbrukningsartiklar
inom férmanerna och apotekens utbyte av likemedel” samt att apoteken fsljer de
regler som finns for hur ofta och i hur stor mingd likemedel far limnas ut inom
féormanerna. TLV:s tillsyn &r till storsta delen egeniniterad.

2.6.1 TLV ska tillsyna att apoteken foljer reglerna for prissittning
av lakemedel och férbrukningsartiklar

TLYV ska tillsyna att apoteken haller sig till de inképs- och forsiljningspriser som
TLV har faststillt for de likemedel och forbrukningsartiklar som 4r subventionerade
och ingar i likemedelsférmanerna, det vill siga hogkostnadsskyddet.” Apoteken far
inte ta ut rabatter som direkt eller indirekt paverkar priset pa likemedel som tas ut
inom férmanen. Exempelvis fir inte apoteken bjuda pa patientavgiften for
pensionirer eller ge en giva i samband med receptexpedition.”

Det dr d4ven TLV:s ansvar att tillsyna att apoteken inte tar betalt for varor som ingar i
férmanerna for personer under 18 ar samt att de ger kostnadsreduktion for
specialkost f6r personer som dr under 16 ar. Preventivmedel som ingar i
férmanerna ska vara kostnadsfria f6r personer under 21 r.”?

68 IVO:s tidsredovisning &r inte strukturerad utifran typ av omréde, till exempel
apoteksirenden. Tiden registreras per drendeslag, det vill siga tid nedlagd pa arbete med
enskildas klagomal, lex Maria, egeninitierad verksambhetstillsyn etcetera. Det innebir att IVO
inte kan limna mer detaljerade uppgifter om resursatgingen inom apotekstillsynen. Killa: E-
post fran IVO, 2021-10-13.

6 25 §lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

70 Se avsnitt 2.6.2 for en forklaring av det generiska utbytet.

71 7 § lagen om likemedelsformaner m.m. Apoteken far dock ta ut ligre inképs- och
forsdljningspriser pa parallellimporterade likemedel utan generisk konkurrens enligt 7 b §
lagen om likemedelsfé6rméaner m.m. och ligre inképspriser for likemedel som inte har
generisk konkurrens enligt 7 a § lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

72 Se till exempel TLV:s beslut dnr 758/2010, 1140/2010, 2318:2010, 2384/2011 och 3526/2011.
Se dven prop. 2008/09:145, s. 248.

73 19-20 §§ lagen om likemedelsformaner m.m.

26  Riksrevisionen



2.6.2 TLV ska tillsyna att apoteken foljer reglerna f6r utbyte av
likemedel

TLV ska ocksa tillsyna att apoteken fsljer de regler som giller for utbyte av
likemedel, diribland det generiska utbytet och utbytet till parallellimporterade
likemedel.7# Det generiska utbytet innebir att apoteket ska byta ut utbytbara
likemedel till periodens vara eller till ett av de tva reservalternativ som kan
expedieras om periodens vara inte gar att fa tag pa.”s Apoteket far fortsitta att silja
féregiende periods periodens vara under de femton férsta dagarna in i en ny
period, under forutsittning att fsrpackningen fran féregiende prisperiod fanns for
forsiljning hos det enskilda apoteket den sista dagen under den féregidende
prisperioden.’® Varan siljs d4 till priset som den hade under tiden som periodens
vara.

Apoteken kan parallellimportera likemedel frin andra linder till ett ligre
inkdpspris och pa s sitt oka vinsten. Apoteken ska byta ut ett likemedel inom
formanen mot ett parallellimporterat likemedel om det parallellimporterade
likemedlet har ett ligre faststillt pris.

Likemedel far inte bytas ut i foljande tre fall:77

o Forskrivaren motsatt sig detta av medicinska skal.
e Farmaceuten anser att det medfor oligenheter for patienten.

e DPatienten motsitter sig bytet och betalar mellanskillnaden mellan det
forskrivna likemedlet och periodens vara. Viljer patienten ett annat utbytbart
likemedel 4n periodens vara far patienten betala hela kostnaden for det
likemedlet. Det giller dven f6r likemedel som annars 4r kostnadsfria pa
grund av att de expedieras till personer under 18 ar, eller som
preventivimedel till personer under 21 ar.

TLV granskar dven att apoteken inte systematiskt byter ut hela den férskrivna
mingden av den forskrivna forpackningsstorleken till flera mindre forpackningar.
Det ir olika periodens vara for olika férpackningsstorlekar och byter apoteket till en
annan forpackningsstorlek siljs dirfor fel vara. Anledningen till att ett apotek

74 21 §lagen om likemedelsfsrméaner m.m.

75 Periodens vara-systemet inférdes i samband med omregleringen 2009. Se Tandvérds- och
likemedelsverket, Det svenska periodens vara-systemet — En analys av prisdynamiken pd
marknaden for utbytbara likemedel, 2016.

76 11 § Tandvards- och likemedelsfsrmansverkets foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4)
om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.

77 21 § tredje stycket lagen om likemedelsférmaner m.m.
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skulle vilja silja mindre férpackningar ir att handelsmarginalen betalas ut f6r varje
férpackning som expedieras. Flera mindre férpackningar ger dirfor storre intikter
via handelsmarginalen 4n en stor. TLV ska iven tillsyna att apoteken foljer reglerna
for utbyte av likemedel nir en patient forskrivits ett likemedel som inte ingar i
férmanen’® eller nir ett likemedel forskrivits enligt smittskyddslagen, om villkoren
for sddana utbyten idr uppfyllda.”

2.6.3 TLV ska tillsyna att apoteken foljer reglerna for hur ofta
likemedel far limnas ut inom likemedelsférmanerna

TLV 4r ansvarig for att tillsyna att apoteken foljer 90-dagarsregeln. Enligt den
regeln ingdr likemedel endast i formanerna nir uttaget av likemedel ticker det
beriknade behovet av likemedel for hogst 90 dagar. Det innebir att patienter som
vill himta ut en storre mingd far sta f6r hela kostnaden for den 6verskjutande
mingden. Om den f6rskrivna forpackningsstorleken ir slut far apoteket expediera
nirmast storsta forpackning med forman.s

TLV ska ocksd kontrollera att apoteken f6ljer 2/3-regeln. Regeln innebir att
likemedlet endast ska omfattas av likemedelsformanerna om forskrivningen
expedieras pa nytt férst di minst tvd tredjedelar av den tidigare expedierade
mingden beriknas ha foérbrukats. Viljer patienten att ta ut likemedel tidigare ingar
likemedlet inte i hogkostnadsskyddet. 8!

2.6.4 TLV:s tillsyn ar till storsta delen egeninitierad

TLV:s tillsyn av apoteken ir i forsta hand egeninitierad. TLV:s egeninitierade tillsyn
baseras framfor allt pd analyser av apotekens inrapporterade forsiljningsdata i
forhallande till gallande regelverk. I den del som avser felaktigt utbyte inom
systemet f6r periodens vara respektive parallellutbytet tillsynar TLV genom att
undersoka samtliga apotek, det vill sidga inget urval gors. Det férekommer dven att
TLV inleder tillsyn efter tips eller andra signaler. I dessa fall kontaktar TLV
apoteken per telefon, brev eller e-post och uppmirksammar apoteken pa
regelovertridelserna. TLV informerar ocksd om att kontinuerlig uppféljning sker
och att apoteken vid upprepning kan bli foremal for tillsynsidrende med eventuell
sanktionsavgift. TLV bedriver ingen filttillsyn, och besoker alltsd aldrig apoteken.
TLV har inte ritt att fa tilltride till apoteken.

78 21 a § lagen om likemedelsfsrmaner m.m.

79 21D {lagen om likemedelsférmaner m.m.

80 2§ forordningen om likemedelsformaner m.m. 90-dagarsregeln giller ej preventivmedel.

81 11 § tredje stycket férordningen om likemedelsfsrmaner m.m. Forskrivningen far expedieras
dessforinnan om det finns sirskilda skal.
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I storleksordningen tva arsarbetskrafter arbetar med apotekstillsynen inom TLV.82
TLV:s tillsyn ir anslagsfinansierad.

2.7  E-hdlsomyndigheten ger underlag till tillsynen

E-hilsomyndighetens roll i tillsynen av handeln med likemedel ir att forsorja
tillsynsmyndigheterna med uppgifter som anvinds i tillsynen. E-hilsomyndigheten
tar emot uppgifter om likemedelsférsiljning fran bland annat apotek och
partihandlare. Uppgifterna ska kvalitetssikras och direfter kan vissa uppgifter
férmedlas vidare till tillsynsmyndigheterna.s3

Apoteken limnar bland annat uppgifter till E-hilsomyndigheten om vilka
likemedel, doser, mingder och styrkor som har expedierats. Andra uppgifter som
lamnas ir expedierande apotek och farmaceut samt uppgifter om forskrivare och
patient.®+

Den som bedriver partihandel med likemedel ska limna uppgifter till
E-hilsomyndigheten om bland annat likemedlets namn, styrka och
férpackningsstorlek samt antalet salda forpackningar. Det ska dven framga till
vilken fysisk eller juridisk person och till vilket ppenvirdsapotek férsiljning har
skett. Partihandlaren ska ocksa limna uppgifter om vilka returer som skett fran
dppenvardsapoteken och hur partihandlaren hanterat returerna.s

I E-hilsomyndighetens instruktion anges att myndigheten ska kvalitetssikra,
forvalta, framstilla och tillhandahalla nationell likemedelsstatistik. Det innebir att
E-hilsomyndigheten ska se till att de data som levereras till Likemedelsverket, TLV
och IVO, och som anvinds i tillsynen av apotek och 6vrig handel med likemedel, 4r
kvalitetssikrad.

Nir E-hilsomyndigheten bildades 2014 tog myndigheten 6ver Apotekens Service
AB:s uppgifter. Det innebar bland annat att sammanstilla och tillhandahalla
nationell likemedelsstatistik.¢ Under E-hilsomyndighetens forsta ar sag

8 Mote med representanter f6r TLV 2021-08-30.

8  E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot TLV, Likemedelsverket och IVO regleras
i2kap. 10 b § och 3 kap. 4 a § i lagen om handel med likemedel samt i 6 kap. 6-8 {f i lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista. Uppgifterna fir anvindas till de indamal som
finns beskrivna i 3 kap. 6-8 {§ i lagen om nationell likemedelslista.

8¢ 2kap. 6 §5 och 7 lagen om handel med likemedel, 3 kap. 8 § lagen om nationell
likemedelslista och 11 § férordningen om handel med likemedel.

85 3 kap. 3 § 2 lagen om handel med likemedel och 12 § férordningen om handel med
likemedel.

8 Prop.2012/13:128,s. 1.
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myndigheten sig frimst som en férmedlare av statistik.8” I den ursprungliga
instruktionen angav regeringen inte explicit att E-hilsomyndigheten dven skulle
kvalitetssikra statistiken.® Instruktionen utvidgades 2019 med krav pi att
statistiken ska kvalitetssikras.® E-hilsomyndigheten har sedan dess prioriterat
arbetet med kvalitetssikring och bildade 2020 en statistikenhet.?

87 Mote med foretridare for E-hilsomyndigheten, 2021-09-30.

8  Férordningen (2013:1031) med instruktion fér E-hidlsomyndigheten.

8 2 §5 férordningen om dndring i férordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hilsomyndigheten.

%  Mote med representanter f6r E-hilsomyndigheten, 2021-09-30.

30 Riksrevisionen



3  Riskbaserad tillsyn

I detta kapitel granskar vi om tillsynsmyndigheterna tillimpar en riskbaserad
egeninitierad tillsyn av apotek och partihandlare.

Vira iakttagelser visar att Likemedelsverkets och IVO:s egeninitierade
apotekstillsyn ir riskbaserad, men att processerna och underlaget som anvinds f6r
att bedoma risker behover utvecklas. TLV:s regelbundna tillsyn utgérs i huvudsak
av totalundersokningar av alla apotek. TLV 6ppnar tillsynsirenden for de apotek
som visar brister i regelefterlevnaden. Likemedelsverkets och IVO:s riskbaserade
tillsyn utgar fran en samlad riskbedsmning av de avvikelser som framkommer vid
inspektioner och de signaler som kommer in till myndigheterna via anmilningar,
tips och medier. Likemedelsverket har linge haft ambitioner att utveckla den
riskbaserade apotekstillsynen. TLV:s ambitioner &r att bredda och utveckla
tillsynen. Det har ocksa skett en viss utveckling av bade Likemedelsverkets och
TLV:s tillsyn, men inte i samma omfattning som de ambitioner som uttryckts.
Aven IVO har linge haft ambitioner att utveckla den riskbaserade tillsynen, men da
inte specifikt for apoteksomridet utan generellt f6r all egeninitierad tillsyn.
Likemedelsverkets tillsyn av partihandlare ir riskbaserad inom ramen f6r det
utrymme som lagstiftningen fér tillsyn medger.

3.1 Den egeninitierade tillsynen &r riskbaserad, men
underlaget ir delvis otillrickligt

Vi konstaterar att Likemedelsverket och IVO bedriver en riskbaserad egeninitierad
apotekstillsyn. Men underlaget som anvinds f6r att bedoma risker behover
utvecklas. En riskbaserad tillsyn férutsitter att myndigheterna har tillrackligt med
information och bra processer for att géra riskanalyser som pa ett trovirdigt sitt
identifierar de storsta riskerna inom tillsynsomradet.

Likemedelsverket och IVO baserar sin riskbaserade tillsyn pd en utvirdering av
den information som kommer in till myndigheten genom till exempel klagomal,
anmilningar och tips eller via medier samt pa de risker som framkommer i
tillsynen. IVO uppger att de till stor del 4r beroende av inkommande signaler om
brister eller risker som avser specifika apotek eller enskilda farmaceuter. Det ir inte
sakert att de inkommande signalerna ger en representativ bild av problemen pa
omradet, och viktiga missférhallanden kan helt undga upptackt.”

9 Mote med representanter f6r IVO, 2021-09-01, samt kompletterande e-post fran IVO, 2021-10-13.
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TLV:s tillsyn ir i huvudsak inte riskbaserad, utan utgors i stillet till stor del av
totalundersckningar. TLV:s tillsyn riktar framfér allt in sig pa det generiska utbytet
och pa parallellimporterade varor. Med hjilp av analyser av forsiljningsdata
identifierar TLV de apotek som bryter mot reglerna for det generiska utbytet
respektive reglerna for parallellimporterade varor, och inleder tillsyn mot dem som
bryter mot regelverket i en omfattning 6ver vissa tréskelnivaer. Fér de omraden
som TLYV inte tillsynar regelbundet vet myndigheten inte i hur stor utstrickning
apoteken avviker fran regelverket eller vilka kostnader som avvikelserna f6r med sig
for stat, regioner eller individer. Inom dessa omréiden tillsynar TLV efter tips eller

andra inkommande signaler.

