[t
i}
S STATSKONTORET REMISSVAR
DATUM DIARIENR
2013-09-06 2013/126-4
ERT DATUM ER BETECKNING
2013-05-22 S2013/3153/FS

Regeringskansliet
Socialdepartementet
103 33 Stockholm

Ersattning vid lakemedelsskador och miljohansyn i
lakemedelsformanerna (SOU 2013:23)

Sammanfattning

e Statskontoret tillstyrker forslaget om att regeringen bor arbeta pa EU-
niva for att gora det mojligt att alagga lakemedelsforetag att tillhanda-
halla ett battre ersattningsskydd.

e Statskontoret tillstyrker forslagen om forskrivararnas och apotekens
informationsskyldighet om ersattningsskydd, men apotekens informa-
tionsskyldighet forutsatter att det inte medfor orimligt stort merarbete
for apoteken.

e Statskontoret tillstyrker forslagen som ror lakemedel och miljo.

e Statskontoret delar utredningens bedémning att Apoteket Farmaci-
verksamheten inte bor avskiljas fran Apoteket AB.

e Det ar viktigt att regeringen noggrant och konsekvent féljer upp 16n-
samhetskraven pa Apoteket AB.

I juni 2010 fick Statskontoret i uppdrag av regeringen att utvardera och folja
upp omregleringen av apoteksmarknaden utifran malen med reformen.
Uppdraget slutredovisades i juni 2013 genom rapporten En omreglerad
apoteksmarknad — slutrapport (2013:7). | foreliggande remissvar refererar
Statskontoret till slutsatser och iakttagelser fran slutrapporten dar sa ar
relevant.

Erséttning vid lakemedelsskador

Lakemedels- och apoteksutredningen har i uppdrag att ldmna férslag som
sékerstéller ett godtagbart skydd fér den enskilde vid skador som omfattas
av lakemedelsférmanerna.

POsTADRESS: Box 8110, 104 20 Stockholm. Bestksabress: Fleminggatan 20. TeLeFon vxL: 08-454 46 00.
Fax: 08-791 89 72. statskontoret@statskontoret.se www.statskontoret.se

1 (5)


mailto:statskontoret@statskontoret.se
http://www.statskontoret.se/

™

[}
% STATSKONTORET REMISSVAR
2013-09-06 2013/126-4

Regeringen bor arbeta pa EU-niva for att gora det majligt att alagga
lakemedelsforetag att tillhandahalla ett béattre ersattningsskydd
Statskontoret delar utredningen bedémning att skydd vid ldkemedelsskada
ar en viktig patientssakerhetsaspekt och att det, till foljd av att inte samtliga
lakemedel omfattas av Lakemedelsforsakringen eller motsvarande ersatt-
ningsskydd, finns behov av ett forbéattrat skydd for patienten vid léke-
medelsskada.

Det ligger inte inom Statskontorets kompetens- och ansvarsomrade att gora
en juridisk bedémning av pa vilket satt produktansvarsdirektivet (radets
direktiv 85/374/EEG) begransar medlemsléandernas mojlighet att stalla
nationella krav om ersattningsskydd pa lakemedelsforetag. Utredningen har
dock gjort beddmningen att direktivet ar ett s.k. maximidirektiv som sétter
en grans for vilka krav pa ersattning som medlemslanderna far stalla pa
lakemedelsforetag. Till foljd av detta gar det enligt utredningen inte att stalla
nationella krav pa att lakemedel ska omfattas av ett skydd som ar mer for-
manligt for patienten &n vad som foljer av direktivet, vid godkannande av
lakemedel eller for att omfattas av lakemedelsférmanerna. Inte heller kan
Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) stélla krav pa ett mer
formanligt skydd nar myndigheten utser periodens vara. Mot bakgrund av
detta tillstyrker Statskontoret utredningens forslag att regeringen bor arbeta
pa EU-niva for att gora det mojligt att alagga lakemedelsforetagen att till-
handahalla ett mer formanligt skydd &n vad som foljer av produktansvars-
direktivet.

Statskontoret tillstyrker forslagen om forskrivarnas och apotekens
informationsskyldighet om ersattningsskydd...

Utredningen foreslar att forskrivaren ska bli skyldig att informera patienten
om vilket skydd vid lakemedelsskador som galler for det forskrivna lake-
medlet samt att lakemedel inte far bytas ut om patienten motséatter sig detta
pa grund av att ett utbytbart lakemedel har ett samre skydd an det forskrivna
lakemedlet. Det ar enligt Statskontoret rimligt att patienterna, som konsume-
rar och betalar lakemedlen, har rétt att fa denna information i samband med
forskrivningen. Det &r ocksa rimligt att patienterna har mojlighet att anvén-
da sig av informationen genom att, under sarskilda férutsattningar, motsatta
sig utbyte. Statskontoret tillstyrker darfor dessa forslag.

