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Delbetankandet En starkt forsérjningsberedskap for halso- och
sjukvarden (SOU 2021:19) - Apoteket AB:s remissvar

Beredda tillfalle dartill, far Apoteket AB ("Apoteket™) ldmna sitt remissvar pa rubricerat
betdnkande.

Apoteket &r ett statligt gt bolag med ca 400 apotek, ca 600 apoteksombud, en vaxande
e-handel genom apoteket.se och appen Mitt apotek. Ur bolagsordningen framgar att
bolaget direkt eller indirekt ska tillhandahalla varor och tjanster inom
ldkemedelsomradet samt att bedriva darmed forenlig verksamhet. Verksamheten ska
bedrivas pa sadant séatt att en god lakemedelsforsorjning i Sverige framjas. Apoteket
omsatter omkring 20 miljarder kronor och har éver 80 000 kundméten dagligen.
Forutom att erbjuda lakemedel, noga utvalda halsoprodukter och tjanster till
privatpersoner, bedriver Apoteket ocksa affarsverksamhet direkt med varden samt olika
foretag och organisationer. Dosmarknaden ar exempel pa en véaxande verksamhet,
eftersom allt fler manniskor tar manga lakemedel varje dag for att behandla en eller
flera sjukdomar.

1 Sammanfattning

e Apoteket stiller sig bakom ambitionen att stirka hélso- och sjukvérdens
forsorjningsberedskap och vill bidra aktivt till utvecklingen av en 6kad forméga
att tillhandahalla ldkemedel till allménheten i kris och i krig.

e Apoteket forordar dock en modell tar sikte pa att anpassa beredskapen till det hot
som foreligger, lokalt, regionalt eller nationellt, men som ocksa drar nytta av den
styrka det innebér att samtliga apotek, fysiska savdl som distansapotek, kan delta
1 distributionen av ldkemedel.

e Apotekets foreslagna modell innebédr att vésentligt farre apotek 4n vad
utredningen foreslar forbereds for att fylla en funktion vid kris och krig, men att
dessa apotek har 1 uppdrag att stotta ovriga apotek med ldkemedelsforsorjning;
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e Vi foreslar

o att samtliga apotek, ca 1 400 st, ges forutsattningar att sa ldng som mojligt
uppratthalla verksamheten for att sékra tillgdngligheten for allménheten
till lakemedel,

o att det inrdttas en beredskap for utokad lagerhéllning vid strategiskt
beldgna apotek, ca 150-200 st; och

o att det inréttas beredskapsapotek, minst ett per region, som &r apotek med
utokad lagerhallning samt ar foremal for regulatoriska lattnader for att 6ka
tillgdngligheten till lakemedel i kris och krig.

2 Kommentarer till utredningsforslagen
2.1 Beredskapsapotek

Apoteket stéller sig bakom ambitionen att stirka hédlso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap. Vad giller lakemedelsforsorjningen till allminheten har
utredningen pekat pa ett antal atgérder som Apoteket stiller sig positiv till att medverka
till att genomfora. Som statligt dgt bolag och som en ledande aktor pa apoteksmarknaden
ar det en sjdlvklarhet for Apoteket att vilja delta 1 och bidra aktivt till utvecklingen av en
okad formaga att tillhandahélla lakemedel till i kris och i krig, och som samtidigt starker
systemets resiliens under normala férhédllanden.

2.2 Okad flexibilitet och anpassade atgirder

Apoteket anser att systemet for beredskap behdver forses med mekanismer for anpassning
efter hur omfattande eller allvarlig den kris 4r som systemet har att hantera 1 det enskilda
fallet. Vissa kriser innebdr att tillgdngen pa ldkemedel eller personal &r satt under press
och att en prioritering maste ske. Ménga kriser och pafrestningar pa samhéllet dr sidana
att de inte med nddvéandighet medfor att apoteksledets resurser &r satta under press, eller
att pressen dr sadan att en prioritering mellan olika apotek ar den lampligaste responsen.
Under Coronapandemin har det exempelvis visat sig vara en styrka att samtliga landets
apoteksaktorer har kunnat bidra till ldkemedelsdistributionen enligt respektive
apotekskedjas fulla formaga. Kunderna har haft en relativ nérhet till sina likemedel, haft
flera alternativa sétt att inforskaffa sina apoteksprodukter och den tringsel har kunnat
undvikas, som annars hade kunnat uppstd om vissa apotek hade prioriterats vad géller
tillgéng till apoteksprodukter eller personal.