3.2 Utvecklingen av tillsynen har inte alltid férverkligats

Vi konstaterar att Likemedelsverket och TLV har haft ambitioner att effektivisera
tillsynen av apotek och gora den mera riskbaserad. Men dessa ambitioner har inte
alltid kunnat férverkligas, delvis pa grund av bristande férutsittningar. Det har
funnits en 6énskan fran regeringen att myndigheterna ska utveckla den riskbaserade
tillsynen av apoteken. Nir det giller IVO har regeringen haft ambitionen att den
riskbaserade tillsynen ska utvecklas inom flera omraden, det vill siga inte endast
apotekstillsynen. Regeringen har gett Likemedelsverket tva uppdrag att utveckla
den riskbaserade tillsynen. En lagindring genomférdes som skulle ge IVO mer
utrymme att prioritera egeninitierad tillsyn. TLV har tidigare uppgett att de ska
utveckla sin tillsyn, men utvecklingsarbetet har inte genomforts.

3.2.1 Likemedelsverket har fatt upprepade uppdrag att utveckla
den riskbaserade tillsynen av apoteken

Vi konstaterar att Likemedelsverkets ambitioner med apotekstillsynen inte har
forverkligats pa flera punkter. Men Likemedelsverket bedriver fortlopande ett
utvecklingsarbete i syfte att forbittra processerna f6r urval i den riskbaserade
tillsynen.

Likemedelsverkets modeller for riskbasering i apotekstillsynen har varit féremal
for utveckling allt sedan 2011, som var det forsta dret efter apoteksomregleringen
2009 di Likemedelsverket bedrev regelbunden filttillsyn av apotek.?
Likemedelsverket har i tvd omgangar, 2015 och 2018, fatt i regeringsuppdrag att
utveckla apotekstillsynen till att bli mer riskbaserad.”

92 Likemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverket,
2019, s. 9.
9 Regeringsbeslut $2015/07489/FS (delvis) respektive regeringsbeslut S2018/04560/FS.
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Likemedelsverket bedoémer att den egeninitierade tillsynen ir den del av tillsynen
dir myndigheten ser storst effekter. Likemedelsverket exemplifierar med att verket
via inspektioner har kunnat uppticka apoteksaktérer som inte bedémits limpliga att
bedriva apoteksverksamhet och dirfor fattat beslut om att dterkalla tillstinden.
Enligt Likemedelsverkets erfarenhet ir inspektioner oftast det mest effektiva sittet
att fi en bild av en verksamhets regelefterlevnad.*

Sedan 2017 tillimpar Likemedelsverket ett riskbaserat urvalssitt av tillsynsobjekt,
genom att ge apoteken olika riskklassning och prioritera tillsyn hos verksamheter
med hégre risk. Aven temainspektioner sdsom “rddgivning och receptexpedition”
och "bemanning och kompetens” har genomférts l6pande utifran en analys av

signaler, risker och regelindringar.

Ar 2018 skrev regeringen att Likemedelsverket fortfarande saknade en
dokumenterad riskanalys for tillsynen av apotek, men pipekade samtidigt att ett
utvecklingsarbete pagick.% Senare samma dr fick Likemedelsverket i uppdrag av
regeringen att bland annat utveckla processen for riskbaserad tillsyn av apotek.?’
Likemedelsverket uttryckte direfter ambitionen att med bérjan 2019 eller 2020
bedriva tillsyn av apoteksaktérernas huvudkontor, som ett komplement till
apoteksinspektionerna.”® Den ambitionen férverkligades inte. I stillet har
Likemedelsverket drivit egeninitierade tillsynsirenden direkt mot tillstindshavare
vid behov.

Likemedelsverket uttryckte dven att man med bérjan 2019 avsag att bedriva
apotekstillsynen enligt tredriga tillsynsplaner. I tillsynsplanerna skulle
inspektionsvolymer, prioriteringsordning inom aktiviteter, teman och
fokusomraden for inspektioner, samt sirskilda projekt faststillas for varje ar.%
Likemedelsverket upprittade en tredrsplan f6r 2019-2021 som sedan forlingdes till
2022, men har inte upprittat nigon ny tredrig tillsynsplan.100

9 Likemedelsverket, Justering av avgifier Gppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
likemedelsforsorjning, extempore pa apotek och maskinell dosverksambhet, 2022, s. 7.

95 Likemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn, Rapport fran Likemedelsverket, 2019.

%  Prop. 2017/18:157, s. 146.

97 Regeringsbeslut $2018/04560/FS, s. 11.

98 Likemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverkesverket,
2019, s. 11.

9 Ibid,, s. 9.

100 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2022-02-03.
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Likemedelsverket hade 2016 malet att 10 procent av alla apotek ska tillsynas
arligen.10! Milet har dven funnits pafsljande ar. 102 Milet har aldrig natts. Fran och
med 2020 har pandemin begrinsat mojligheterna att nd malet. Fér nirvarande
betraktas mélet som en 6nskvird ambitionsnivd men inte ett faktiskt mal.103

Likemedelsverket har dndi utvecklat apotekstillsynen pa senare tid, och det pagar
ocksa ett utvecklingsarbete, fast pa ett annat sitt in vad man tinkt tidigare. Ar 2018
tillsattes en sirskild riskgrupp som kontinuerligt arbetar med att riskbaserat vilja
ut de apotek och de teman som ska inspekteras. Sedan 2021 definieras
riskgruppens arbetssitt i en intern instruktion. 1 Riskgruppen ska gora en
riskklassificering av inkomna signaler baserat pa hur sannolikt det ir att en
hindelse upprepas och pi vilka konsekvenser den fatt. Utifran riskklassificeringen
ska riskgruppen bedéma om signalen ska leda till en akut insats, om apoteket ska
prioriteras mot, och inkluderas i, irets pagdende tillsynsplan eller om signalen inte
leder till nagon tillsyn just nu.105

Lopande under dret ska riskgruppen gora trendanalyser av de inkomna signalerna
som sedan ligger till grund for val av tematiska tillsynsinsatser och fokusomraden.
Analyserna kan ocksa visa pa behov av till exempel informationsinsatser eller
indringar av regelverk och vigledningar.106

I slutet av aret ska riskgruppen ta fram en ny tillsynsplan fér kommande ar.17
Apoteken ska viljas utifran riskklass och inkomna signaler, med geografisk
spridning. Distansapotek, dosapotek, sjukhusapotek och mindre, fristiende aktorer
har en hogre riskklassning 4n 6vriga. Valet av tillsynsobjekt paverkas ocksd av de
temainspektioner som planeras. Riskgruppen har gjort en tillsynsplan for 2022.108

Likemedelsverket har som mal att 6ka andelen egeninitierad tillsyn. Andelen har
inte okat i den takt som Likemedelsverket 6nskat pa grund av att resurserna har
lagts pé olika regeringsuppdrag, inférande av EU-férordningen om
veterinirmedicinska likemedel och andra foreskriftsuppdateringar. Aven den

101 Tikemedelsverket, Utvecklad tillsyn éver apoteksmarknaden. Rapport fran Likemedelsverket,
2016, s. 15.

102 Tikemedelsverket, Justering av avgifier oppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
likemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet, 2020.

103 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2022-02-03.

104 Tikemedelsverket, Instruktion INSTR01653. Arbetssitt Riskgrupp ARD, 2021.

105 Tbid., s. 4f.

106 Tbid., s. 6.

107 Tbid., s. 7.

108 Tillsynsplan inhdmtad 2022-03-02 genom filskick.
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pagdende pandemin har paverkat mojligheten att bedriva egeninitierade
tillsynsinsatser.10?

Likemedelsverket arbetar for nirvarande med att utveckla tillsynen av apotekens
egenkontrollprogram. De arbetar ocksd med att riskklassa apotek och med att
utveckla metoden for riskbaserat urval. 110

3.2.2 IVO har under en lingre tid arbetat med att utveckla den
egeninitierade tillsynen

Vi konstaterar att IVO bedriver en riskbaserad tillsyn av apotek och att IVO uppger
att de under en lingre tid gradvis har utvecklat den riskbaserade tillsynen av apotek.

IVO har under de senaste dren anvint sig av riskbaserad egeninitierad tillsyn av
apotek som bygger pa de impulser som kommer in frin anmailan enligt lex Maria,
enskildas klagomal, tips och omradesbevakning. IVO bedémer och virderar den
information som kommer in till myndigheten om risker inom apoteksomradet.
Riskerna eskaleras och prioriteringar i tillsynen gérs pa myndighetsniva f6r hela
IVO:s ansvarsomrdde. Tillsynen riktas till de omraden som ger stérst nytta for
patienter och brukare.

IVO har dven bedrivit egeninitierad tillsyn av tematisk karaktir, och f6ljt upp
tidigare konstaterade brister i apotekspersonalens fullgsrande av
anmilningsskyldigheten.!* Apoteksomradet har inte prioriterats i den planerade
egeninitierade tillsynen under en f6ljd av ar eftersom riskerna har bedésmts vara
storre inom andra omraden. Men 2021 inledde IVO egeninitierade
verksambhetstillsyner av tre apoteksaktorer som uteslutande bedriver distanshandel
(se avsnitt 2.5.3).

IVO har allt sedan myndigheten bildades 2013 haft en nationell samordnare f6r
apotek. IVO har idven ett apoteksnitverk som bestir av den nationella samordnaren
och kontaktpersoner fran samtliga tillsynsavdelningar. Syftet med apoteksnitverket
ir bland annat att skapa samsyn i bedémningar som rér apoteksirenden, skapa
foérutsittningar for god samverkan med TLV och Likemedelsverket och fi en
overblick over apoteksirenden nationellt.

Sedan varen 2021 arbetar samordnaren heltid med samordningsuppdraget. IVO
anser att arbetet med apoteksfragor har utvecklats i och med att mer resurser
tillsatts till det nationella samordningsuppdraget for apotek. Till exempel har

109 Mote med representanter fran Likemedelsverket, 2022-02-03.
110 Thbid.
11 6 kap. 11 § patientsikerhetslagen.
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apoteksnitverket borjat med si kallade bedésmningsmoéten en ging per vecka, dir
samtliga avdelningar finns representerade. Vid bedsmningsmétena har alla inom
nitverket i uppdrag att ta med sig drenden, anmilningar och tips f6r att skapa en
bittre bild av vad myndigheten sett inom apoteksomradet, 6ver hela landet.
Parallellt med detta har ett digitalt verktyg!12 utvecklats fér hela myndighetens
tillsyn, som gjort det littare att folja tips som kommer in till IVO:s
upplysningstjinst.13 IVO anser att bedémningsmétena och det nya digitala
verktyget ger bittre forutsittningar for att skapa en nationell bild av
apoteksomradet och till exempel fanga upp liknande hindelser inom samma
apotekskedja oavsett var i landet de skett.

Apoteksnitverket ses dven i regel tvd ganger per termin vid sirskilda
apoteksnitverksmoten for att diskutera mer 6vergripande fragor inom omradet.
Vid dessa méten finns det dven moijlighet till kompetenshéjande insatser och
utvecklings- och férbittringsarbete. Den nationella samordnaren ansvarar for att ge
en mer overgripande information som ir relevant f6r nitverket. Det kan till
exempel rora diskussioner som forts i samverkan med andra myndigheter,
regelindringar, remisser, regeringsuppdrag eller rapporter av betydelse f6r
apotekstillsynen.

IVO beddmer att det finns potential att gora tillsynen som helhet, och dirmed dven
apotekstillsynen, 4n mer riskbaserad &n vad som ir fallet i dag. IVO arbetar
generellt for att utveckla myndighetens riskbedémningar. 1'# En nyhet fran 2021 i
IVO:s sitt att bedoma risker ir att veckovisa riskbedémningar har ersatt de tidigare
arsvisa riskbedémningarna. IVO énskar dirigenom kunna agera mera flexibelt och
genom lépande riskbedémningar rikta tillsynsinsatserna till de omraden som har
storst risker f6r patienter och brukare. For ovrigt vilar IVO:s strategi for att utveckla
myndighetens tillsyn framéver generellt sett till stor del pa tvd komponenter: bittre
samarbete med andra aktérer och bittre datatillgidng.

IVO har under en lingre tid arbetat for att 6ka andelen riskbaserad, egeninitierad
tillsyn. Detta giller generellt for IVO:s tillsyn, och siledes dven for tillsynen av
apotek. Nir ett nytt klagomalssystem inférdes i hilso- och sjukvarden 2018 angav

12 VO insikt.

113 Upplysningstjinst ir en tjinst dir personer kan stilla fragor om IVO:s tillsyn eller limna
synpunkter om brister i vird och omsorg.

114 Riksrevisionen skrev 2019 att en viktig del av myndighetens uppdrag ir att bedriva
riskbaserad egeninitierad tillsyn, men att denna typ av tillsyn endast bedrivs i liten
omfattning. Riksrevisionen framhéll att en 6vervigande del av den egeninitierade tillsynen
bedrivs pa fésrekommen anledning, och inte med utgdngspunkt frin en riskanalys. Se
rapporten Riksrevisionen, Inspektionen for vard och omsorg — en tillsynsverksamhet med
forhinder, 2019, s. 5.

36  Riksrevisionen



regeringen att en central del i forslaget var att stirka den riskbaserade och
patientcentrerade tillsynen.!'s Patienter ska i forsta hand vinda sig till virdgivaren
for att limna klagomal. Begrinsningarna av utredningsskyldigheten innebar att
IVO i stillet skulle kunna anvinda sina resurser for att 6ka den egeninitierade
tillsynen som gynnar de patienter som inte sjilva har férmaga att klaga pa varden.
Sedan 2019 har antalet egeninitierade tillsyner inom hilso- och sjukvarden 6kat.
Under 2019 6kade antalet egeninitierade tillsyner dven inom apoteksomradet, men
har direfter minskat igen (se avsnitt 2.5).

3.2.3 TLV har gjort forberedelser for att bredda tillsynen

Vi konstaterar att TLV:s tillsyn av apotek utgors av totalundersskningar inom de
omraden som TLYV tillsynar regelbundet, varfor fragan om riskbasering till stor del
saknar aktualitet. Men i vissa fall tillsynar TLV efter tips eller andra inkommande
signaler. I dessa fall har tillsynen foregatts av en riskvirdering. TLV har ambitioner
att bredda sin tillsyn till fler omraden, men dessa ambitioner har dnnu inte
forverkligats.

TLV har prioriterat att tillsyna tvd omraden regelbundet. Det 4r det generiska
utbytet och utbytet av parallellimporterade likemedel. Enligt TLV har valet av
irendetyper som prioriterats i tillsynen allt sedan starten baserats pi en
konsekvensvirdering. I konsekvensvirderingen har TLV tagit hinsyn till extra
kostnader for férménen, negativ paverkan pa konkurrensen pa apoteksmarknaden
samt om fortroendet for regelverket paverkas.'sSTLV har under senare ar gjort visst
forberedande arbete, for att kunna utveckla den tillsyn som bedrivs systematiskt
med registerdata fran E-hilsomyndigheten. TLV bedémer att det finns drendetyper
inom befintlig lagstiftning med befintlig registertillgdng, dir TLV:s tillsyn 6ver
apotek kan utvecklas. De omraden som kan vara aktuella nir den registerbaserade
tillsynen vidareutvecklas till att ske mer kontinuerligt 4r tillsyn over felaktig
prissittning av likemedel och forbrukningsartiklar samt felaktigt utbyte till mindre
forpackningar. I dag sker tillsynen over prissittningen baserad pa anmilningar.'?

