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kraven. Myndigheten har for avsikt att genomfora systemtillsyn Gver de storre
apotekskedjorna. Dér skulle inspektioner pa ett mindre antal av kedjans apotek fungera
som stickprovskontroller for att fa en bild av aktdrens forutsdttningar att leva upp till
kraven. For sma aktorer bedomer Lakemedelsverket att den mest effektiva tillsynen
bedrivs genom inspektioner pa varje apotek. Myndighetens sammantagna bedémning
dr att minst 10 % av apoteken behover inspekteras arligen for att sikerstilla
kvalitetsnivin. Myndigheten anser att med de effektiviseringar som genomfors samt
med befintlig resursvolym ér detta ett rimligt mal.

Det finns ett antal apotek vars verksambhet &r sérskilt omfattande och komplex, vilket
medfor storre risker och ddrmed ett storre behov av regelbunden tillsyn genom
inspektion. Exempel pé sadana verksamheter &r verksamheter som bedriver
distanshandel till konsument och sjukhus samt 6ppenvardsapotek som ocksa bedriver
maskinell dosverksamhet.

For att kunna bedriva en patientsdker tillsyn dar verksamheten innefattar adekvat
tillsyn 1 form av inspektioner, administrativ tillsyn utifran ett riskbaserat
forhallningssitt i kombination med informationsinsatser och fortsatt anpassning av
regelverk kravs en hojning av arsavgiften. Om arsavgifterna inte hijs enligt
Lakemedelverkets forslag behéver myndighetens ambitionsniva avseende den
egeninitierade tillsynen sénkas, vilket pa sikt skulle kunna péverka patientsidkerheten
negativt.

1.2.2. Ekonomisk utveckling 2021-2025 utifran forslag pa
avgiftsforandring - 6ppenvardsapotek

Tabell 3 beskriver utfallet av berdknade intdkter och kostnader f6r perioden 2021—
2025 baserat pa foreslagna nya avgiftsnivaer samt berdknade kostnader utifran
berdknat resursbehov for 2021 och med en érlig upprékning pé 2,5 %.
Lakemedelsverket arbetar kontinuerligt med att effektivisera sin verksamhet och
rdknar darfor med en arlig effektivisering over tid med 1,5 %. Effektiviseringen kan
antingen innebéra en ren kostnadsbesparing eller att mer verksamhet utfors med
samma resurser. | detta férslag om nya avgifter &r tanken att gjorda effektiviseringen
ska aterforas till verksamheten i form av mer tillsyn, vilket i detta fall innebar fler
inspektioner. Planen 4r att utgédende balans ska var néra 0 tkr vid utgangen av 2025.

Of6randrade avgiftsnivéer berdknas ge ett genomsnittligt arligt underskott pa ca 10
250 tkr for den kommande S-arsperioden. De senaste aren har ett tidigare balanserat
dverskott kunnat anvéndas for att balansera upp underskotten. Till utgadngen av 2020
berdknas dock det balanserade kapitalet ha minskat till ca 3 670 tkr.

Avgiftsnivaerna har beraknats i enlighet med avgiftsforordning (1992:191) sa att

intdkterna pa nagra ars sikt tdcker samtliga med verksamheten direkt eller indirekt
forenade kostnader.
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Tabell 3 - Ekonomiskt resultat 2021-2025, tkr

2021 2022 2023 2024 2025

Ingiende balans 3670

Intikt 26370 26370 26370 26370 26370
Kostnader -25780 -26420 -27080 -27760 -28450
Resultat 590 -50 -710  -1390 -2080
Utgdende balans 30

1.3. Konsekvensanalys for aktorer — 6ppenvardsapotek

Lékemedelsverket bedomer att den féreslagna héjningen inte kommer att paverka
apoteken i ndgon storre utstrdckning. For en mindre aktér med ett apotek som har en
omsdttning pa ca 5 miljoner kronor innebér den foreslagna arsavgiften ca 0,4 % av
omsittningen. For en stor aktor med ca 400 apotek som har en omsittning pa ca 14
miljarder kronor innebir den foreslagna arsavgiften ca 0,05 % av omsittningen. Aven
om det &r en viss skillnad mellan stora och sma aktérer dr arsavgiften dnda en liten del
av apotekets totala omséttning. Myndigheten har ocksa undersokt men inte hittat nagot
administrativt forsvarbart sitt att differentiera avgifterna utifran storlek pa apotek,
aktor eller typ av verksamhet som bedrivs. Avgiften ar dock fortfarande relativt sett
liten och bor inte kunna paverka om apoteksaktorerna har rad att fortsitta sin
verksambhet.