For att anpassa atgérderna for att mota olika typer av kriser langs hela hotskalan forordar
Apoteket att olika typer av hot eller grader av kriser ordnas in 1 ett system som aktiverar
olika atgérder som &r anpassade till att mota krisen. Detta resonemang utvecklas nedan
under punkten 3.1.
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221 Alla apotek bor ingd i systemet for forsorjningsberedskap

Apoteket forordar ett system som forverkligar utredningens syften med inréttandet av
beredskapsapoteken, men som ocksa drar nytta av den styrka det innebir att samtliga
apotek, fysiska sdvil som distansapotek, kan delta i1 distributionen. Allmént sett ar det
svért att forutse vilka faktorer som kommer att vara viktigast vid en stdrning, om det &r
robustheten hos ett fatal apotek eller mangfalden av apotek och forsorjningslosningar som
bést moter den aktuella utmaningen. En reform av forutséttningarna bor dra full nytta av
den motstandskraft och flexibilitet som foljer av att samtliga apotek bidrar till
forsorjningen. Forstarkningen av forsorjningsberedskapen bor dirfor ske pa ett sadant sétt
att sa manga apotek som mojligt kan fungera i en kris. Vid en lokal kris som stéller krav
pa distribution till stora miangder kunder kanske forsorjningen bést sker fran ett stort antal
apotek och vid andra kriser, dé flertalet apotek blir utslagna, kan det vara avgorande att
de aterstdende apoteken har forutsittningar att fungera.

Utredningen har foreslagit att det 1 lagen om handel med ldkemedel infGrs ett allmént krav
for driften av apotek som innebdr att apoteken ska lagerfora sidana produkter som typiskt
sett efterfragas pé aktuellt apotek. Allmént sett anser Apoteket att detta dr en bra modell
for att stélla sddana krav pa apotek som tillgodoser en formaga att fungera under olika
grader av kris och ytterligare krav skulle kunna dvervégas i en modell som bygger pa
farre beredskapsapotek och en hogre formaga hos hela landets apoteksbestand.

222 Marknadsforutséttningar

Utredningsforslaget, att genom samhéllsuppdrag eller upphandling lata ett stort antal av
landets apotek bli beredskapsapotek, innebir en tudelning av landets apoteksbestand. Det
ar inte fastslaget hur ménga beredskapsapotek som foreslas inrédttas, men utredningen
nidmner siffran 600, dvs knappt hélften av landets 1 400 apotek.

Att inrétta ett sd pass stort antal beredskapsapotek som utredningen foreslar medfor en
betydande paverkan pa det svenska apotekssystemet. Flera aktorer ingér i det
rikstickande nétverk av apotek som fungerar omvittnat vdl och atnjuter ett hogt
fortroende hos allménheten. En tudelning av Sveriges apoteksbestdnd &ndrar
konkurrensforutsittningarna for hela apoteksbranschen och effekterna av en sddan reform
4r svara att dverblicka. A ena sidan medfor uppgraderingen av vissa apotek kostnader
som kan verka himmande pa konkurrenskraften for berdrda apotek. A andra sidan
behover inte dessa apotek vara lika effektiva 1 sin konkurrens med Ovriga apotek.
Beredskapsapoteken drivs delvis pa andra premisser, eftersom de antingen genom ett
samhéllsuppdrag eller ett kontrakt har atagit sig att mot ersdttning etablera sig. En
konkurrent kan inte pardkna att kunna konkurrera bort ett beredskapsapotek fran sin
etablering, vilket fortar incitamentet att tdvla med beredskapsapoteket. Nirvaron av ett
beredskapsapotek kan ocksa véntas vdga in negativt vid 6verviaganden om att etablera ett
apotek.
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I forlangningen riskerar variationen mellan de tva grupperna av apotek att leda till en
ojamlikhet mellan Sveriges invanare vad betrdffar forutsittningarna for tillgéng till
apoteksprodukter.