Utredningen foreslar vidare att apoteken, i de fall ett annat skydd galler for
ett utbytbart lakemedel &n det forskrivna, ska bli skyldiga att informera om
detta. Statskontorets utvérdering av apoteksomregleringen visar att halften
av de apoteksanstallda anser att den praktiska hanteringen av periodens vara
forsvarar genomforandet av korrekta receptexpedieringar. Manga anstallda
anser att hanteringen redan i dag ar komplicerad och leder till tidskravande
forklaringar for patienterna om vad utbyte innebar och vad det far for kon-
sekvenser (En omreglerad apoteksmarknad — slutrapport, sid. 135 och 142—
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143). Ytterligare krav pa apoteken vid utbyte, i enlighet med utredningens
forslag, kan riskera att forsvara forutsattningarna for korrekta expedieringar
an mer. Mot bakgrund av att en mycket hdg andel (99,5 procent) av de ut-
byten som genomfdrdes ar 2012 resulterade i att patienterna fick lakemedel
expedierade som ingick i Lakemedelsforsakringen, tillstyrker anda Stats-
kontoret forslaget om apotekens informationsskyldighet.

Statskontoret beddmer liksom utredningen att forslagen sammantaget skapar
incitament for fler lakemedelsforetag an i dag att tillhandahalla lakemedel
som omfattas av ett mer formanligt skydd &n vad som foljer av nuvarande
reglering.

...men forslaget om apotekens informationsskyldighet forutsatter att
det inte medfor orimligt stort merarbete for apoteken

Statskontoret vill framhalla vikten av att apotekens informationsskyldighet
inte i praktiken medfor orimligt stort merarbete for apoteken som riskerar att
tranga undan tid for information och radgivning till patienterna om lake-
medel och hur de ska anvandas. Forslaget forutsatter att informationen om
ersattningsskyddet i VARA ér lattillgangligt och tydligt for apoteken samt
att den information som ska lamnas till patienten ar kortfattad och val defi-
nierad. Om den fortsatta utredningsprocessen visar att det inte later sig goras
bor detta forslag, av ovan anforda skal, inte genomforas.

Som utredningen visat kommer forslagen att innebéara vissa merkostnader
for apoteken som de inte har mojlighet att paverka. Statskontoret anser det
darfor rimligt att TLV vid framtida 6versyn av handelsmarginalen gor en
beddémning av apotekens I6pande merkostnader till foljd av forslagen.

Lakemedel och milj6
Utredningen har ocksa i uppdrag att analysera om TLV bor vaga in miljo-
aspekter i formansbeslutet for samtliga lakemedel.

Statskontoret tillstyrker forslagen som ror lakemedel och miljo

Liksom utredningen beddmer Statskontoret att gransoverskridande miljo-
problem fran lakemedel och lakemedelstillverkning kraver internationella
l6sningar. Statskontoret tillstyrker darfér utredningens och Miljomalsbered-
ningens forslag om att Sverige, inom ramen for bl.a. EU-samarbetet, aktivt
bor arbeta for att fora in miljohansyn i regelverket for god tillverkningssed
(GMP).

Saval utredningen som Miljomalsberedningens expertgrupp bedomer att det
strider mot EU-rétten att stélla krav pa miljoklassificering av lakemedel.
Utredningen pekar i stallet pa méjligheten med ett system med frivillig
miljoklassificering av lakemedel och en dartill horande miljopremie. Stats-
kontoret tillstyrker utredningens forslag om att ge Lakemedelsverket i upp-
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drag att utvdrdera det arbete med incitament till frivillig miljéanpassning i
utbytessystemet, som nu sker inom ramen for den nationella lakemedels-
strategin (NLS 7.2). Denna utvérdering kan enligt Statskontoret utgtra en
grund for att ta fram en modell for faststallande av kriterier for miljoklassi-
ficering och regler for bedémning av dverensstdammelse. Liksom utred-
ningen anser Statskontoret att en sadan modell forst bor testas i en forsoks-
verksamhet for en begransad del av utbytessystemet. Inte minst ar det
viktigt att analysera hur konkurrensen och prissattningen pa generika-
marknaden paverkas av detta.