TLV:s ambitioner med tillsynen av apotek framgar i regeringens proposition
2018.118 Tillsynen kunde enligt TLV omfatta ytterligare omraden dir kostnaderna
for formanerna riskerar att bli hogre dn avsett pa grund av att lagen om
likemedelsformaner m.m. inte foljs. TLV hade for avsikt att utarbeta en strategisk

115 Prop. 2016/17:122, s. 68.

116 E-post fran TLV, 2022-04-05.

117 Telefonsamtal med representant f6r TLV, 2022-02-16.
118 Proposition 2017/18:157, s. 153.

Riksrevisionen 37



plan f6r det fortsatta tillsynsarbetet. TLV avsag dven att bredda tillsynen till att i
storre utstrickning ocksd omfatta sma apoteksaktérer. TLV skulle utveckla
handliggningen f6r att kunna inleda ett tillsynsirende snabbare. Men inga av dessa
ambitioner har hittills férverkligats. Det finns allts ingen strategisk plan for
tillsynen, och tillsynen har dnnu inte breddats eller snabbats pa.’® Men sedan 2020
har TLV pabérjat en omfattande digitalisering av tillsynsverksamheten.120

3.3 Likemedelsverkets tillsyn av partihandlare dr
riskbaserad

Likemedelsverkets tillsyn av partihandlare 4r riskbaserad, inom ramen for det
utrymme som lagstiftningen medger.

Som nimnts ir metoden for riskbedémning av partihandlare densamma inom hela
EU.12! Efter en inspektion riskvirderas partihandlarna av Likemedelsverkets
inspektorer utifrin verksamhetens komplexitet och produktens “kritikalitet” samt
hur vil de efterlevt reglerna. Verksamheter som hanterar manga produkter,
narkotika, vacciner, blodprodukter och produkter som kriver sirskild férvaring, har
manga anstillda och ménga leverantorer bedésms ha en komplex verksamhet vilket
leder till en hogre risk. "Kritikaliteten” bedéms efter patientrisken, det vill siga hur
stor paverkan blir pa patienten om produkterna inte kan levereras eller om
produkterna inte hanteras enligt gillande riktlinjer. Nya partihandlare far en hogre

riskbedsmning.122

De olika riskaspekterna vigs samman och utgér grunden fér ett rekommenderat
inspektionsintervall. Inspektionsintervallen ir < 3 r, 3-3,5 4r och 3,54 ar.
Inspektioner kan dven initieras eller tidigareliggas efter signaler fran
omvirldsbevakning, rapporterade biverkningar och reklamationer eller

anmilningar om missférhillanden.123

Normalt ska inspektionerna vara heltickande vid varje inspektionstillfille.
Likemedelsverket har alltsd inte utrymme f6r att tillimpa ett riskbaserat utférande
av partihandelstillsynen, det vill siga de har inte mojlighet att endast inspektera de
delar av verksamheten dir det dr storst risker for avvikelser.’* Men i det

119 Telefonsamtal med representant f6r TLV, 2022-02-16.

120 E-post fran TLV, 2022-04-11.

121 Méte med representanter fran Likemedelsverket, 2021-08-23.

122 Dokument "Riskbedémning for planering avkommande partihandelsinspektion”. Inhidmtat
genom e-post frdn Likemedelsverket 2021-08-24.

123 Likemedelsverket, Kvalitetshandbok Inspektionen, 2018, s. 6.

124 Uppgift fran Likemedelsverket inhimtad via filskick 2022-02-18.

38 Riksrevisionen



riskbedsmningsformulir som fylls i efter en inspektion ska inspektérsteamet ange
sirskilda omriden av intresse for nista inspektion. Dessa baseras pa vad
inspektionsteamet noterat under den innevarande inspektionen.'? Det

férekommer inga temabaserade inspektioner inom partihandelsomradet.126

125 Dokument "Riskbedémning f6r planering avkommande partihandelsinspektion”. Inhimtat
genom e-post fran Likemedelsverket 20221-08-24.
126 Uppgift fran Likemedelsverket inhdmtad via filskick 2022-02-18.
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4 Tillsynens genomslag

I detta kapitel granskar vi hur tillsynsmyndigheterna arbetar for att tillsynen ska
leda till rittelse eller forindring. Tillsynsmyndigheterna behover f6lja upp att
tillsynsobjektet har atgirdat de brister och problem som identifierats vid tillsynen,
och aterfora tillsynsresultaten i lirande syfte.

Vara iakttagelser visar att myndigheternas tillsyn av apotek inte alltid far
genomslag. Likemedelsverkets egen temauppféljning 2017 visar att en stor del av
apoteken 1atit bli att vidta de atgirder som de angett i dtgirdsplanen att de skulle
vidta efter Likemedelsverkets tillsyn. Var genomgang av TLV:s tillsynsbeslut visar
att en del av de apotek som TLV inleder tillsyn mot fortsitter att bryta mot reglerna
i det generiska utbytet och dirmed beliggs med sanktionsavgift. Likemedelsverket
foljer alltid upp tillsynen av partihandeln.

Ingen av tillsynsmyndigheterna har en systematisk uppfoljning av om deras tillsyn
lett till en forindring (och minskade brister) inom de problemomriden som
respektive myndighet har identifierat. Varken Likemedelsverket eller IVO kan
forklara varfor det finns skillnader mellan apoteken i antalet anmilda avvikande
hindelser.

4.1 Resultaten av tillsynen behéver f6ljas upp bittre

Vi konstaterar att Likemedelsverket och IVO endast i liten utstrickning f6ljer upp
att de apotek som varit foremal for tillsyn faktiskt vidtar de atgirder som begirs
eller forutsitts i tillsynsbesluten. Likemedelsverket och IVO foljer dven i liten
utstrickning upp utvecklingen 6ver tid inom de problemomriden som identifierats
inom ramen f6r den tillsyn som respektive myndighet bedriver. Visserligen
bedriver myndigheterna omradesbevakning inom sina respektive tillsynsomréaden,
men den ger inte en systematisk kunskap om utvecklingen ver tid inom olika
problemomraden. IVO uppger att begrinsade resurser dr en forklaring till att inte
fler tillsynsbeslut foljs upp.

Partihandlarna inspekteras regelbundet vilket leder till en uppféljning av att
bristerna verkligen har atgirdats.

4.1.1 Likemedelsverket behover forsikra sig om att apoteken
vidtar de atgirder som de utlovat

Vi konstaterar att Likemedelsverket f6ljer upp vissa av myndighetens enskilda
tillsynsbeslut, men inte alla. Likemedelsverket gér en bedomning av behovet av
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uppfoljning fran fall till fall. Inom ramen for tillsynen tar Likemedelsverket emot
anmilningar fran apotek om allvarliga brister eller allvarliga avvikande hindelser. I
anmilan anger apoteket vilka atgirder man vidtagit for att forhindra att samma sak
hinder igen. Det 4r vanligt att Likemedelsverket, i vissa fall efter begirda
kompletteringar, bedomer att apoteket vidtagit relevanta atgirder, och avslutar
irendet utan att f6lja upp atgirderna pa plats. Det férekommer dven drenden dir
Likemedelsverket anger att man senare kommer att f6lja upp att apoteken vidtagit
atgirderna.

Nir Likemedelsverket genomfort en egeninitierad tillsyn av ett apotek begir
myndigheten ett svar frin apoteket med anledning av de iakttagelser om avvikelser
som gjorts i rapporten. Det dr vanligt att Likemedelsverket finner att det utifran det
som beskrivs i svaret inte behover vidtas nagra ytterligare tillsynsatgirder, och att
myndigheten dirfor avslutar drendet.’?’

Under 2017 arbetade Likemedelsverket med temat "Uppfsljning av beskrivna
atgirder fran tidigare inspektion”. Likemedelsverket foljde upp att 19 utvalda
apotek som inspekterats cirka 1-2 ar tidigare hade genomfort de atgirdsplaner som
apoteken hade limnat till Likemedelsverket efter inspektionen. Urvalet av apotek
gjordes utifrin vilka avvikelser som skulle innebira storst patientsikerhetsrisk om
avvikelserna inte hade atgirdats. Av de 19 apoteken hade 13 inte genomfért de
atgirder som de uppgett i den inskickade atgirdsplanen.'8 Myndigheten sig
allvarligt pa att apoteken i svar beskriver dtgirder som vidtagna trots att de inte dr
det. Det medforde att apoteken krivdes pa ytterligare atgirder och i enstaka fall
4ven foreligganden vid vite. Overgripande information om resultatet
kommunicerades till branschféreningen.’? Likemedelsverket har inte gjort
liknande uppféljningar igen.13

Likemedelsverket bedriver omradesbevakning inom apoteksomradet och
efterstrivar att f en god bild av problemen pa omradet, bland annat genom att
analysera de signaler som genereras via tillsynens anmilningsirenden. Men

Likemedelsverket foljer inte systematiskt upp utvecklingen 6ver tid nir det giller

127 Vi har gatt igenom tio tillsynsirenden gillande apotek, som vi fatt del av fran
Likemedelsverket. Arendena ir fran perioden 2019-2021.

128 Tikemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverket, 2019,
s. 10.

129 Tikemedelsverket, Likemedelsverkets arsredovisning 2017, 2018, s. 46.

130 T en granskning av Skolinspektionen uppmirksammade Riksrevisionen motsvarande
problem. Vid uppfoljningsbesoken konstaterades att huvudminnen for skolorna ibland
levererade redovisningar dir alla brister framstod som avhjilpta trots att sd inte var ir fallet.
Riksrevisionen, Skolinspektionens uppfljning av brister i skolor — ett viktigt arbete som kan
forbattras, 2019.
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de problemomréiden som verket tidigare har identifierat i tillsynen av apotek. Som
exempel kan nimnas att Likemedelsverket 2016 identifierade problem med
bemanning och kompetensforsorjning vid apoteken med fokus pa radgivning vid
egenvard. Ett annat exempel dr problemet som nimndes ovan med att
Likemedelsverket 2017 identifierade att apoteken ofta inte foljer de atgirdsplaner
som limnats till Likemedelsverket efter genomférd tillsyn. I bada fallen giller att
Likemedelsverket inte under senare ar systematiskt kontrollerat om f6rbittringar
skett.131

4.1.2 Atgirder foljs upp inom partihandelstillsynen

Vi konstaterar att Likemedelsverket f6ljer upp att avvikelser atgirdas i tillsynen av
partihandlare. Inom partihandelstillsynen finns det detaljerade riktlinjer som &r
utfirdade av den europeiska likemedelsmyndigheten EMA for hur aterféringen av
tillsynen ska genomforas.132 Inspektorerna ska l6pande under inspektionen aterféra
de observationer som de gér och ansvariga ska ges majlighet att samtidigt diskutera
atgirder. Inspektionen ska avrundas med ett avslutningsmote dir avvikelserna gas
igenom och behovet av atgirder, tidsramen f6r dessa och behovet av en uppfsljande
inspektion férmedlas.

Avvikelserna ska dven redovisas skriftligt i en inspektionsrapport. Vid mindre
avvikelser ska foretaget komma in med en atgirdsplan inom 30 dagar. Normalt
krivs inte en ny inspektion f6r att undersoka att foretaget genomfort tgirden utan
Likemedelsverket f6ljer upp att dtgirden ar genomford vid nista inspektion.133
Enligt Likemedelsverket har de allra flesta atgirdat avvikelserna i atgirdsplanen.
Om avvikelserna inte ir atgirdade rapporterar Likemedelsverket detta som en
storre avvikelse.13* I forlingningen kan tillstindet dras in om partihandlaren inte
atgirdar avvikelsen.

Om en eller flera storre avvikelser observerats ska partihandlaren redan under
inspektionen informeras om vad som behover atgirdas. Partihandlaren aliggs att
skicka in en skriftlig dtgdrdsplan inom 30 dagar. Beroende pa avvikelsernas antal
och art bedomer inspektéren om en ny inspektion ska goras for att kontrollera att
atgirden genomforts.135

131 Tikemedelsverket. Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverket, 2019, s.10.

132 European Medicines Agency, Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of
Information, 2021, s. 145 ff.

133 Likemedelsverket, Kvalitetshandbok Inspektionen, 2018, s. 10.

134 E-post fran Likemedelsverket 2022-03-01.

135 Likemedelsverket, Kvalitetshandbok Inspektionen, 2018, s. 10.
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Om en eller flera kritiska avvikelser observerats 6vervigs om foretaget ska dliggas
att upphora med distributionen av den berérda produkten eller produkterna. En
uppfoljande inspektion av itgirderna ska normalt goras.136

4.1.3 IVO foljer inte alltid upp utvecklingen inom
problemomraden

Vi konstaterar att IVO foljer upp vissa av myndighetens enskilda tillsynsbeslut. I
likhet med Lakemedelsverket gér IVO en bedomning av behovet av uppféljning
fran fall till fall.1»37

Aven IVO bedriver omridesbevakning éver apoteksmarknaden, och efterstrivar att
fa en bild av problemens karaktir och omfattning via analyser av inkommande
irenden och tips till myndigheten. Men IVO foljer inte alltid upp utvecklingen 6ver
tid inom identifierade problemomraden pa apoteksmarknaden. Ar 2014
publicerade IVO en rapport som baseras pa samtliga lex Maria-anmilningar fran,
och klagomal pa, 6ppenvardsapotek 2010-2013.138 Av rapporten framgar att en stor
del av apotekspersonalen upplever hog arbetsbelastning och brister i
receptexpeditionssystem som kan f6rorsaka felexpedieringar och dirmed
vardskador. Vidare framgar underrapportering av lex Maria-hindelser till IVO.13
IVO har direfter inte systematiskt f6ljt upp utvecklingen inom dessa
problemomraden. IVO uppger att myndighetens omfattande tillsynsuppdrag i
kombination med begrinsade resurser for tillsynen leder till att IVO maste géra
harda prioriteringar. IVO framhaller att uppfoljning av enskilda tillsyners resultat
maste vigas mot och prioriteras i forhallande till méjligheten att avsitta resurser
for att oppna fler tillsynsiarenden.14

4.1.4 TLV foljer alltid upp att tillsynen av apoteken har gett effekt

Vi konstaterar att TLV alltid foljer upp att tillsynens krav pa verksamheten efterlevs.
TLV:s tillsyn av periodens vara-systemet sker i tvd steg. Varje manad analyseras
forsiljningen av periodens vara. Om ett apotek expedierar fel forpackningar i en
storre andel av alla expedieringar inom det generiska utbytet 4n merparten av
konkurrenterna gor, skickar TLV e-post till apoteket om felexpedieringen. I e-

136 Likemedelsverket, Kvalitetshandbok Inspektionen, 2018, s. 10.
137 Vi har gatt igenom samtliga av IVO:s apoteksirenden som initierades under 2019, totalt 99
irenden.

138 Inspektionen for vird och omsorg, Apotekens virdskador — analys av lex Maria och klagomdal
inom apoteksverksamhet 2010-2013, 2014, s. 6.