2. Partihandel
2.1. Bakgrund — partihandel

Partihandel med ldkemedel definieras som verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sadan forsdljning av lakemedel som inte &r att anse som
detaljhandel, vilket saledes kan omfatta olika typer av aktiviteter. Partihandlare 4r en
viktig aktor i distributionskedjan fran tillverkaren till apotek och ska @ven utanfor
kontorstid kunna agera nar det géller misstdnkta produkter eller produkter som har
nigon form av kvalitetsdefekt. De féretag som bedriver partihandel med ldkemedel
skiljer sig mycket frdn varandra, bade géllande omfattningen av verksamheten, typ av
verksamhet och komplexitet i aktiviteter och verksamhet. Regleringen av partihandel
med ldkemedel 4r harmoniserad inom EU och Likemedelsverkets tillsyn av dessa
verksamheter &r ddrmed beroende dven av europeiska normer.

2.1.1. Tillsynen idag — partihandel

Tillsynen av de aktdrer som bedriver partihandel utgors i forsta hand av inspektioner.
I samband med att en aktor ansoker om partihandelstillstdnd genomfor
Likemedelsverket en inspektion av verksamheten. Nér verksamheten kan bedémas
efterleva regelverket utféirdas bade ett nationellt tillstind och ett WDA (Wholesale and
Distribution Authorisation) i den gemensamma EU-databasen, EUDRA GMDP
Database. Tillstdnd och den senaste inspektionen bekriftas dven av ett GDP-certifikat
som publiceras i samma databas och dr en forutséttning for partihandel inom EU/EES.
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Utan géllande certifikat som pekar p& WDA fér ingen verksamhet ske. Tillstdnd och
certifikatet géller i fem ar. For att kunna fornya tillstandet och certifikatet genomfor
Lakemedelsverket bade rutininspektioner samt inspektioner vid storre andringar pa
stéllet. Exempel pa dndringar som kan innebara inspektion kan vara ombyggnation, att
aktoren byter sakkunnig person eller paborjar partihandel med nya produktgrupper
som kréver andra forutsattningar som kyl- och frysvaror, blod- och plasmabaserade
produkter, vacciner eller véldigt potenta likemedel. P4 varje tillstdnd ska det finnas en
namngiven sakkunnig person som ansvarar for att aktéren efterlever regelverket.
Denne ska ha farmaceutisk kompetens medan andra i personalen ofta saknar den typen
av utbildning.

I Sverige finns idag cirka 250 tillstand till partihandel utfiardade av Lakemedelsverket.
Under 2019 genomfordes 69 inspektioner av partihandlare varav de flesta var
rutininspektioner for att kunna fornya tillstand och certifikat. Frekvensen av
rutininspektioner véljs riskbaserat med avseende pa verksamhetens storlek och
komplexitet sétillvida att stérre och mer komplexa verksamheter inspekteras oftare 4n
ovriga verksamheter, men inspektioner sker aldrig mer séllan dn vart femte ar da
tillstdnden endast géller i hogst fem ar.

Lakemedelsverket hanterar ocksa ett vixande antal dndringar géllande partihandel.
Distributionen av ladkemedel i partihandelsledet har blivit mer komplicerat med ménga
olika sorters aktorer vars verksamhet dndras kontinuerligt (uppkop, avveckling, flytt
till ett annat EU-land). Kring 100-150 vésentliga @ndringar per ar &r av saddan art att de
paverkar tillstdndet och i ménga fall foranleder en inspektion.

2.1.2. Annat att beakta — partihandel

Partihandel med likemedel dr harmoniserad inom EU. Detta innebér att regelverket till
storsta delen dr gemensam mellan landerna. Darutdver har Sverige vissa nationella
sirkrav pa partihandeln. Aven tillsynen av partihandel dr harmoniserad inom EU och
det finns en gemensam standard for hur tillsynen ska bedrivas och som beskriver vad
som forvéntas av inspektorer, inspektioner och rapportering. Utfdrdande av tillstand
styrs av nationell lag medan WDA och GDP-certifikat sanktioneras av Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel.