Apoteket Farmaci-verksamheten

Utredningen har &ven i uppdrag att analysera hur Apoteket AB:s dgande av
Apoteket Farmaci-verksamheten paverkar konkurrensen pa bl.a. marknaden
for sjukhusens lakemedelsforsorjning.

Statskontoret delar utredningens bedémning att Apoteket Farmaci-
verksamheten inte bor avskiljas fran Apoteket AB

Utredningen gor den sammantagna bedémningen att viktiga steg tagits mot
en fungerande konkurrens pa marknaden for sjukhusens lakemedelsforsori-
ning. Denna beddmning bekraftas i relativt stor utstrackning av Statskonto-
rets utvardering av omregleringen av sjukhusens lakemedelsfoérsorjning. | en
enkat som Statskontoret riktade till landstingen i borjan pa 2013 bedémde
10 av 15 landsting att omregleringen lett till en fungerande konkurrens-
marknad, medan 5 bedomde att sa inte skett. Bland dessa fem var det
framsta skalet att marknaden annu ar omogen och att det varit fa anbuds-
givare vid ett antal upphandlingar. Vidare svarade 11 av 15 landsting att de
totala kostnaderna for lakemedelsférsorjningen till sjukhusen har minskat
efter upphandlingen i konkurrens. Statskontoret har bedomt att kostnaderna
for landstingen har minskat med 10-50 procent beroende pa landsting (En
omreglerad apoteksmarknad — slutrapport, sid. 121).

Statskontoret delar utredningens beddmning att det finns vissa intrades-
barriarer pa marknaden (t.ex. initiala investeringar och organisatorisk upp-
byggnad) som har betydelse for nya aktérer, men att dessa inte &r odverstig-
liga. Trots dessa intradesbarriérer finns det i dag fyra olika aktorer som har
avtal med ett eller flera landsting pa atminstone nagot delomrade inom
sjukhusens lakemedelsforsorjning. Déarutdver har ytterligare fyra aktorer
lamnat anbud vid atminstone nagon upphandling, men inte tilldelats

uppdrag.

Statskontoret sammantagna slutsats ar att Apoteket AB/Apoteket Farmaci
fortfarande har en stark stallning pa marknaden, men att det i dag anda finns
en fungerande konkurrens, vilket bl.a. kommit till uttryck i minskade kost-
nader for landstingen. Motiven for att avskilja Apoteket Farmaci-verksam-
heten fran Apoteket AB ar darfor i dag inte tillrackligt starka. Mot bakgrund
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av detta delar Statskontoret utredningens bedémning att Apoteket Farmaci-
verksamheten i sin helhet bor kvarsta inom Apoteket AB.

Det ar viktigt att regeringen noggrant och konsekvent foljer upp
Ionsamhetskraven pa Apoteket AB

Utredningen beddmer att begransningen av Apoteket Farmaci-verksam-
hetens mojligheter att marknadsfora receptexpediering bor kvarsta till dess
en uppfoljning av samtliga landstings upphandlingar genomforts och
konsekvenserna av de nya avtalen blivit kanda. Statskontoret anser det
angelaget att regeringen snarast mojligt tydliggér om en sadan uppfoljning
ska ske och, i sadant fall, hur och nar den ska ske. Det &r viktigt att de
langsiktiga forutsattningarna pa marknaden for sjukhusens lakemedelsfor-
sorjning och dppenvardsapoteksmarknaden &r vél kanda for saval Apoteket
AB som dess konkurrenter.

Utredningen anser att det kravs sarskilda atgarder for att 6ka transparensen i
Apoteket Farmaci-verksamheten. Enligt Statskontoret ar det angelaget att
det sa langt mojligt finns en transparens i denna verksamhet och att rege-
ringen staller krav pa detta i styrningen av bolaget. Statskontoret vill ocksa,
liksom utredningen, samtidigt understryka att minst lika viktigt for en fung-
erande konkurrens pa berérda marknader &r att regeringen noggrant och
konsekvent foljer upp agarens Ionsamhetskrav pa Apoteket AB.

Generaldirektor Yvonne Gustafsson har beslutat i detta drende. Utrednings-
chef Anna Pauloff och utredare Thomas Ringbom, féredragande, var
narvarande vid den slutliga handlaggningen.

Yvonne Gustafsson

Thomas Ringbom

STATSKONTORET



	Ersättning vid läkemedelsskador och miljöhänsyn i läkemedelsförmånerna (SOU 2013:23)
	Ersättning vid läkemedelsskador
	Läkemedel och miljö
	Apoteket Farmaci-verksamheten