139 Ibid,, s. 4.

140 E-post fran IVO, 2022-04-05.
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postmeddelandet uppmanas apoteket att folja reglerna for det generiska utbytet. Ett
halvar efter mejlkorrespondensen granskar TLV om samma apotek fortfarande
bryter mot reglerna i periodens vara-systemet. Om apoteket fortfarande ligger pa en
jamforelsevis hog niva av felaktiga utbyten meddelar TLV att apoteket fortfarande
bryter mot reglerna och att TLV har f6r avsikt att ta ut en sanktionsavgift. Apoteket
ges dven tillfille att yttra sig och motivera de felaktiga utbytena. Efter att yttrandet
kommit in utreder TLV &rendet vidare och bedémer om en sanktionsavgift ska tas
ut och i sddana fall hur stor avgiften ska vara. Beslutet kan éverklagas till

forvaltningsritten.

Under perioden 2017-2020 skickade TLV ut 119 initiala brev med e-post om att
apoteken inte foljer reglerna for periodens vara. I 83 av fallen ledde breven till att
apoteken borjade f6lja reglerna f6r periodens vara, men i 36 av fallen (30 procent)
fortsatte apoteken att bryta mot reglerna. Regelovertridelserna ledde till att TLV
utfirdade tillsynsbeslut med sanktionsavgifter. Antalet initiala kontakter okade 6ver
tiden frdn 15 kontakter 2017 till 49 kontakter 2020. Aven antalet fall dir apoteken
fortsatte bryta mot reglerna efter den inledande kontakten skade under perioden,
fran 7 till 17 tillsynsbeslut.’+

De allra flesta apotek bittrar sig efter att de fatt ett tillsynsbeslut med
sanktionsavgift. Vi har gitt igenom samtliga tillsynsbeslut vad giller det generiska
utbytet 2018-2021. Av de 32 apotek som fick en sanktionsavgift fick 4 apotek
ytterligare ett tillsynsbeslut med sanktionsavgift under perioden.!42

4.2 Tillsynsmyndigheterna gor vissa insatser for att
aterfora resultaten till en vidare krets

Vi konstaterar att samtliga tillsynsmyndigheter har genomfort vissa bredare
insatser i syfte att aterfora tillsynsresultaten till sektorn och andra intressenter.
Tillsynsmyndigheternas bredare aterforingsinsatser i apotekstillsynen handlar
framfor allt om att beritta om tillsynens resultat i samband med utbildningsdagar
och liknande aktiviteter som vinder sig till apoteksmarknadens och partihandelns
aktorer. Tidigare har bade IVO och Likemedelsverket sammanstillt
apotekstillsynen i rapporter for att aterféra resultaten till sektorn och évriga
sambhillet.

141 Uppgifter inhdmtade vid méte med representanter fran TLV, 2021-06-14.
142 Tillsynsbesluten himtades frin TLV:s hemsida, 2022-02-17.
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I avrapporteringen av ett regeringsuppdrag anger Likemedelsverket att det dr
effektivt att skapa ett lirande utifrin den tillsyn som bedrivits och lata fler ta del av
de resultat som myndigheten har samlat in. Likemedelsverket avsag att
vidareutveckla arbetssitt for att samla ihop resultaten fran inspektioner och annan
tillsyn pa ett strukturerat sitt for att kunna forebygga att andra gér samma fel.13
Men under senare ar har inte Likemedelsverket spridit tillsynsresultaten i nigon
storre utstrickning. Hir kan nimnas att Likemedelsverket gav ut tillsynsrapporter
som sammanfattade tillsynsresultaten 2013-2016, men att man har slutat med
dessa rapporter pa grund av att efterfrigan var lag.1+

Likemedelsverket ger en vidare spridning av tillsynsresultaten via regelbundna
moten med branschféreningen och genom information i de verksévergripande
nyhetsbrev som 16pande skickas ut till apoteken. 145 Likemedelsverket har dven
industridialoger och sakkunnigdagar samt deltar i utbildningar och seminarier
med partihandlarna. 46

IVO ska enligt den egna tillsynsprocessen redan vid planeringen av tillsynen
overviga om kunskapen som genereras vid tillsynen ska aterforas till en bredare
krets 4n den som varit fsremal for tillsynen. Om och hur aterféring ska
genomforas, utover att beslutet meddelas, bestims fran fall till fall.17 IVO har
tidigare gjort vissa bredare dterforingsinsatser i apotekstillsynen, exempelvis via
dialogméten och deltagande i utbildningsdagar.s Aren 20142016 publicerade
IVO tre rapporter som sammanstillde och aterférde resultat frin den genomférda
apotekstillsynen till sektorn.™ Sedan dess har inga apoteksrapporter publicerats.

TLV:s bredare aterféring av tillsynsresultat har frimst bestatt i att TLV deltagit vid
olika utbildningsdagar och i 6vriga sammanhang dir apoteksmarknadens aktorer

samlats.

143 Tikemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverket, 2019, s. 4.

144 Likemedelsverket bedomde att efterfragan var lag utifrdn de nedladdningar av rapporterna
som gjordes fran Likemedelsverkets hemsida. Méte med representanter for
Likemedelsverket, 2022-02-03.

145 Tikemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverket, 2019, s. 4.

146 Mote med representanter med Likemedelsverket, 2021-08-23.

147 Inspektionen for vard och omsorg, 8.5, Egeninitierad tillsyn, processbeskrivning, 2016.

148 E-post fran Inspektionen for vird och omsorg, 2021-10-13.

149 Inspektionen for vard och omsorg, Apotekens virdskador — analys av lex Maria och klagomal
inom apoteksverksamhet 2010-2013, 2014; Inspektionen for vird och omsorg, Overforskrivning.
Rapport 2: Tillsyn av apotek — apotekspersonalens skyldighet att anmdla misstinkta overforskrivare,
2014 och Inspektionen f6r vard och omsorg, Apotekspersonalens bidrag till hog patientsikerhet,
2016.
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4.3 Mpyndigheterna kan inte férklara skillnader i
felanmilningar

Vi konstaterar att varken Likemedelsverket eller IVO kan férklara varfor det finns
stora skillnader mellan apoteken i antalet anmilda avvikande hindelser i
egenkontrollen eller lex Maria-anmilningar. Skillnaderna kan till exempel bero pa
underrapportering fran vissa apoteksaktorer, eller pa kvalitetsskillnader mellan
aktérerna. Ingen av myndigheterna har fsljt upp utvecklingen &éver tid inom detta

omrade.

Egenkontrollen ir en viktig del av kontrollmiljén for Likemedelsverket och IVO.
Likemedelsverket och IVO tillsynar att tillstindshavaren eller virdgivaren fljer
regelverket och gér en anmilan till ansvarig tillsynsmyndighet vid allvarliga
avvikande hindelser. Apoteken ska anmila allvarliga brister eller allvarliga
avvikande hindelser pa 6ppenvéirdsapoteken till Likemedelsverket. Apoteken ska
iven anmila hindelser som medfort eller hade kunnat medféra allvarlig vardskada
(lex Maria) till IVO. I vissa fall ir hindelsen av den arten att en anmilan ska goras
till bida myndigheterna.

Likemedelsverket har tidigare identifierat att det finns skillnader mellan olika
apoteksaktorer vad giller antalet anmilningar om allvarliga avvikande hindelser —
skillnader som myndigheten inte kan forklara. Vissa apotek anmiler allvarliga
hindelser oftare 4n andra. 150

IVO har tidigare angett att det finns indikationer pa underrapportering frin
apoteken av hindelser som passar in pé kriterierna for en lex Maria-anmilan. Tva
indikatorer som tyder pa detta ir att antalet anmilningar varierar mycket mellan
apoteksaktorerna i férhillande till hur ménga apotek de har och att flera av de
anmilda hindelserna har upptickts av ndgon annan in apoteket eller patienten.!s!

Varken Likemedelsverket eller IVO har foljt upp utvecklingen 6ver tid nir det
giller skillnaderna i anmilningsfrekvens for olika apotek eller apoteksaktorer.
Ingen av myndigheterna har en tydlig bild av orsakerna till dessa skillnader.

150 Prop. 2017/18:157, s.147.
151 Inspektionen for vird och omsorg. Apotekens virdskador — analys av lex Maria-anmdlningar och
klagomal inom apoteksverksamhet 2010-2013, 2014.
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5  Statistikunderlag fran
E-hilsomyndigheten

I detta kapitel granskar vi E-hilsomyndighetens arbete med att leverera
kvalitetssikrat underlag till tillsynsmyndigheterna.

Vira iakttagelser visar att E-hidlsomyndigheten kvalitetssikrar uppgifterna fran
apoteken pa ett fullgott sitt, men inte frin partihandeln. E-hilsomyndigheten har
sedan 2021 arbetat med att forbittra statistiken 6ver partihandeln men det finns
fortfarande en stor utvecklingspotential pa detta omrade. Likemedelsverket har i
begrinsad utstrickning tillsynat partihandlarnas rapportering av statistik till
E-hilsomyndigheten.

5.1 Uppgifterna fran apoteken kvalitetssikras
tillfredsstillande

Vi konstaterar att E-hilsomyndighetens kvalitetssakring av uppgifterna fran
apoteken ir god. E-hilsomyndigheten uppfyller sitt kvalitetssikringsuppdrag vad
giller apoteksuppgifterna som rapporteras in till myndigheten genom ett antal
valideringskontroller. Risken fér bortfall i apoteksstatistiken ar liten.

Insamlingen av uppgifter om forsiljningstransaktioner for likemedel pa recept ir
automatiserad. Vardgivarna ligger in likemedelsforskrivningarna i nationella
likemedelslistan (NLL) som &r en receptdatabas som E-hilsomyndigheten ansvarar
for.1521 NLL har E-hilsomyndigheten byggt upp ett valideringssystem med
automatiska format- och férfattningskontroller, si kallade AFF-kontroller. Om
formatet pa receptet frdn varden inte foljer hur olika informationsmingder ska
skrivas (formatkontroll) eller om receptet strider mot till exempel
Likemedelsverkets foreskrifter (forfattningskontroll), avvisas receptet. Varden fir
di ett meddelande om att receptet 4r avvisat och orsaken till det. I en del fall
stoppas inte det inkommande receptet trots att det finns felaktigheter, men receptet
maste d4 korrigeras av farmaceuten innan det kan expedieras. Aven da fér varden
ett meddelande, men receptet tas emot i NLL.153

152 Om forskrivaren ringer in ett recept till apoteket eller har gett patienten ett pappersrecept
ligger farmaceuten in receptet i Nationella likemedelslistan (NLL).
153 Mote med representanter for E-hidlsomyndigheten, 2021-09-14.
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Nir apoteket ska expediera ett recept ansluter apoteket till NLL genom sitt
receptexpeditionssystem. Det finns dven AFF-kontroller for att expeditionerna i
mojligaste man ska fslja de lagstadgade krav som finns for expedieringar. Exempel
ir att 2/3-regeln eller reglerna f6r kostférméner f6ljs.’>* En expediering kan
accepteras, accepteras med varning eller avvisas i NLL. Att en expedition accepteras
med varning innebir att systemet flaggar f6r farmaceuten att expedieringen bryter
mot en regel. Farmaceuten kan godkinna en expediering som accepteras med

varning.!ss

Nir en vara expedierats rapporteras forsiljningstransaktionen in till
E-hilsomyndigheten via apotekssystemet. Dir lagras férsiljningstransaktionen i
forsiljningstransaktionsdatabasen (FOTA). Rapporteringen sker oftast direkt men
den kan idven ske vid ett senare tillfille.

Vid inrapporteringen till FOTA sker en validering av att obligatoriska uppgifter
finns och att de antar rimliga virden. Forsiljningstransaktioner som inte uppfyller
valideringsreglerna avvisas och skickas tillbaka till apoteken f6r rittning.

Vi bedémer att risken f6r bortfall i apoteksstatistiken ir liten. Férutom att
uppgiftsskyldigheten ir lagstadgad!ss har apoteken starka ekonomiska incitament
att rapportera forsiljningstransaktionerna till E-hdlsomyndigheten. Nir en patient
himtar ut likemedel inom likemedelsforménerna far apoteket endast betalt upp
till hogkostnadsskyddet. Mellanskillnaden mellan férsiljningspriset och
hogkostnadsskyddet betalas av regionen. E-hilsomyndigheten fakturerar
regionerna for mellanskillnaden at apoteken. Apoteken kan endast fa ersittning om
de har rapporterat in forsiljningstransaktionerna till E-hilsomyndigheten, annars
vet inte E-hilsomyndigheten hur stort belopp som ska faktureras.

Vi har dven inhimtat synpunkter om datakvaliteten pa de uppgifter som anvinds i
tillsynen fran Likemedelsverket, TLV och IVO. Det har inte framkommit nigon
kritik av kvaliteten pa den statistik som genereras fran apoteken frin
tillsynsmyndigheterna. Ar 2021 utvirderade Socialstyrelsen Likemedelsregistrets
kvalitet och kom fram till att uppgifterna fran E-hilsomyndighetens databas FOTA,
som registret baseras pd hade mycket god tillforlitlighet.s”

154 Det maste ha gatt tva tredjedelar av forbrukningstiden sedan en patient himtade ut ett
likemedel inom hogkostnadsskyddet for att ett nytt uttag ska kunna géras inom
hogkostnadsskyddet. Speciallivsmedel subventioneras for barn under 16 ar.

155 Mote med representanter for E-hilsomyndigheten, 2021-09-14.

156 2 kap. 6 § 5 och 7 lagen om handel med likemedel.

157 Socialstyrelsen, Det statistiska registrets framstillning och kvalitet. Likemedelsregistret, 2021, s. 6f.
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5.2 Partihandelsstatistiken behover prioriteras

Vi konstaterar att partihandelsstatistiken behover prioriteras. E-hilsomyndigheten
limnar inte ut data om partihandeln pa grund av osikerhet om statistikens kvalitet.
Undantaget 4r Likemedelsverket som har direktitkomst till
partihandelsstatistiken.!® Var bedémning ir att E-hilsomyndigheten behover féra
en dialog med Likemedelsverket for att forbittra statistiken.