Utredningsforslaget innebér ytterligare en ovisshet i att man inte pa forhand kan férutse
vilka aktorer utdver Apoteket som kommer att driva beredskapsapotek. I ett mojligt utfall
kommer det att saknas anbudsgivare pa orter dar det i och for sig finns apotek som skulle
vara ldmpliga som beredskapsapotek. Har ska i sé fall Apoteket etablera ett sddant. Detta
har inte bara en svarbeddmd paverkan pa marknadsdynamiken for befintliga apotek pa
orten utan innebdr ocksa en fordrojning med att etablera den efterstravade robustheten i
apoteksledet pa aktuell ort.

Apoteket foreslar en modell med vésentligt farre apotek som forberetts for beredskap,
men med en uttalad roll att vid behov stotta dvriga apotek. En sddan modell har mindre
inverkan pd marknadsforutsittningarna och &r troligen snabbare att inféra. Den utesluter
inte heller en succesiv 0kning av antalet apotek med beredskapsfunktioner om det skulle
bedomas gorbart och onskvért langre fram.

3 Ett flexibelt system med beredskapsapotek dir samtliga apotek kan nyttjas

Apoteket forordar ett system som beaktar krisens karaktdr och svérighetsgrad. Varje
kommande kris kommer att stilla olika krav och innebdra olika utmaningar och de
atgirder som 1 varje givet ldge behdver vidtas méste beslutas om i det konkreta fallet.
Apotekets forslag till modell gar ut pa att s& langt som mojligt nyttja befintlig
apoteksstruktur, sikerstélla lagerhallningskapacitet pa strategiskt beldgna apotek med
beredskapsfunktion och att genom beredskapsapotek inrdtta ett stod till
lakemedelsforsorjningen  for  befintliga apotek. Utover atgirden att Oka
apoteksfunktionens kapacitet behdver ocksé vissa ldttnader 1 regelverket for detaljhandel
med ldkemedel aktiveras 1 olika ldgen av kris. De forslag som foljer nedan dr bl a himtade
frdn erfarenheterna fran coronapandemin. Forutséttningarna vid varje enskild kris
behover avgora vilka atgdrder som bor ske. Berorda myndigheter bor samrdda infor
forutsebara péfrestningar pd lakemedelsforsoérjningen men en myndighet, forslagsvis
Myndigheten for Samhéllsskydd och Beredskap, bor ha det yttersta ansvaret for
beddmningen av vilka atgidrder som bor vidtas i varje enskilt fall av kris. I det foljande
lamnar Apoteket exempel pa hur olika atgirder kan vidtas vid olika pafrestningar.

3.1  Tillfalliga avvikelser
311 Apotekens formaga

Mindre pafrestningar av dvergéende karaktdr bor kunna hanteras utan sérskilda insatser
eller dispenser fran gillande regelverk. Utredningen har foreslagit ett fortydligande i1
Lagen om handel med ldkemedel betrdffande apotekens lagerhéllning och dven andra
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krav pa en viss forméga att hantera mindre avvikelser frdn det normala bor kunna stéllas
pa apotek 1 allméinhet.

Med en situationsanpassad krishantering ar det dven mojligt att vid behov utdka
lagerhéllningskapaciteten hos vissa strategiskt beldgna apotek med beredskapsfunktion.
Ingenting hindrar heller att beredskapsapoteken sitts in fOr att stotta genom att
exempelvis expediera ldkemedel pa plats eller pa distans.

312  Regulatoriska forutsdttningar

For att ytterligare forstirka apotekens formaga att hantera ldkemedelsbrister bor
omfordelning av likemedel mellan apotek tillatas vid kritisk ldkemedelsbrist. Denna
regelverksléttnad bor inféras 1 normallédget.

3.2 Kraftigt 6kat ldkemedelsbehov
321  Strategiskt beldgna apotek med beredskapsfunktion

Vid ett plotsligt 6kat behov av vissa ldkemedel, exempelvis som f6ljd av en lokal eller
regional olycka eller kris, kan en forhojd kapacitet till lagerhdllning och expedition
behova aktiveras péd strategiskt beldgna platser. Apoteket foreslar att ca 150-200
Oppenvardsapotek 1 sjukvards- och vérdcentralsnira eller dagligvaruhandelsldgen
forbereds for att omdisponeras for att mojliggora storre lagerytor. Som utgangspunkt sker
leveranserna fran ordinarie grossistled, men samtliga apotek bor ha mdjlighet att ta emot
leveranser fran beredskapsapotek om dessa skulle vara aktiverade.