21.21. Lagandringar sedan forra avgiftsjusteringen:

Regelverket for partihandel har fordndrats mycket under de senaste tio dren. Bland
annat introducerades 2013 en ny EU-riktlinje for GDP, vilken haft stor paverkan bade
pa partihandelsaktorerna och pé tillsynen av dessa verksamheter. Ar 2011 kom direktiv
2011/62/EU vad giller att forhindra att forfalskade lakemedel (det s.k. Falsified
Medicines Directive) som haft pdverkan pa partihandeln, men dven andra
verksamheter, och som dven kommit att ligga till grund for forordning 2016/161/EU
om sidkerhetsdetaljer (se nedan). Direktiv 2011/62/EU stiller betydligt tydligare och
hogre krav pa bevakning av distributionsfléden av aktiva substanser samt
lakemedelsprodukter.
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Antalet forfalskningar har 6kat globalt och ven inom EU och méjliggérs i storre
utstrdckning av de komplexa distributionsflddena. Den europeiska férordning som
trddde 1 kraft i februari 2019 om sikerhetsdetaljer pa likemedelsforpackningar
péaverkar hela distributionskedjan fran tillverkning, via partihandel till apotek/sjukvard
och medfor 6kande aktiviteter inom inspektioner samt inom hantering av kvalitetsfel,
brister och problem med logistik.

Aven den svenska lagstiftningen har foréndrats géllande partihandel, vilket givit bade
partihandlare och myndigheten ytterligare uppgifter och krav, framfor allt géllande
returer och leveransskyldighet. Ldkemedelsverket har fatt i uppdrag att arligen f6lja
upp apotekens rétt till returer till partihandeln och deras rapportering till
e-Halsomyndigheten.

2.2. Foreslagen avgiftsforandring — partihandel

Léakemedelsverket foreslar att ansokningsavgiften for den som ansdker om
partihandelstillstand med lakemedel hojs fran 40 000 kr till 60 000 kr. Dessutom
foresldr Lakemedelsverket att drsavgiften fér den som innehar tilistand for partihandel
med ldakemedel hojs fran 13 500 kr per tillstand till 30 000 kr per tillstand.

2.21. Motivering — partihandel

Lékemedelsverket bedomer att avgifterna behdver 6ka om myndigheten ska kunna
behalla motsvarande tillsyn som bedrivs idag. Som beskrivits ovan har varken
ansdknings- eller arsavgifter fordndrats under de senaste tio aren. Samtidigt har det
tillkommit bade ny lagstiftning och fér myndigheten nya arbetsuppgifter.

Bland annat har regelverket éndrats, vilket beskrivits mer i detalj ovan, vilket inneburit
mer arbete vid varje inspektion 4n tidigare. Vidare har delar av de nya regelverken
inneburit att nya arbetsuppgifter har tillférts myndigheten, exempelvis gillande
tillsynen av returer.

Efter en period av for 14g bemanning avseende ldkemedelsinspektorer har
Léakemedelsverket under senare ar rekryterat och utbildat ett antal nya inspektorer. Da
partihandel &r ett omrade som manga likemedelsinspektdrer inleder sin uppldrning
med och detta innebér att bemanningen vid inspektioner fordubblas har detta ocksé
inneburit extra kostnader for myndigheten under de senaste tva aren.
Lakemedelsverket raknar med att kunna minska resurserna och ddrmed kostnaderna
inom detta omrade négot jimfort med dagens kostnader for tillsyn av partihandel.

Partihandelsverksamhet varierar mycket fran verksamhet till verksamhet, bade i
omfattning och typ av verksamhet. De EU-gemensamma regler som finns géllande
tillsyn av harmoniserade omraden kraver ocksa vissa former runt inspektioner och
inspektionsobjekt som Sverige har forbundit sig att folja. Det finns ddrmed inte
mdjlighet att gora riskbaserade urval for inspektioner som finns for flera av objekten
som enbart omfattas av nationell lagstiftning.
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Felaktig hantering av likemedlen i partihandelsledet kan f& effekter pa de likemedel
som ska anvindas av patienter. Exempelvis kan felaktig férvaring eller transport av
ldkemedel innebéra att 1dkemedlet inte ldngre ger den effekt som avses och ddrmed &r
helt verkningsldst for patienten. Det gar i de flesta fall inte i efterhand att avgéra om
ett lakemedel har forvarats felaktigt, varfor system for tillsyn av férvaring och
transport &r av stor vikt for att uppréatthalla patientsdkerheten.