E-hilsomyndigheten arbetar sedan 2021 med att forbittra partihandelsstatistikens
kvalitet. E-hilsomyndigheten uppger att det kan finnas ett bortfall i statistiken. Det
rader oklarhet om vilka av de féretag som har partihandlartillstind som faktiskt ska
rapportera statistik till E-hilsomyndigheten.'s Av de totalt 100 partihandlarna som
har anmiilt sig till E-hilsomyndigheten rapporterar 25 in uppgifter.160

Fore 2019 tillsynade inte Likemedelsverket om partihandlarna rapporterat in
uppgifter till E-hilsomyndigheten, trots att de ir tillsynsmyndighet 6ver
inrapporteringen.'s! Det var svart for Likemedelsverket att utéva tillsyn éver
partihandlarnas inrapportering eftersom E-hilsomyndigheten inte var skyldig att
lamna ut statistiken om partihandeln till Likemedelsverket. Direfter skedde en
lagindring som gjorde att Likemedelsverket fick ritt att ta del av information om
en partihandlare har rapporterat in uppgifter till E-hilsomyndigheten.162
Likemedelsverket uppger att de stickprovsvis har borjat tillsyna att partihandlarna
rapporterar till E-hilsomyndigheten.!63 Likemedelsverket uppger att myndigheten
framover kommer att starta ett separat tillsynsirende om de uppticker fel i
inrapporteringen och en inspektion inte ir nira forestiende. Likemedelsverket har
hittills inte anvint nagra tvingsmedel i tillsynen av inrapporteringen.16+

Sedan 2019 ska partihandlarna rapportera in mottagna returer frn apoteken till
E-hilsomyndigheten.!6s Likemedelsverket fick i samband med dndringen ett
regeringsuppdrag som gick ut pa att folja upp likemedelsreturerna érligen till och
med 2020.166 Av Likemedelsverkets forsta aterrapportering fran 2018 framgick att
E-hilsomyndigheten tidigare inte hade kvalitetsgranskat nigra av de uppgifter som

158 Mote med representanter for E-hilsomyndigheten, 2021-09-30.

159 Mote med representanter for E-hilsomyndigheten, 2021-09-30.

160 Tbid.

161 E-post fran Likemedelsverket, 2022-01-21.

162 Lagen (2018:1107) om indring i lagen om handel med likemedel.

163 E-post fran Likemedelsverket, 2022-01-21.

164 E-post fran Likemedelsverket, 2021-11-25.

165 Forordningen (2018:1109) om dndring i férordningen om handel med likemedel.
166 Regeringsbeslut S2018/04560/FS.
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partihandlarna rapporterat in pi ett systematiskt sitt utan endast genomfort
mottagningskontroller av teknisk art.16”

Likemedelsverkets dterrapportering av returer fran apoteken under 2019 fick
skjutas upp eftersom det fanns uppgifter som hade rapporterats in till
E-hilsomyndigheten fran partihandeln som inte var korrekta. E-hilsomyndigheten
gjorde i samverkan med Likemedelsverket flera patryckningar under 2019 for att fa
in korrekta uppgifter.1¢8 Trots detta kvarstod brister i inrapporteringen, enligt
Likemedelsverket.1®® En av de storre partihandlarna rapporterade inte in data.!7
Bristerna kvarstar 4n i dag hos tva av aktérerna och fragan ir enligt
Likemedelsverket prioriterad vid kommande inspektioner under 2022.17!

167 Lakemedelsverket, Uppfljning av apotekens ritt till retur av likemedel. Rapport frin
Likemedelsverket, 2018, s. 6.

168 Tikemedelsverket, Uppfoljning av apotekens ritt till retur av likemedel. Uppfoljning av dr 2019 —
Komplettering, 2020, s. 5.
169 Tbid., s. 8.

170 Likemedelsverket, Uppfoljning av apotekens ritt till retur av likemedel. Uppfoljning av ar 2020,
2020, s. 6.
171 E-post fran Likemedelsverket, 2022-01-21.
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6  Sanktionsmoijligheter i tillsynen

I detta kapitel granskar vi om tillsynsmyndigheterna har tillrickliga
sanktionsmojligheter si att aktorerna atgirdar bristerna.

Vira iakttagelser visar att Likemedelsverket inte har tillrickliga
sanktionsmojligheter vid tillsynen av apotek. Likemedelsverket saknar mojligheter
att ta ut sanktionsavgifter vid tillsyn av apotek och partihandlare. Likemedelsverket
har dven svart att forhindra att ett apotek som stings skrivs 6ver pd en bulvan for
den ursprunglige dgaren. Vidare framgar att det inom delar av TLV:s tillsyn saknas
moijligheter att ge sanktionsavgifter. Vara iakttagelser visar ocksa att IVO i
praktiken har svért att stinga apotek, iven om de formellt sett har mojligt att gora
sa. Det beror pd att det ir Likemedelsverket som utfirdar och drar in det tillstind
som ge ritt att driva apotek. For ovrigt har tillsynsmyndigheterna tillrickliga
sanktionsmojligheter for att apoteken och partihandlarna ska atgirda bristerna.

6.1 Likemedelsverket saknar tillrickliga
sanktionsmojligheter i apotekstillsynen

Vi konstaterar att Likemedelsverket inte har tillrickliga sanktionsmoijligheter i
apotekstillsynen. Likemedelsverket saknar moéjligheter att ge sanktionsavgifter vid
tillsynen av apotek. Likemedelsverket har dven svart att hindra att ett apotek som
far sitt tillstind indraget 6ppnar igen med en ny tillstindshavare som ir bulvan for
den som fatt sitt tillstind indraget.

Vid tillsyn av apotek kan Likemedelsverket vid behov vidta sanktioner av olika slag i
form av beslut om foreliggande och forbud, vilka kan kombineras med vite. Ytterst
kan Likemedelsverket besluta om att upphiva ett tillstind att bedriva ett visst
dppenvirdsapotek.172 Nir en tillstindshavare, ibland vid upprepade tillfillen,
underlater att anmala visentliga forindringar i tid eller inte efterlever de
atgirdsplaner de har upprittat ir foreligganden ett trubbigt verktyg. I dessa fall 4r
sanktionsavgifter ett mer effektivt verktyg.173

Det finns 4ven ett problem som har att géra med effektiviteten i att ta till den
skarpaste sanktionen, det vill siga upphiva ett tillstind, efter att Likemedelsverket
upptickt allvarliga missforhallanden i apoteksverksamheten. Det har funnits fall da
Likemedelsverket misstinkt att en person som fatt tillstindet indraget dnda i
praktiken fortsatt att driva apoteket, med hjilp av en bulvan. Det kan till exempel

172 Likemedelsverket, Utveckling av Likemedelsverkets tillsyn. Rapport fran Likemedelsverket, 2019, s. 7.
173 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2022-04-12.
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handla om att en anhorig till den tidigare tillstindshavaren soker tillstind att driva
apoteket vidare. Likemedelsverket uppger att de har svart att avsld begiran om
tillstind fran nigon som uppfattas vara bulvan f6r den féregiende
tillstindshavaren.!7+

6.2 Likemedelsverket har tillrickliga
sanktionsmojligheter i partihandelstillsynen

Vi konstaterar att Likemedelsverket har tillrickliga sanktionsméjligheter for att
forma3 partihandlarna att dtgirda sina brister. Likemedelsverket kan upphéiva
tillstindet f6r partihandlaren och utfirda foreligganden eller fsrbud som kan

kombineras med vite.17s

Likemedelsverket upphiver sillan ett tillstind, hogst en ging per ar. Férdelarna
med att ha schemalagda regelbundna inspektioner &r att tillsynsobjekten ir mana
om att f6lja reglerna, enligt Likemedelsverket.7”6 Men Likemedelsverket skulle se
det som en férdel om reglerna medgav en moéjlighet till polishandrickning vid de
sillsynta fall da partihandlaren vigrar tillsynsmyndigheten tilltride till lokalerna.
Det ir ovanligt, men det har férekommit, att en partihandlare vigrat
tillsynsmyndigheten tilltrade till lokalerna.17

Likemedelsverket uppger att branschen ir sjilvsanerande. For att fa handla med
likemedel inspekteras partihandlaren regelbundet och maste vara i "compliance”
(efterlevnad) med regelverket.17® Nir Likemedelsverket utfirdar tillstind bedoms
om partihandlaren lever upp till kraven i regelverket. Om si ir fallet far handlaren
ett tillstind som registreras i den gemensamma EU-databasen, EUDRA GMDP
Database. Efter att Likemedelsverket genomfort en inspektion ska tillstdindet och
resultaten fran inspektionen bekriftas med ett GDP-certifikat (Good distribution
practice) som ocksé publiceras i EU-databasen. Certifikatet ir en forutsittning for
partihandel inom EU/EES.179

174 Moéte med representanter for Likemedelsverket, 2021-01-20.

175 Lagen om handel om likemedel m.m. och 7 kap. 2-3 {f likemedelslagen.

176 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2021-08-24.

177 E-post fran Likemedelsverket, 2022-03-08.

178 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2021-08-24.

179 Lakemedelsverket, Justering av avgifier oppenvardsapotek, partihandel, sjukhusens
lakemedelsforsorjning och maskinell dosverksamhet, 2020.
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6.3 IVO har svart att forbjuda apotek i praktiken

Vi konstaterar att IVO formellt sett har ritt att forbjuda ett apotek att bedriva
verksamhet. Men i praktiken ir det svirt for IVO att forbjuda ett apoteks
verksambhet, eftersom det dr Likemedelsverket som utfirdar tillstind for apoteken
och som dven har befogenhet att dra in tillstinden. IVO har heller aldrig forbjudit
ett apoteks verksamhet.

IVO kan under vissa omstindigheter féreligga ett apotek att vidta atgirder, och
foreliggandet kan férenas med vite. I sista hand har IVO méijlighet att férbjuda
verksamheten.!® IVO ska vidta dtgirder om legitimerade apotekare och receptarier
eller annan personal pa ett apotek som tillverkar eller expedierar likemedel eller
lamnar rdd och upplysningar inte fullgor sina skyldigheter. Om IVO bedémer att
det finns skil f6r beslut om till exempel provotid eller aterkallelse av legitimation
ska IVO anmila detta till HSAN.

IVO:s bedomning ir att regleringen av sanktioner formellt sett ger férutsittningar
for kraftfulla atgirder fran IVO:s sida gentemot apotek eller apotekspersonal. Men i
praktiken ir det en komplicerande faktor att apoteken verkar med tillstind fran
Likemedelsverket. Saken kompliceras ytterligare av att sekretesslagstiftningen
medfor att IVO och Likemedelsverket inte obehindrat kan dela uppgifter om
tillsynsobjekt, varken i planeringsfasen eller under pagiende tillsynsinsatser. Vi
delar IVO:s bedémning att det i praktiken kan vara svart for IVO att forbjuda ett
apoteks verksamhet av ovan nimnda skil.

6.4 TLV har otillrickliga majligheter till sanktionsavgifter
Vi konstaterar att TLV har otillrickliga sanktionsméjligheter i apotekstillsynen.

TLV har olika sanktionsmojligheter beroende pé vilket omride som tillsynen giller.
Vid tillsyn av utbytet av likemedel kan TLV utfirda en sanktionsavgift om apoteket
bryter mot reglerna for utbytet.’®! Vid 6vrig apotekstillsyn kan TLV meddela
foreligganden och foérbud om apoteken inte f6ljer lagen om likemedelsfsrméner
m.m. Beslut om féreliggande eller forbud far forenas med vite.’2 I de delar som
TLV inte har ritt att utfirda en sanktionsavgift kontaktar myndigheten apotek som
anvinder férmanen felaktigt och uppmirksammar dem pé att de behéver dndra sitt
agerande. Om uppfoljning visar att apoteken inte dndrat sitt agerande har TLV
moijlighet till vitesféreliggande.

180 7 kap. § 24, 26, 28-29 patientsikerhetslagen.
181 25 a { lagen om likemedelsférmaner m.m.
182 25 §lagen om likemedelsfé6rmaner m.m.
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Vi konstaterar att begransningarna i TLV:s mojligheter att ta ut sanktionsavgifter
himmar TLV:s tillsyn. TLV har efterfrigat mojligheten att ta ut sanktionsavgift
dven i 6vriga fall dir apoteken inte foljer lagen om likemedelsférmaner m.m.18
Om ett apotek tar ut ett hogre pris dn TLV:s tillatna faststillda listpris pa en vara,
och TLV beslutar om foreliggande med vite, det vill siga att féretaget maste sinka
priset for att undga vite, hinder det att apoteket justerar priset pa just den
produkten som foreliggandet giller men fortsitter att ta ut fel pris f6r andra
produkter som TLV inte har riktat nagot specifikt f6rbud mot.18* Hanteringen blir i
dessa fall effektivare om TLV kan besluta om sanktionsavgift.

Regeringen ansag inte att TLV skulle i en generell majlighet att utfirda
sanktionsavgift. Anledningen var att ett féreliggande eller férbud som forenas med
vite 4r framatsyftande. Det ger TLV moijlighet att uppmirksamma apoteken pi att
de inte foljer regelverket och undvika vite om de férandrar sitt agerande.’® Men i
praktiken arbetar TLV framatsyftande dven nir de utfirdar sanktionsavgift.
Apoteket far en mojlighet att forindra sitt agerande efter den initiala kontakten.
TLV foljer upp apoteket efter sex manader och om apoteket fortsatt med
overtridelserna i det generiska utbytet kommunicerar TLV édter igen med apoteket.
Direfter kan TLV ta ett beslut om att 6ppna ett tillsynsirende med beslut om
eventuell sanktionsavgift.

Nir TLV beslutar om sanktionsavgiftens storlek ska de ta hinsyn till 6vertridelsens
allvarlighetsgrad.!® Sanktionsavgiften ska enligt regelverket ligga mellan 5 000
kronor och 10 miljoner kronor.18” Enligt férarbetena ir syftet med den foreslagna
sanktionsavgiften att apoteken ska avhalla sig frin systematiska overtridelser av
reglerna for det generiska utbytet.’®8 TLV har inte ndgon "upprepningsavgift” for
apotek som fortsitter att bryta mot reglerna. I sidana fall 6ppnas ett nytt drende.

Vir genomgang av samtliga tillsynsbeslut inom det generiska utbytet under 2018—
2021 visar att relativt fa apotek, 4 av 32 apotek, som fick ett tillsynsbeslut med
sanktionsavgift fick det fler 4n en gdng under perioden. Vi tolkar det som att TLV
har tillrickliga sanktionsméijligheter f6r tillsynen inom det generiska utbytet.

183 Prop. 2017/18:157, s. 171ft.

184 Prop. 2017/18:157, s. 174.

185 SOU 2017:15, s. 632 och prop. 2017/18:157, s. 173ft.
186 25 b § lagen om likemedelsférmaner m.m.

187 12 a § férordningen om likemedelsfésrmaner m.m.
188 Prop. 2013/14:93, 5. 161.
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6.4.1 TLV efterstrivar rimliga sanktionsavgifter utifran
overtradelsens art

Vir genomgang av samtliga tillsynsbeslut inom det generiska utbytet 2018-2021
visar att TLV initialt sitter sanktionsavgiften till 15 000 kronor nir de tillsynar om
reglerna for utbytet till periodens vara f6ljs, trots att det framgar av forarbetena att
sanktionsavgiften bor beriknas med utgdngspunkt fran forutsittningarna i det
enskilda fallet. Ett arbete med att vidareutveckla modellerna f6r sanktionsavgifter
har inletts. 18

Enligt forarbetena ska foljande metod anvindas f6r att berikna sanktionsavgiften:

” Sanktionsavgiften bor faststillas i tva led. For det forsta bor myndigheten utgd frin
prisskillnaden mellan de felaktigt salda varorna och periodens vara under den aktuella
forsiljningsperioden. For det andra bor sanktionsavgifien bestdmmas sd att Gvertridelsen
inte bara gors olonsam i sig utan att nettoresultatet av Gvertrddelsen blir att det apotek
som inte foljer regelverket forlorar pd detta. Med allvar avses i detta sammanhang bade
den fordyring av likemedelskostnaden som den felaktiga expedieringen isolerat har
medfort samt den volym forpackningar som salts i strid med utbytesregelverket. ™19

TLV har tolkat forarbetena och tillimpat lagen sdsom att sanktionsavgiften ska vara
rimlig, utifran Gvertradelsens art, och att avgiften ska vara densamma fér alla
enskilda apotek, oavsett om de ingdr i en storre kedja eller 4r en mindre, enskild
aktor. Sjilva nivan pa sanktionsavgiften har varit en del av den
rimlighetsbedomningen. Det har varit viktigt att genom tillsyn férséka paverka
sjilva beteendet att bryta mot regelverket.!!