322  Regulatoriska forutsdttningar

For att omstdllningen av strategiskt beldgna apotek med beredskapsfunktion mot en
utokad lagerhéllningskapacitet ska fungera snabbt, bor omdisponeringen omfattas av ett
pé forhand givet godkénnande frén Likemedelsverket. Vid aktivering bor en anmélan om
att omdispositionen har aktiverats kunna meddelas Likemedelsverket for enkel notering
1 diariet.

3.3 Allvarliga kriser och krig

331  Beredskapsapotek

Beredskapsapoteket kommer att spela sin huvudsakliga roll 1 samband med allvarliga
kriser och hot mot likemedelsforsorjningen, &ven om det kan aktiveras dven 1 mindre
allvarliga ldgen. Apoteket fOresldr att det i1 varje region inréttas ett till tvd
beredskapsapotek med stor lagringskapacitet. Dessa beredskapsapotek bor ha formaga att
vid behov ta emot storre méngder ldkemedel fran de lager som utredningen foresldr ska
upprattas av marknadsforingstillstdndsinnehavare respektive partihandel. Pa sé vis finns
en beredskap att vid behov undanfora likemedel fran den lagerhallning som finns i
normalldget. Beredskapsapoteken kan dven ta emot delar av sddan lagerhallning om det
skulle uppstd en regional kris som kréver snabbare eller kraftigare péafyllnad lokalt.
Beredskapsapoteket forsorjer efter behov de apotek som behover forstirkta leveranser.
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Beredskapsapoteken kan édven, vid behov, stddja varden och sérskilda boenden med
lakemedelsforsorjning. Beredskapsapoteket bor dven kunna expediera ldkemedel till
allménheten genom expedition pé plats eller genom distansleverans (leverans som paket
till paketutlamningsstélle eller hemleveranser).

332  Regulatoriska forutsdttningar
(i) Sarskilda regler for beredskapsapotek

Omfordelning och returritt: I bestimmelserna om 6ppenvardsapotek i lag om handel och

1 Lakemedelsverkets foreskrifter bor beredskapsapotek har rétt att omfordela likemedel
till andra apotek vid brister eller dd likemedel riskerar att passera utgdngsdatum.
Beredskapsapotek bor ocksa darutdver ha fullstandig returrdtt om kvarvarande tillracklig
hallbarhet aterstér alternativt kreditering.

Avvikelser fran gillande utbytesregler: Det bor inforas en bestimmelse i lag om handel

och foreskrifter om att farmaceut pa beredskapsapotek dd gillande utbytesregler inte
langre kan upprétthallas fullt ut har rétt att expediera det utbytbara likemedel som finns i
beredskapsapotekets lager.

Farmaceutisk bemanning: Beredskapsapotek bor i fall av akut svarighet att uppratthalla

farmaceutisk bemanning under hela Oppettiden ha ritt att lata farmaceut pa annat
beredskapsapotek inom samma apoteksforetag utfora orderberedning och kunddialog pa
distans. Kontroll infor utlaimnande utférs da av apotekstekniker under dverinseende av
farmaceut som orderbereder och har kunddialog och dialog med apotekstekniker pa
distans om mojligt via videoOverforing alternativt telefoni beroende pa omsténdigheterna.

(i)  Allménna forutsdttningar for samtliga apotek

Avvikelser frén géllande utbytesregler: I samband med hojd beredskap kan géllande

utbytesregler behdva tas ur bruk. Forutséttningarna for detta bor vara forhandsbestamt
och reglerat.

4 Etablering av apotek som forberetts for beredskap

Apoteket deltar girna i en fortsatt diskussion om hur etablering av de strategiskt placerade
apotek med beredskapsfunktion respektive beredskapsapotek bist kan ske.