Om Lakemedelsverket inte har méjlighet att kunna ta ut hogre avgifter kommer
tillsynen att paverkas da det idag inte finns kostnadstdckning for den tillsyn som
bedoms behdva bedrivas.

2.2.2. Ekonomisk utveckling 2021-2025 utifran férslag pa
avgiftsférandring — partihandel

Tabell 4 beskriver utfallet av berdknade intékter och kostnader for perioden 2021—
2025 baserat pé foreslagna nya avgiftsnivaer samt kostnader utifrén berdknat
resursbehov 2021 med en arlig upprakning med 2,5 %. Likemedelsverket arbetar
kontinuerligt med att effektivisera sin verksamhet och riaknar dérfor med en érlig
effektivisering dver tid med 1,5 %. Effektiviseringen kan antingen innebéra en ren
kostnadsbesparing eller att mer verksamhet utfors med samma resurser. I detta forslag
om nya avgifter dr tanken att gjorda effektiviseringen ska éterforas till verksamheten i
form av mer tillsyn, vilket i detta fall innebér fler inspektioner. Planen &r att utgéende
balans ska var néra 0 tkr vid utgangen av 2025. Oforindrade avgiftsnivéer beriknas ge
ett arligt genomsnittligt underskott pa ca 3 100 tkr fér den kommande 5-arsperioden.

Avgiftsnivéerna har berdknats i enlighet med Avgiftsforordning (1992:191) sa att
intdkterna pa négra ars sikt tdcker samtliga med verksamheten direkt eller indirekt
forenade kostnader.

Tabell 4 - Ekonomiskt resultat 2021 - 2025, tkr

2021 2022 2023 2024 2025

Ingaende balans -5910

Intikt 8100 8100 8100 8100 8100
Kostnader -6580 -6740 -6910 -7080 -7260
Resultat 11520858 12360 11908 #1020 840
Utgaende balans 20

Det forvéntade balanserade underskottet vid utgangen av 2020 berdknas uppga till ca 5
910 tkr, vilket paverkar avgiftsnivderna med ca 1 180 tkr arligen under 2021-2025.

2.3. Konsekvensanalys for aktorer — partihandel

De avgifter som féresldas kommer att paverka de olika partihandelsakttrerna olika
mycket. Ménga aktorer som idag bedriver partihandel dr stora aktérer med stor
ekonomisk omséttning sdsom innehavare av godkdnnande for forséljning av likemedel
(&ven kallade MAH). Andra aktorer sasom tredjepartslogistiker dr stora verksamheter
som lagerhéller och distribuerar ldkemedel till bland annat manga apotek och dven till
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andra partihandlare. Det finns &ven ett antal aktérer som bedriver partihandel i liten
skala med enstaka produkter som ofta gar pé export till tredje land. De stora aktérerna
forvéntas inte paverkas ndmnvirt medan de sistnimnda aktérerna kan komma att
péverkas vésentligt av en dndring i avgifterna.

3. Sjukhusens lidkemedelsférsoérjning

3.1. Bakgrund - Sjukhusens lakemedelsforsorjning

Enligt lagen om handel med ldakemedel ska vardgivaren “organisera
ldkemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa ett sadant sitt att den bedrivs
rationellt och sa att behovet av sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. For detta
dndamal ska det finnas sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera
farmaceuter.” Det dr vardgivaren som ska anméla hur ldkemedelsfrsorjningen till och
inom sjukhus dr organiserad.

Likemedelsverket har idag inte ndgon férteckning 6ver antalet sjukhus d&
anmélningarna gors for hela regioner och ofta 4r samlade i ett drende. Det finns heller
inte ngon extern forteckning att tillgd 6ver vilka var verksamhet i form av slutenvérd
bedrivs i Sverige. Det finns 21 regioner i Sverige som alla har anmélt sin
lakemedelsforsorjning till och inom sjukhus. Dérutdver har ett antal privata aktérer
anmdlt hur de bedriver ldkemedelsforsérjning till sina sjukhus. Sammanlagt 41
vérdgivare betalade 2019 arsavgifter till Likemedelsverket.