TLV framhaller att det inte alltid 4r relevant att knyta sanktionsavgiften till en
eventuell fordyring. Felaktigt utbyte behéver inte automatiskt leda till en fordyring
for formanen, om de likemedel man byter till har ligre priser 4n periodens vara.
Diremot riskerar de felaktiga utbytena att urholka periodens vara-systemet. De
aktorer vars varor utses till periodens vara erbjuder ett lagt pris och bekriftar att de
kan leverera under den aktuella prisperioden for att fa f6rse hela marknaden med
sina likemedel. Nir apoteken siljer andra likemedel 4n periodens vara utan nigon
pafoljd finns en risk for att intresset fran likemedelsféretagen for att inga i
systemet minskar, vilket pa sikt kan leda till hogre likemedelspriser.1%

189 Méte med representanter for TLV, 2021-10-11, samt Tandvards- och likemedelsverket,
Arsredovisning 2021, 2022, s. 25.

190 Prop. 2013/14:93, s. 161.

191 E-post frdn TLV, 2022-03-39.

192 Thbid.
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7  Tillging till uppgifter i tillsynen

I detta kapitel granskar vi om tillsynsmyndigheterna kan ta del av den information
som krivs for en effektiv tillsyn.

Vira iakttagelser visar att tillsynsmyndigheterna saknar lagstod for att hamta in
uppgifter frin E-hilsomyndigheten, dels for att kunna bedriva registerbaserad
riskanalys infor tillsynen av apotek, apotekspersonal och partihandlare, dels for att
kunna komplettera de uppgifter som tillsynsmyndigheterna far direkt fran
tillsynsobjekten i samband med pigiende tillsynsirenden. Samtliga
tillsynsmyndigheter har lagstod for att inhdmta uppgifter direkt fran
tillsynsobjekten.

7.1 Likemedelsverket och IVO saknar tillgang till
registerdata inf6r tillsyn

Vi konstaterar att sdvil Likemedelsverket som IVO saknar lagstod for att ta del av
uppgifter om apotekens expedieringar ur E-hilsomyndighetens register for att
bedriva registerbaserad riskanalys infor tillsynen. Likemedelsverket har tillging till
statistik 6ver partihandlarnas forsiljning, men far inte anvinda denna for att
bedriva registerbaserad riskanalys i apotekstillsynen. Med registerbaserad
riskanalys avser vi mojligheten att s6ka i stora datamaterial efter avvikande monster
i till exempel leveranser till apoteken eller expedieringar av likemedel, for att
darefter virdera och ligga resultatet till grund for tillsyn. TLV diremot har bra
tillgang till registerdata nir det giller granskning av det generiska utbytet.

For att kunna gora bra riskbaserade urval av vilka apotek eller vilken
apotekspersonal som ska tillsynas krivs mycket information och kunskap om
tillsynsobjekten. E-hilsomyndigheten forfogar 6ver detaljrika data 6ver apoteken,
dar bland annat expedierade likemedel framgar, som skulle kunna anvindas f6r att
gora riskanalyser i tillsynen. Men dagens reglering ger inte rittslig méjlighet till
det. Uppgifter fran E-hilsomyndighetens register skulle kunna anvindas infor
Likemedelsverkets apoteks- och partihandelstillsyn och IVO:s tillsyn av apotek och
apotekspersonal, for att gora tillsynen mer effektiv med hjilp av relativt sma
resurser. Okad tillging till registerdata i syfte att bedriva registerbaserad riskanalys
skulle ge myndigheterna majlighet att agera proaktivt i stillet for reaktivt.

Med tillgéng till uppgifter fran E-hilsomyndigheten om expedieringar fér samtliga
receptbelagda likemedel per apotek, skulle Likemedelsverket och IVO till exempel
kunna identifiera apotek som uppvisar ett avvikande monster gillande
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expedieringen av vissa begirliga likemedel sisom tillvixthormoner och
narkotikaklassade likemedel. Med den informationen som grund skulle
tillsynsmyndigheterna vid behov kunna 6ppna tillsynsirenden.

Tillgang till uppgifter ur E-hilsomyndighetens register skulle ocks ge mojlighet att
tillsyna likemedelslickage i kedjan fran partihandel, via apotek till kund eller via
oegentlig forsiljning, eventuellt till utlandet. Tillsynsmyndigheterna har i dag inte
mojlighet att koppla ihop registerdata fran partihandlarnas distribution av olika
likemedel med registerdata om apotekens expediering och returer. Med en sidan
moijlighet skulle myndigheterna kunna uppticka om begirliga likemedel
férsvinner ndgonstans ur kedjan och om det sker systematiskt. Med tillgang till
uppgifter ur E-hilsomyndighetens register skulle tillsynsmyndigheterna kunna
uppticka sidant likemedelslickage. I dag 4r det svart att uppticka oserivsa aktorer
eftersom tillsynsmyndigheterna till stor del behéver forlita sig pa inkomna tips.

IVO har framhallit att de skulle kunna gora bittre riskvirderingar om de hade
tillgang till registerdata over sina ansvarsomraden inom apotekstillsynen.193

7.2 Likemedelsverket och IVO saknar tillgang till
registerdata i pagaende tillsyn

Vi konstaterar att E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till
Likemedelsverket och IVO &r begrinsad nir det giller uppgifter fran apoteken eller
partihandeln som ska anvindas i tillsynen i enskilda drenden.

I ett pagdende tillsynsirende kan uppgifterna fran tillsynsobjekten ibland behéva
verifieras eller kompletteras med uppgifter frin E-hilsomyndighetens register. Det
kan till exempel vara aktuellt nir IVO eller Likemedelsverket tillsynar misstinkta
oegentligheter i en verksambhet, dir det kan finnas skil att misstinka att
tillsynsobjekten inte limnar korrekta uppgifter. Men E-hilsomyndigheten har
begrinsade moijligheter att limna ut uppgifter ur registret till
tillsynsmyndigheterna i dessa fall. Om Likemedelsverket eller IVO till exempel far
in ett tips om att ett apotek ir inblandat i olaglig handel med tillvixthormon skulle
ett naturligt férfarande vara att Likemedelsverket eller IVO, efter att ha 6ppnat ett
tillsynsirende, tar del av E-hilsomyndighetens statistik om partihandelns
leveranser och om expedieringen av likemedlet pa apoteket. Men enligt gillande
bestimmelser har inte E-hilsomyndigheten méjlighet att limna ut uppgifter till
Likemedelsverket eller IVO for detta indamal.

193 Mote med representanter for IVO, 2021-09-01, samt kompletterande e-post frén IVO, 2021-10-13.
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I tillsynsirenden kommunicerar tillsynsmyndigheterna i férsta hand med
tillsynsobjekten. Likemedelsverket, TLV och IVO har ritt att pa begiran fi de
upplysningar, handlingar, prover och annat material frin tillsynsobjekten som
behovs for att tillsyna apotek och partihandel. Dessutom har Likemedelsverket och
IVO ritt att f3 tilltride till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i
samband med verksamheten samt géra undersékningar och ta prover inom
tillsynen.194

E-hilsomyndigheten har ingen uppgiftsskyldighet vad giller uppgifter om apotek
och apotekspersonal till IVO. For att fi ta del av uppgifter fran E-hilsomyndigheten
inom ramen for ett pAgdende tillsynsirende krivs att IVO begir att uppgifterna
lamnas ut frin E-hilsomyndigheten. I en sddan situation krivs att nigon
sekretessbrytande bestimmelse ir tillimplig.

E-hilsomyndigheten har uppgiftsskyldighet for vissa sirskilda dandamal till
Likemedelsverket inom apoteks- och partihandelstillsynen. E-hilsomyndigheten
ska limna ut uppgifter till Likemedelsverket si att verket kan tillsyna att:%

e apoteken rapporterar in statistikuppgifter till E-hidlsomyndigheten
e apoteken uppfyller tillhandahéllandeskyldigheten

e partihandlarna levererar de likemedel som de har tillstind for, sd snart som
mojligt, till apoteken

e partihandlarna tar emot returer frin 6ppenvirdsapoteken.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet giller alltsa inte om Likemedelsverket
onskar tillgang till uppgifter for andra dndamal dn dessa. I sddana fall krivs att
Likemedelsverket begir att uppgifterna limnas ut frin E-hilsomyndigheten, och
att ndgon sekretessbrytande bestimmelse ir tillimplig.

194 7 kap. 2 § lagen om handel med likemedel, 25 § lagen om likemedelsformaner m.m. och
7 kap. 20 § patientsikerhetslagen.

195 6 kap. 8 § och 3 kap. 5 § 8 lagen om nationell likemedelslista och 3 kap. 4a § lagen om handel
med likemedel.
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7.3  TLV saknar tillging till uppgifter for att kunna
tillsyna alla sina omraden

Vi konstaterar att TLV har lagstod och dirmed mojlighet till registerbaserad tillsyn
f6r vissa av sina tillsynsomraden. Med registerbaserad tillsyn avser vi att TLV har
moijlighet att anvinda registerdata i tillsynen for att hitta de apotek som bryter mot

lagen om likemedelsf6rmaner m.m.

TLV har tillgang till uppgifter ur E-hilsomyndighetens register om apotekens
forsiljningsstatistik. TLV kan anvinda uppgifterna i tillsynen 6ver det generiska
utbytet och utbytet av parallellimporterade likemedel.

Diremot saknar TLV lagstod for statistiktillgdng for flera av de omraden som de ir
ansvariga for att tillsyna. TLV har inte méjlighet att tillsyna omrdden som kriver
individdata. Det innebir att TLV inte har moéjlighet att tillsyna alla de omrdden som
myndigheten har tillsynsansvar 6ver. Till exempel saknar TLV tillgang till statistik
for att tillsyna om apoteken foljer reglerna for hur ofta och i hur stor mingd
likemedel far limnas ut inom likemedelsformanerna (90-dagarsregeln och 2/3-
regeln), om barn fir kostnadsfria likemedel och reducerad kostnad for specialkost,
eller om ungdomar under 21 ar far kostnadsfria preventivmedel.

Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) bedémde att det var nodvindigt att
TLV fick tillgdng till ytterligare uppgifter for sin tillsyn. Utredningen bedémde att
intresset av att TLV for sin tillsyn fir del av uppgifterna, som ir avidentifierade,
viger tyngre dn det eventuella intring i den enskildes integritet som det kan
innebira att uppgifterna limnas ut fran E-hilsomyndigheten. I remissvaret
framforde TLV att de behovde statistik for samtliga tillsynsomriden och inte endast
de som utredningen féreslog. Regeringen konstaterade da att det saknades
beredningsunderlag for utvidgningar och att dessa fragor skulle behandlas i ett
annat sammanhang.'¢ Ar 2021 tillsatte regeringen en sirskild utredare som bland
annat ska undersoka om TLV ska fi ta emot fler uppgifter frain
E-hilsomyndigheten f6r att kunna genomftra den tillsyn som de har blivit dlagda i

sin instruktion.19”

19 Prop. 2017/18:157, s. 176.
197 Dir. 2021:12.
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8  Samverkan mellan tillsynsmyndigheterna

I detta kapitel granskar vi dels om regelverket ger tillsynsmyndigheterna
forutsittningar for att samverka vid tillsynen av apotek, dels om myndigheterna
samverkar i praktiken.

Vara iakttagelser visar att Likemedelsverket, IVO och TLV inte kan samverka vid
tillsyn av enskilda apotek. Det beror pa att gillande sekretesslagstiftning hindrar att
myndigheterna utbyter sekretessreglerad information om apoteken. Ar 2019
limnade myndigheterna, pa regeringens uppdrag, forslag till nya sekretessbrytande
bestimmelser i syfte att undanréja hindret. Regeringen har inte tagit stillning till
myndigheternas f6rslag. Myndigheterna har inrittat en samverkansfunktion f6r
apotekstillsynen, men kan inte utbyta sekretessreglerad information om apoteken
inom ramen f6r samverkansfunktionen. Hindren f6r att utbyta information
forsvarar dven tidsmissig eller tematisk samordning av myndigheternas
tillsynsinsatser. Nagon sddan samordning férekommer heller inte.

8.1 Myndigheterna behéver samverka vid tillsynen av
apotek

Vi konstaterar att det 4r viktigt att var och en av tillsynsmyndigheterna har
mojlighet att samverka med ovriga tillsynsmyndigheter i apotekstillsynen. Med
tillgang till uppgifter fran de andra myndigheterna kan en myndighet bedriva
tillsyn dir det inte d4r mojligt enbart utifran myndighetens egen tillgang till
information eller inkomna signaler. En myndighet kan ocksa ha information som
skulle kunna komplettera nigon av de andra myndigheternas apotekstillsyn.1%
Dirfor behovs ett utokat stod i forfattning for att fa dela information mellan
myndigheterna.

Likemedelsverket, IVO och TLV utévar tillsyn éver apoteken utifran olika regelverk.
Var och en av myndigheterna kan fa information i tillsynen eller omradesbevakningen
som kan vara av intresse f6r de andra myndigheternas tillsyn. Vira genomgéangar
av ett antal tillsynsirenden fran respektive myndighet visar att det forekommer att
apoteksaktorer som brister i regelefterlevnad inom en myndighets tillsynsomrade
dven uppvisar brister inom 6vriga myndigheters tillsynsomraden.

Det finns dven vissa 6verlappningar i myndigheternas tillsynsansvar. IVO:s tillsyn
innebir granskning av att verksamhet och personal uppfyller krav och mail enligt

198 Tikemedelsverket, Samverkan vid tillsyn éver apoteksmarknaden. Rapport fran Likemedelsverket,
2019, s. 10.
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lagar och andra foreskrifter.!® Hur arbetet pa apotek ska utféras regleras dock till
storsta del i Likemedelsverkets foreskrifter. Detta medfor att IVO inom ramen for
sin tillsyn granskar att krav enligt Likemedelsverkets foreskrifter uppfylls. Men
dven Likemedelsverket ansvarar for att tillsyna att de egna foreskrifterna f6ljs. Det
kan till exempel rora tillsyn av hantering och expediering av pappersrecept eller om
apoteken foljer utsatta expedieringsintervall som anvinds for att minska risken for
missbruk. Hir finns risk for att myndigheterna kommer fram till olika beslut i

irendet om inte samordning sker.

Vid var genomgang av ett antal av Likemedelsverkets och IVO:s tillsynsirenden
blir det tydligt att apoteken ofta anmiler en intriffad avvikelse till bada
myndigheterna. Om till exempel en farmaceut expedierat fel likemedel till en
patient anmiler apoteket detta till bide Likemedelsverket och IVO. Bida
myndigheterna handligger drendet. Hir ror det sig dock om tillsyn utifran olika

regelverk.