Utredningens Overvdganden rorande etablering har gillt inrdttandet av ett stort antal
beredskapsapotek och huvudsparen har varit en kombination av samhéllsuppdrag till
Apoteket kompletterat med upphandlingar. Utgangspunkten 1 dessa modeller &r att
kostnaderna for anpassning av lokaler, utrustning samt for 6kad lagerhllning ska ersittas
av det allminna. Apoteket ser dock vissa mdjligheter till andra virden med driften av
beredskapsapotek som kan utgdra komponenter i erséttningen till den aktér som vill driva
ett beredskapsapotek. Vi tror att attraktiva villkor for beredskapsapotek sékerstiller ett
brett intresse fran apoteksaktorerna och bidrar till béttre beredskap och minskade
samhallskostnader.
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5 Ovriga synpunkter och forslag
51  Lagerhéallningsskyldighet

Utredningens forslag, savitt avser lagerhallningsskyldigheten for
marknadsforingstillstdndsinnehavare utanfor det s.k. periodens-vara-systemet riskerar,
precis som utredningen konstaterar, att kraftigt minska tillgangen till parallellhandlade
ladkemedel pa den svenska marknaden. Detta leder till en forlust av en viktig del av
apotekens finansiering av sin verksamhet. Utredningen uppskattar denna forlust till ca
400 MSEK for hela branschen. Dock beaktar inte utredningen férlusten av den prispress
som parallellhandeln utgor pd direkthandlade lakemedel. Apoteket bedomer att en direkt
f6ljd av parallellhandelns forsvinnande ar 6kade ldkemedelspriser 6verlag i Sverige.

I denna del hdnvisar Apoteket till vad Sveriges Apoteksforening har anfort i sitt remissvar
betrdffande lagerhdllningsskyldighet for parallellhandlare vars produkter inte ingar i
systemet for periodens vara.

5.2 Ett nationellt receptexpedieringssystem?

En styrka med flertalet receptexpedieringssystem é&r att ovriga system kan fungera dven
om ett system hos en kedja skulle vara utslaget. Om dessa system inte bedoms som
tillrackligt tillforlitliga, bor 6vervégas att inrétta ett mer robust nationellt system som blir
tillampligt pa samtliga apotek, och vars anvandning utgor en forutsittning for att bedriva
detaljhandel med apotek enligt lagen om handel med ldkemedel.

5.3  Beredskapstillverkning

Utredningen fOreslar att det ska uppdras at APL AB ha forméga att bedriva tillverkning
aven under kris och krig. Det innebér en sarbarhet att lata detta ansvar vila enbart pa en
aktor, savil betrdffande den geografiska placeringen som betriffande den personal som
har att utféra uppdraget. Apotekets kompetens inom tillverkning och lokaler for
tillverkning for sjukhusens behov bor kunna ingd 1 och bidra till denna
tillverkningsberedskap.

Farmaceuter med tillverkningskompetens bor kris- eller krigsplaceras for att sdkra
tillgangen till denna kompetens. Det tar 1angt tid att laras upp till tillverkare &ven om man
har den formella kompetensen och en plan for utbildning och underhéll av denna
kompetens bor upprittas. Apoteket medverkar gérna 1 diskussionerna om hur detta kan
astadkommas.

54  En forenklad atergdng fran dosrecept till traditionella recept

Utredningen har papekat att dosdispensering dr ett sérbart system, eftersom forskrivning
1 dos inte med enkelhet kan omvandlas till traditionella recept 1 handelse av storningar i
dosproduktionen. Enligt nuvarande ordning ska en fOrskrivare, vid atergdng fran
dosrecept till traditionella recept, gora en ny forskrivning av vart och ett av det 1
dosforskrivningen ingdende likemedlen. Utredningen forutsitter ocksa att sa ska ske
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under en kris som drabbar dosproduktionen. Apoteket bedomer inte att det finns
forutséttningar i kristid for forskrivare att hinna géra sadana nyforskrivningar i tid for att
mota behovet av de dospatienter som kan forvintas bli pdverkade vid driftsstérningar vid
en eller flera av landets dosproduktionsanldggningar. Apoteket foreslar darfor att det, vid
sadana storningar vid dosproduktionen som hotar att dventyra dosforsorjningen till
berdrda patienter, gar att aktivera en automatisk atergang till traditionella recept for de
lakemedel som omfattas av storningen.

Solna den 20 augusti 2021

Ann Carlsson
Verkstillande direktor