3.1.1. Tillsynen idag - Sjukhusens lakemedelsférsorjning

Tillsynen utgérs av inspektioner, hantering av inkomna drenden om verksambheten,
exempelvis anmélningar om ny verksamhet, visentliga férandringar eller anmélan om
brister i ldkemedelsforsorjningen, hantering av inkomna fragor och nagra génger dven
industridialoger samt viss normativt arbete med det regelverk som giller for
sjukhusens ldkemedelsforsorjning. Tillsynen kan framfor allt delas upp i tre omraden:
information och vidgledning, hantering av anmilningar och filttillsyn.

3.1.1.1. Information och végledning

Lakemedelsverket har publicerat en vigledning till stéd for aktérerna som ger mer
information och hjélp i tolkningen av foreskrifterna. Det finns mojlighet for
aktorerna/vardgivarna att & radgivning infor planerade férandringar i form av s
kallade industridialoger med inspektérer pa Lékemedelsverket. Inspektorerna finns
ocksa tillgéngliga for fragor, och besvarar ocksa manga fragor per telefon och mejl.
Lékemedelsverket deltar d4ven i informationssammanhang med bland annat Sveriges
kommuner och regioner, SKR (tidigare SKL).

3.1.1.2. Hantering av anmalningar

Vaérdgivarna ska anmala hur de avser att organisera likemedelsforsdrjningen till och
inom sjukhus. Anmélan ska géras tvd manader innan verksamheten pabdrjas.
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Anmilningarna ar ofta omfattande beskrivningar av hur férsérjningen ska komma att
se ut med de olika ldkemedelsflédena samt information om levererande aktorer osv.

Déa manga landsting/regioner har avtal géllande sin lakemedelsf6rsorjning som 16per
pé olika tider, dir ocksa tiderna for nér dessa pabdrjats skiljer, betyder det att de
16pande anméler fordndringar géllande sin ldkemedelsforsorjning. En anmélan &r ofta
omfattande, vilket innebdr ett stort arbete att bedoma och dér f6ljdfragor ofta behover
stéllas.

Vardgivarna ska dven 1dmna en anmélan till Lidkemedelsverket i det fall det uppstar
avvikelser eller brister i ldkemedelsforsorjningen. Dessa anmélningar kan gélla
restsituationer av lidkemedel som kan drabba patienter, men avser i forsta hand
avvikelser som intréffar i ldkemedelsforsdrjningen och som har eller hade kunnat
paverka patientsikerheten. Aven dessa bedoms och besvaras av inspektérer.

3113 Falttillsyn

Faltinspektioner sker utifrén ett riskbaserat urval. Négra av de kriterier som ligger till
grund for urvalet &r patientvolymer, nya innovativa processer och upplagg i form av
vem som utfor sjukhusens lakemedelsforsorjning eller tillkommande nya aktorer. Som
exempel kan namnas att myndigheten prioriterat att granska verksamheten vid sjukhus
som valt att ta §ver sjukhusapoteket i egen regi. Inspektionen forldggs vanligen till tva
sjukhus, bédde mindre och storre, inom vardgivarens ansvarsomrade.

Avvikelser som uppdagas vid inspektioner eller pé annat sétt, kan komma att hanteras
vidare och kan leda till beslut om foreldgganden eller forbud om de inte atgérdas.
Dessa drenden &r ofta komplexa och kan berora stora verksamheter i form av hela
landsting/regioner. Férutom inspektorsresurser tar dessa drenden ofta dven juridiska
resurser i ansprak.

3.1.2. Annat att beakta - sjukhusens ladkemedelsforsoérjning

Omregleringen av sjukhusens ldkemedelsforsorjning skedde i samband med
omregleringen av apoteksmarknaden. Sjukhusen gavs mojlighet att organisera
forsérjningen till och inom sjukhuset betydligt friare an tidigare. Sedan omregleringen
har ocksa utvecklingen inom omradet varit stor. Avgifterna till Lakemedelsverket
sattes innan marknaden fanns pa plats. Sjukhusen har valt flera nya sétt att kopa in
lakemedel liksom att distribuera likemedlen mellan och inom sjukhusen. Det stéller
allt storre krav pa att tillsynen &r bade flexibel och férebyggande i form av
tillganglighet till information och rddgivning.