Ett annat omride dir Likemedelsverkets och IVO:s ansvarsomraden 6verlappar ir
tillsyn av apotekspersonalens rddgivning. Aven TLV 4r inblandat i frigor om
apotekens radgivning i och med att de fick ett regeringsuppdrag 2019 om att ta
fram indikatorer f6r att mita bland annat kvaliteten pa apotekens ridgivning. I
regleringsbrevet f6r 2022 har TLV fatt i uppdrag att fortsitta arbetet med att
utveckla apoteksindikatorer.2 Det dr dirfor av vikt att alla tillsynsmyndigheterna

kan dela information med varandra.

8.2 Regeringen har inte tagit stillning till forslagen om
utvecklad samverkan vid tillsynen

Vi konstaterar att regeringen dnnu inte har tagit stillning till de férslag om bland
annat nya sekretessbrytande bestimmelser for apotekstillsynen, som
tillsynsmyndigheterna gemensamt har limnat till regeringen.

[ avrapporteringen av ett regeringsuppdrag 2019 forslog Likemedelsverket, IVO
och TLV regeringen att inféra nya sekretessbrytande bestimmelser i lagstiftningen
for respektive myndighets tillsyn. Syftet ir att gora det mojligt for en myndighet att
limna ut en sekretessreglerad uppgift till en av de andra myndigheterna om den
behovs f6r den mottagande myndighetens tillsyn.20! Regeringsuppdraget gick ut pa
att utveckla gemensamma strukturer och rutiner f6r samverkan vid tillsynen av

199 7 kap. 3 { patientsikerhetslagen, 7 kap. 1 § patientsikerhetsférordningen (1010:1369), PSF.
200 Regeringsbeslut $2021/08111 (delvis).

201 Likemedelsverket, Samverkan vid tillsyn dver apoteksmarknaden. Rapport frin Likemedelsverket,
2019, s. 23.
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apotek. Regeringen bedémde att flera omraden var relevanta fér myndigheternas
samverkan. Bland annat nimndes informations- och erfarenhetsutbyte mellan
tillsynsmyndigheterna, inklusive hur sekretessen mellan de olika myndigheterna
kan hanteras. Vidare nimndes bland annat méjligheten till tidsmissigt och
tematiskt samordnade tillsynsinsatser och inspektioner.22

Myndigheterna motiverar férslagen om nya sekretessbrytande bestimmelser med
att de befintliga lagrummen som i vissa fall medger utlimnande av information
fran en myndighet till en annan 4r svara att tillimpa, bland annat eftersom de ska
tillimpas restriktivt.203 Sekretessbestimmelserna forhindrar till stor del att
tillsynsmyndigheterna utbyter information om apoteken.

Tillsynsmyndigheternas samverkan vid apotekstillsynen begrinsas av sekretess-
bestimmelser. Denna reglering ir till stor del gemensam f6r alla myndigheter, det
vill siga inte specifik for tillsynsmyndigheterna inom apoteksomrédet.
Huvudregeln ir att sekretess giller mellan myndigheter.2 Detta innebir att
uppgifter som omfattas av sekretess inte kan limnas fran en av myndigheterna till
en annan utan att det finns en sekretessbrytande bestimmelse som medger detta.
En sekretessreglerad uppgift far endast limnas ut under vissa férutsittningar.20s

8.3 Myndigheterna har begrinsad samverkan i tillsynen
i praktiken

Vi konstaterar att tillsynsmyndigheternas samverkan vid tillsynen av apotek
sammantaget ir begrinsad i sin omfattning. En f6ljd av regeringsuppdraget blev att
var och en av myndigheterna har inrittat en samverkansfunktion for att utveckla
strukturer och rutiner fér samverkan mellan de tre myndigheterna.
Samverkansfunktionerna har regelbundet gemensamma méten. Men det ir som
huvudregel inte mojligt f6r myndigheterna att utbyta sekretessreglerad information
om enskilda apotek inom ramen for samverkansfunktionerna. Detta hinder gor det
svarare fér myndigheterna att bedriva en effektiv apotekstillsyn. Dessutom
forsviras myndigheternas riskanalyser och samordningen vid planeringen av
tillsyn. Myndigheterna har inte genomfért tidsmissigt och tematiskt samordnade
tillsynsinsatser och inspektioner.

202 Regeringsbeslut $2018/04562/FS, s. 3.

203 Likemedelsverket, Samverkan vid tillsyn dver apoteksmarknaden. Rapport frian Likemedelsverket,
2019, s.14.

204 Se 8 kap. 1§ OSL.

205 Se 3 kap. 1§ OSL.
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9  Slutsatser och rekommendationer

Riksrevisionens 6vergripande slutsats ir att den tillsyn som staten bedriver 6ver
apotek och partihandlare med likemedel via Likemedelsverket, IVO och TLV inte
ir effektiv. De resurser som avsitts for tillsynen skulle kunna gora storre nytta for
patienter, konsumenter och det allmédnna. Regeringen har inte reglerat systemet for
tillsyn av apotek och partihandel med likemedel s3 att tillsynsmyndigheterna far
goda forutsittningar for att bedriva tillsynen effektivt. For att effektivisera tillsynen
krivs bland annat att tillsynsmyndigheterna far bittre tillging till uppgifter fran
E-hilsomyndighetens register och bittre forutsittningar for att dela information
mellan tillsynsmyndigheterna.

9.1 Likemedel - inte vilken vara som helst

Likemedel 4r inte vilken vara som helst. Handel med likemedel 4r omgirdad med
strikta regler, som ir till for att skydda patienter, konsumenter och medborgare.
Statens tillsyn 6ver apoteksmarknaden ér till for att sékerstilla att apotek och
partihandlare med likemedel féljer gillande regler. Det 4r framfor allt minniskors
liv och hilsa som star pa spel. Men tillsynen handlar ocksa delvis om att férhindra
att likemedelsférmanerna belastas pa ett felaktigt sitt.

Likemedelsverket tillsynar bland annat att apotek och partihandlare har ett
egenkontrollsystem som ska garantera regelefterlevnad. Likemedel ska till exempel
transporteras och i 6vrigt hanteras pa ett sikert sitt, de ska forvaras i ritt
temperatur, och de fir inte siljas eller expedieras om de gatt ut i datum. Ritt
likemedel ska expedieras till ritt person i ritt dos. Likemedel fir heller inte
komma i obehériga hinder — hir finns sirskilda risker med begirliga preparat
sasom olika former av narkotika. Radgivningen om likemedel ska vara tillf6rlitlig.
Likemedel ska g att spdra, s3 att inte olagliga likemedel kommer in pa
marknaden.

IVO tillsynar att apoteken i egenskap av vardgivare har ett fungerande
ledningssystem och bedriver ett systematiskt patientsikerhetsarbete. IVO tillsynar
dven enskilda farmaceuter med utgangspunkt i patientsikerheten. Skilen till
granskningen kan vara oskicklighet, olimplighet, sjukdom eller missbruk av
alkohol, narkotika eller andra droger.

TLV bedriver tillsyn med utgangspunkt fran regler som ska forhindra att
likemedelsformanerna nyttjas pa ett felaktigt sitt, det vill sidga for att férhindra
felaktig anvindning av offentliga medel.
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De regelovertridelser som kan uppsta i samband med apoteksverksamhet eller
handel med likemedel har flera orsaker. Det kan handla om bristande rutiner, om
enskilda individer som brister i sin yrkeskompetens, eller om enstaka minskliga
misstag. Under senare dr har tillsynsmyndigheterna uppmirksammat att det dven
finns enstaka aktorer pa apoteksmarknaden som medvetet bryter mot regelverket.
Det sistnimnda problemet utgér en sirskild utmaning for tillsynen eftersom
reglerna till stor del bygger pd premissen att alla aktorer i systemet gor sitt bista for
att folja reglerna. Egenkontroll i olika former ir viktiga inslag i statens reglering av
kontrollmiljon f6r apotek och partihandlare. Apoteken och partihandlarna
férutsitts dven sjilva anmila allvarliga hindelser eller incidenter till
Likemedelsverket eller IVO.

9.2 Den omreglerade marknaden stiller hégre krav pa
tillsynen

Riksrevisionens bedémning ir att den omreglerade apoteksmarknaden stiller
storre krav pa en effektiv tillsyn. Tillsynen ir fortfarande i viss utstrickning under
uppbyggnad. Ar 2009 avvecklades det svenska statliga apoteksmonopolet. Privata
foretag tillidts etablera apoteksverksamhet, om de uppfyllde vissa krav. De
overgripande malen med omregleringen av apoteksmarknaden var bland annat att
ge konsumenterna okad tillginglighet till likemedel, bittre service, ett bittre
tjansteutbud och lidga likemedelskostnader. En forutsitining var att kraven pa
kompetens och sikerhet i likemedelsforsérjningen minst skulle bibehallas.206

Malet om okad tillginglighet till apoteken har uppnatts till stor del, sirskilt i
befolkningstita delar av landet. Sammantaget har apoteken i dag lingre 6ppettider,
och antalet apotek har 6kat med cirka 50 procent.2” Det innebir att det ir visentligt
fler apotek som ska tillsynas.

Det har ocksa visat sig att marknaden 4r differentierad nir det giller
apoteksaktorernas formaga att mota lagstiftarens krav. Bide Likemedelsverket och
TLV har noterat att smé apoteksaktérer som inte tillhor nagon kedja ir
overrepresenterade nir det giller regelovertridelser.20®

En annan faktor av betydelse for tillsynen ir tillvixten av apotek som bedriver
handel med likemedel pa distans och via internet. Det finns sirskilda regler for

206 Prop. 2008/09:145, s. 80.

207 Tandvérds- och likemedelsformansverket, 2020 drs uppfoljning av apoteksmarknadens
utveckling, 2021, s. 32.

28 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2021-01-20, samt prop. 2017/18:157, s. 153.
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den typen av handel. Det har visat sig att distanshandeln inrymmer sirskilda risker
for brister i dels radgivningen, dels férvaringen av likemedel under transporten.2®

Det finns enstaka apoteksaktorer eller anstillda vid apotek som medvetet bryter
mot reglerna. Till de mest flagranta exemplen hor apotekspersonal som fabricerat
recept pa begirliga likemedel, nigot som IVO upptickte i tillsynen redan 2015.
Likemedelsverket har stingt nagra apotek. Men ingen av tillsynsmyndigheterna
kan garantera att det inte fortfarande finns oseritsa apoteksaktorer pd marknaden.

Det finns dven andra typer av missbruk som uppstatt i och med att apoteken blivit
vinstdrivande dir tillsynen i dag saknar stod eller forutsittningar i 6vrigt for att
ingripa. Ett exempel dr de fall dir apotek tar ut orimligt hoga priser pa forskriven
specialkost till barn, och later likemedelsférmanerna och regionerna betala.
Eftersom det rider fri prissittning pa specialkost kan apotek sitta héga priser pa till
exempel niringsdrycker och glutenfri pasta utan att tillsynsmyndigheterna kan
ingripa.2® Nagra regioner har vint sig till TLV for att {3 hjilp att stoppa detta, men
eftersom Gverprissittning inte strider mot de regler som finns kan TLV inget
gora.2! Regeringen har tidigare uppmirksammats pa problemet.212

Ett annat exempel pd missbruk dr nir apotek utnyttjar att regionerna i vissa fall ir
skyldiga att bekosta likemedel som inte ingér i likemedelsférmanerna, men som
inda ir subventionerade. Det giller till exempel likemedel som f6rskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168) eller till psykiskt sjuka personer utan sjukdomsinsikt.
Eftersom det rider fri prissittning pa likemedel som inte ingér i
likemedelsformanerna kan apoteken sitta 6verpriser pa till exempel de likemedel
mot hepatit B som inte ingdr i formanen. Nya apoteksmarknadsutredningen (S
2015:06) tog upp apotekens differentierade prissittning och foreslog att apotekens
marginaler och forsiljningspris fér dessa likemedel skulle regleras.?!? Regeringen
behandlade inte fragan i propositionen.24

Det har ocksa fists uppmirksamhet pa riskerna for att radgivningen i egenvirden
och sikerheten i expedieringen av likemedel kan forsidmras till f6ljd av tidspress
och hog arbetsbelastning i sparen av den 6kade konkurrensen mellan apoteken.2!s

209 Mote med representanter for Likemedelsverket, 2021-01-20.

210 Méte med region Stockholm, 2021-11-04.

211 Regionala likemedelsradet i Uppsala-Orebroregionen som &r ett samarbete mellan
likemedelskommittéerna i Gavleborg, Uppsala, Dalarna, Sérmland, Vistmanland, Virmland
och Orebro inkom med en skrivelse till TLV 2016.

212 Tandvards- och likemedelsverket, Yttrande éver SOU 2017:76, 2018.

213 SOU 2017:76, s. 128ff.

214 Prop. 2017/18:157.

215 SOU 2017:15, s. 276-280. Mste med Apotekarsocieteten, 2021-11-22.
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Sammantaget nédvindiggor de nya forutsittningarna pa apoteksmarknaden enligt
regeringen, 216 och dven enligt Riksrevisionens bedomning, en effektiv tillsyn. En
sddan har man f6rsskt bygga upp allt sedan omregleringen av apotekmarknaden.
Enligt Riksrevisionens bedémning behéver arbetet med att bygga upp och utveckla
tillsynen fortsitta.

9.3 Apotekstillsyn bor samordnas mellan myndigheterna

Det ir enligt Riksrevisionens bedémning uppenbart att mycket finns att vinna pa
en myndighetsgemensam samordning av vissa delar av myndigheternas
apotekstillsyn. Det férekommer att apoteksaktorer som uppvisar allvarliga brister i
regelefterlevnad inom en myndighets tillsynsomrade dven uppvisar brister inom
ovriga myndigheters tillsynsomriden. Riksrevisionen bedémer dirfor att det dr
fruktbart att se statens tillsyn 6ver apoteksmarknaden som ett system med fyra
myndigheter som aktorer: Likemedelsverket, IVO, TLV och E-hilsomyndigheten.
Den sistnimnda myndigheten ir ingen tillsynsmyndighet, men en viktig leverantor
av uppgifter till de 6vriga myndigheterna. E-hilsomyndigheten férfogar 6ver stora
informationsmingder om apoteken, samtidigt som skyldigheten att limna
uppgifter till tillsynsmyndigheterna ir begrinsad.

Foér nirvarande har myndigheterna pa grund av sekretessregleringen begrinsade
mojligheter att dela information inom ramen for apotekstillsynen. Riksrevisionen
konstaterar att regeringen har gjort ansatser for att se de nimnda myndigheterna
som delar i ett system. Men Riksrevisionen bedémer att mer behover goras for att
tillsynen sammantaget ska fungera som ett system. I sammanhanget 4r det
utmanande att tillsynsmyndigheterna arbetar med sinsemellan olika regelverk.
Men det ir ingen omoijlig uppgift att koordinera myndigheternas tillsyn i vissa
viktiga avseenden. Myndigheternas behov av att kunna dela information
understryks av att IVO bedriver sin tillsyn av apotek delvis med utgdngspunkt fran
det regelverk som Likemedelsverket ansvarar for.

Ar 2019 avrapporterade de tre tillsynsmyndigheterna ett uppdrag frin regeringen
om att utveckla gemensamma strukturer och rutiner f6r samverkan vid tillsynen av
apoteksmarknaden. I uppdraget nimner regeringen niagra omraden som bedéms
vara relevanta for myndigheternas samverkan. Bland annat nimns tidsmissigt och
tematiskt samordnade tillsynsinsatser samt hur sekretessen kan hanteras vid
informations- och erfarenhetsutbyte mellan myndigheterna.2'” Likemedelsverket,
IVO och TLYV foreslog bland annat regeringen att inféra nya sekretessbrytande

216 Prop. 2017/18:157, s. 34f.
217 Regeringsbeslut $2018/04562/FS.
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bestimmelser i lagstiftningen for respektive myndighets apotekstillsyn. Syftet 4r att
gora det mojligt f6r en myndighet att limna ut en sekretessreglerad uppgift till en
av de andra myndigheterna om den behévs f6r den mottagande myndighetens
tillsyn. Regeringen har inte tagit stillning till férslagen frdn myndigheterna.

Det regeringsuppdrag som avrapporterades 2019 har lett till att myndigheterna har
pabérjat en viss samverkan i apotekstillsynen. Men si linge det saknas rittsliga
forutsittningar for utbyte av uppgifter mellan myndigheterna inom ramen for
apotekstillsynen begrinsas virdet av denna samverkan. Om tillsynsmyndigheterna
far mojlighet att utbyta uppgifter, 6ppnas enligt Riksrevisionens bedémning helt
andra moijligheter till samverkan i tillsynen. Tidsmissigt och tematiskt samordnade
tillsynsinsatser vore di mojliga att genomfora.

Inférandet av bestimmelser som medger utbyte av uppgifter i enskilda
tillsynsirenden ir enligt Riksrevisionens bedomning en forutsittning for en

fordjupad samverkan mellan myndigheterna i apotekstillsynen.

Det integritetsintrdng som utbytet av uppgifter riskerar att innebira ska stillas mot
det sambhilleliga intresset av att bedriva en effektiv apotekstillsyn. Riksrevisionen
anser att behovet av ett informationsutbyte mellan myndigheterna for att tillsynen
ska kunna bedrivas pd ett effektivt sitt innebir att vissa begransningar av
integritetsskyddet far anses vara godtagbara.

9.4 Registerdata fran E-hilsomyndigheten kan forbattra
riskanalysen

Riksrevisionen bedémer att den egeninitierade riskbaserade apotekstillsynen kan
utvecklas och bli mer effektiv om tillsynsmyndigheterna ges majlighet till
registerbaserad riskanalys infor tillsynen. Uppgifter fran E-hilsomyndighetens
register skulle kunna tillgingliggoras for Likemedelsverket och IVO, som underlag
f6r myndigheternas riskbedsmningar infér tillsynen. Det har skett en viss
utveckling av den riskbaserade tillsynen under senare dr, men mindre 4n de
ambitioner som uttryckts. Bristen pa tillging till registerdata fran
E-hilsomyndigheten himmar mojligheterna att utveckla den riskbaserade
tillsynen.

Likemedelsverket och IVO skulle kunna effektivisera sin tillsyn visentligt om
E-hilsomyndigheten hade en skyldighet att limna uppgifter till tillsynsmyndigheterna
gillande leveranser och expedieringar av ett visst likemedel pa apoteksniva, och fér
IVO:s del dven expedieringar per farmaceut. Tillgdng till dessa uppgifter skulle
mojliggora bittre riskanalyser for Likemedelsverket och IVO. Likemedelsverket
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skulle dessutom behova fa mojlighet att anvinda uppgifter ur E-hilsomyndighetens
register om partihandeln for att tillsyna apoteken. Den utskade tillgangen pa
uppgifter skulle till exempel ge mojlighet att identifiera apotek med stora mottagna
leveranser och avvikande expediering av begirliga likemedel sisom olika
narkotiska preparat, tillvixthormoner eller botulinumtoxin (’botox”). Det har
funnits tillsynsirenden under senare ir som inbegripit oegentlig expediering av
ovan nimnda likemedel. Dessa tillsynsirenden har initierats efter tips av olika slag,
och inte efter en systematiskt registerbaserad riskanalys. Det kan mycket vil finnas
apotek eller apotekspersonal som pi olika sitt medverkar till oegentlig
likemedelshantering, utan att tillsynsmyndigheterna far kinnedom om detta.

Alla tillsynsmyndigheter inom apoteksomradet efterstrivar ett riskbaserat och
systematiskt arbetssitt i tillsynen. Man 4r man om att ligga de begrinsade
resurserna for tillsyn dir de gor mest nytta. Det finns en insikt om nackdelarna
med att tillsynen har ett alltfér stort och ensidigt beroende av inkommande
irenden eller tips av olika slag. Det ir inte sikert att alla visentliga problem inom
tillsynsomradet fangas in via inkommande drenden eller tips. Det giller inte minst
inom apoteksomradet dir delar av Likemedelsverkets och IVO:s tillsyn bygger pa
att apoteken ir skyldiga att rapportera incidenter eller allvarliga hindelser i
verksambheten.

Likemedelsverket och IVO arbetar med att utveckla metoder for att systematisera
inkommande idrenden och signaler, fr att kunna omsitta dessa till bra riskanalyser
som kan ligga till grund fér planering av nya tillsynsinsatser. Men det 4r en stor
begrinsning att myndigheterna endast fir anvinda uppgifter som genereras via
tillsyn, tips eller egen omvirldsbevakning. E-hilsomyndigheten forfogar éver
datamingder som har stor potential att anvindas i riskanalyserna, men dessa
uppgifter ir alltsi inte tillgingliga for myndigheterna, annat 4n méjligen om det
redan finns en misstanke om oegentligheter.

9.5 Registerdata fran E-hilsomyndigheten kan
effektivisera tillsynen

Riksrevisionen bedémer att tillsynen skulle effektiviseras om det fanns en
skyldighet fér E-hilsomyndigheten att limna uppgifter till Likemedelsverket och
IVO ur registret om apotekens expediering och partihandlarnas forsiljning. I vissa
fall har tillsynsmyndigheterna behov av att komplettera eller verifiera uppgifter i ett
pagaende tillsynsirende med uppgifter frin E-hilsomyndighetens register. Det kan
till exempel vara aktuellt nir IVO eller Likemedelsverket tillsynar misstinkta
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oegentligheter i en verksamhet, dir det kan finnas skil att misstinka att
tillsynsobjekten inte limnar korrekta uppgifter.

Uppgifterna om apotekens expediering och partihandlarnas férsiljning ir
sekretessreglerade. E-hilsomyndigheten har begrinsade majligheter att limna ut
dem till Likemedelsverket och IVO.

9.6 TLV behover fa lagstod att fa registerdata f6r alla sina
tillsynsomraden

Riksrevisionen bedémer att TLV behover forfattningsstéd som mojliggsr for
myndigheten att fullgéra hela sitt tillsynsuppdrag. TLV saknar tillgang till uppgifter
som finns i E-hilsomyndighetens register for flera av de omraden som de ir
ansvariga for att tillsyna. TLV har till exempel inte mojlighet att tillsyna om
apoteken haller expeditionsintervallen for nir ett likemedel ska ingd i férmanen
(90-dagarsregeln och 2/3-regeln), om barn far kostnadsfria likemedel och
reducerad kostnad for specialkost, eller om ungdomar under 21 ar far kostnadsfria
preventiviedel. Dessa uppgifter kan ges avidentifierade till TLV. TLV framforde
behoven av ytterligare statistik till Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06),
som foreslog att TLV skulle ges tillgang till delar av den statistik som myndigheten
uttryckt behov av. Regeringen tillsatte en utredning 2021 som bland annat ska
utreda dessa fragor. Utredningen ska komma med sitt betinkande i maj 2022.218

9.7 Likemedelsverket och TLV behover bittre
moijligheter att ta ut sanktionsavgifter

Riksrevisionen bedomer att Likemedelsverket och TLV behdover bittre mojligheter
att ta ut sanktionsavgifter i apotekstillsynen i de fall dir apotek 6vertrider reglerna
inom respektive myndighets tillsynsomrade. Likemedelsverket saknar mojlighet att
ta ut sanktionsavgifter i apotekstillsynen, och ir i stillet hinvisade till att utfirda
foreligganden med viten. TLV har méjlighet att ta ut sanktionsavgifter i vissa delar
av apotekstillsynen, men saknar den i andra delar.

Sanktionsavgifter 4r i manga situationer ett effektivare verktyg in foreligganden i
kombination med vite. Till exempel kan nimnas att sistnimnda verktyg i forsta
hand &r framatsyftande, det vill siiga det kan f en apoteksaktor att upphora med en
viss regelovertridelse i syfte att undvika ett vite. Det dr diremot inte verksamt om
regelovertridelsen ir av den karaktiren att den redan ir avslutad. Det kan till

218 Dir. 2021:12.
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exempel réra sig om att apoteksaktorer, ibland vid upprepade tillfillen, underlater

att anmila stora férandringar av verksamheten eller anmiler dessa for sent.

9.8 Tillsynsmyndigheterna behéver fora ut och félja upp
sina beslut

Riksrevisionens bedémning ir att Likemedelsverket behover bli bittre pa att se till
att apoteken foljer tillsynsbesluten. Likemedelsverkets egen uppf6ljning pekar pa
att en stor andel av de berorda apoteken inte atgirdar de problem som tillsynen
pavisat. Likemedelsverket och IVO behover bli bittre pd att féra ut sina
tillsynsresultat till en bredare krets 4n de som ir foremal for tillsyn i enskilda
irenden, till exempel via rapporter som sammanstiller resultaten av
tillsynsirenden. Med en bredare aterféring okar férutsittningarna for att tillsynen
ska bidra till lirande och utveckling. Likemedelsverket och IVO behover dven félja
upp utvecklingen av identifierade problem med regelovertridelser inom de egna
tillsynsomradena 6ver tid.

Bade Likemedelsverket och IVO har identifierat att det finns stora skillnader
mellan apoteken i antalet anmilda avvikande hindelser. Men ingen av
myndigheterna kan férklara om dessa skillnader till exempel beror pa
underrapportering fran vissa apoteksaktorer eller pa kvalitetsskillnader mellan

aktorerna.

9.9 Myndigheterna beh6ver samverka om
partihandelsstatistiken

E-hilsomyndigheten behéver fortsitta att utveckla statistiken 6ver partihandeln
med likemedel i samarbete med Likemedelsverket. Likemedelsverket i sin tur
behover tillsyna att partihandlarna uppfyller sin skyldighet att rapportera in statistik
till E-hilsomyndigheten. Myndigheterna behéver klara ut vilka partihandlare som
ska rapportera in statistik till E-hidlsomyndigheten och samverka for att ska
kvaliteten i de inrapporterade uppgifterna.

9.10 E-hilsomyndigheten ir en delvis outnyttjad resurs i
tillsynen

E-hilsomyndigheten skulle kunna anvindas mera aktivt for att stodja

tillsynsmyndigheterna i deras tillsyn av apoteken. I sin roll som statistikmyndighet

hinder det att E-hilsomyndigheten far indikationer pi att det fsrekommer
oegentligheter pa apotek. Men det finns inte forfattningsreglerat vilka mojligheter
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och skyldigheter E-hilsomyndigheten har att rapportera till tillsynsmyndigheterna

nir myndigheten uppticker oegentligheter. E-hilsomyndigheten behover ges

forfattningsstod for att kunna delge tillsynsmyndigheterna information om

misstinkta fall av oegentligheter.

9.11 Riksrevisionens rekommendationer

For att forbittra tillsynen av apotek och partihandel med likemedel limnar

Riksrevisionen fsljande rekommendationer.

Till regeringen

Infér en moijlighet for tillsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de behévs
fér den mottagande myndighetens apotekstillsyn.

Infér en utvidgad skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att limna uppgifter till
Likemedelverket om apotekens expediering och partihandlarnas f6rsiljning
som medger

o registerbaserad riskanalys av apotek och partihandlare

o komplettering av uppgifter i pigdende tillsynsirenden gillande apotek
och partihandlare.

Infér en utvidgad skyldighet f6r E-hilsomyndigheten att limna uppgifter till
IVO om apotekens expediering som medger

o registerbaserad riskanalys av apotek och deras personal

o komplettering av uppgifter i pagaende tillsynsirenden gillande apotek
och deras personal.

Ge TLYV tillgang till uppgifter fran E-hilsomyndigheten som medger tillsyn
av TLV:s samtliga tillsynsomraden.

Infor bestimmelser som ger E-hilsomyndigheten en skyldighet att
informera och dela uppgifter med tillsynsmyndigheterna om misstinkta
oegentligheter p4 apoteken.

Infor bestimmelser som hindrar apotek fran att ta ut 6verpriser pa
specialkost till barn och pa likemedel som inte ingar i

likemedelsformanerna men subventioneras av staten eller regionerna.

Ge Likemedelsverket majligheter och TLV utvidgade méjligheter att utfirda
sanktionsavgifter.

Riksrevisionen 71



Till Likemedelsverket

e Folj upp att apoteken f6ljer Likemedelsverkets tillsynsbeslut.

Till Likemedelsverket och IVO

e Stirk den bredare aterféringen av tillsynsresultaten som riktar sig till
apoteksmarknaden, partihandlarna och 6vriga samhillet.

e Folj upp utvecklingen av identifierade problemomréiden.

Till E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket

e  Utveckla och kvalitetssikra partihandelsstatistiken.
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Riksrevisionens granskning av statens tillsyn 6ver apotek och partihandel
med likemedel visar att tillsynen inte ir effektiv. For att effektivisera
tillsynen kravs bland annat att tillsynsmyndigheterna ges bittre tillgang till
uppgifter fran E-hilsomyndighetens register och bittre foérutsittningar att
dela information med varandra. Likemedelsverket och TLV behover ocksa
bittre mojligheter att utfirda sanktionsavgifter i tillsynen. Likemedelsverket
och TVO rekommenderas att foéra ut resultaten av tillsynen pa ett bittre sitt
in vad som sker i dag, for att bidra till lirande och utveckling, och att folja
upp problemomraden i tillsynen. Dessutom finns ett behov av att utveckla
statistiken 6ver partihandeln med likemedel.

Konsekvenserna av att tillsynen 6ver apotek och partihandlare inte dr effektiv dr
att patientsikerheten blir simre 4n den behéver vara och dven att likemedels-
férmanerna och andra subventioner av likemedel i viss mén felutnyttjas.

Likemedelsverket, Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO), och Tandvérds- och
likemedelsformansverket (TLV) bedriver tillsyn &ver apoteken. Likemedelsverket
tillsynar dven partihandeln med likemedel. Tillsynsmyndigheterna anvinder
uppgifter fran E-hilsomyndighetens register i tillsynen.

Riksrevisionen riktar rekommendationer till regeringen, Likemedelsverket, IVO,
TLV och E-hilsomyndigheten.
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