Myndigheten har sedan omregleringen valt att ta ut avgifter fran varje vardgivare som
bedriver sjukhusens ldkemedelsforsérjning. Detta har inneburit att exempelvis Vistra
Gotalandsregionen har betalat samma drsavgift (10 000 kr) som Region Blekinge som
har betydligt farre sjukhus, d&ven om tillsynen av sjukhusen i Viastra Gotalandsregionen
stédller hogre krav pa resurser frdn myndigheten &n tillsynen av sjukhusen i Blekinge
gor. Det finns séledes en orattvisa i detta och myndigheten fér heller inte
kostnadstidckning for den tillsyn som bedrivs.
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3.2. Foreslagen avgiftsforandring — sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Lakemedelsverket foreslar att arsavgiften for sjukhusens ldkemedelsforsérjning hojs
frén 10 000 kr per sjukhus till 15 000 kr f6r verksamhet som inte inkluderar
extemporetillverkning och fran 15 500 kr per sjukhus till 30 000 kr for verksamhet
som inkluderar extemporetillverkning.

3.21. Motivering — sjukhusens Idkemedelsforsérjning

Likemedel som anviands pa sjukhus #r ofta avancerade och dyra och anvénds for att
behandla de allra sjukaste och svagaste patienterna. Misstag i férsorjningskedjan
géllande dessa lakemedel kan séledes fa allvarliga f6ljder, bdde ekonomiskt men
framf6r allt avseende risker for patienterna. Ett heltidckande och aktuellt regelverk samt
en effektiv tillsyn av denna forsérjning dr darfor av stor vikt for att sikerstilla att
sjukhusen far tillgang till de likemedel av ritt kvalitet som de behdver for sin
verksambhet.

Lakemedelsverket anser att sjukhusens lakemedelsforsorjning &r ett omrade som
kréver en tillsyn som &r bade flexibel och omvarldsbevakande d& denna marknad &r
under sténdig utveckling och med ménga innovativa idéer. Den tydliga
centraliseringen av forsorjningsenheter innebar ocksa mer komplicerade
transportlosningar inom lakemedelsf6rsorjningen vilket i sin tur innebér risker bade for
lakemedlens kvalitet och for att 1dkemedel kommer pé avvigar.

Lékemedelsverket ser ett behov av att framver bedriva en d4n mer proaktiv tillsyn av
sjukhusens lakemedelsforsorjning vilket innebar 6kade resursbehov fér myndigheten.
De foreskrifter som myndigheten tog fram 2012 kan ytterligare skérpas for att
sdkerstilla att den lakemedelsforsorjning som sker till och inom sjukhus sker pé ett
sakert satt. Myndigheten vill ocksé fortsitta att finnas tillgéngliga f6r information och
radgivning och framfor allt fortsitta att genomfora inspektioner av verksamheterna pé
sjukhusen.

Vid sjukhusen finns idag de alira mest sérbara patienterna. Verksamheterna ar ocksé
sarbara utifrdn att en brist pa lakemedel kan drabba verksamheten pa ett avgérande
sétt, vilket ocksé blev tydligt hosten 2019 da flera sjukhus i Sverige drabbades av
otillrdckliga leveranser av sjukvéardsmaterial, dock inte likemedel denna géng.

Den tillsyn som Lékemedelsverket har bedrivit hittills har inte haft kostnadstéckning.
Myndigheten har idag ett underskott och berdknar att det kommer att 6ka om inte
myndighetens intdkter for detta 6kar. Att ldgga till en mer proaktiv tillsyn och dversyn
av regelverket skulle séledes innebara ytterligare underskott for denna tillsyn.

3.2.2. Andrad tolkning av vem som betalar avgifter — sjukhusens
lakemedelsférsoérjning

Likemedelsverket kommer under 2020 att infora ett nytt sétt att tolka vem som ska
betala drsavgifter for sjukhusens lakemedelsférsérjning. Av forordning (2009:659) om
handel med ldkemedel framgar att den som bedriver sjukhusapotek ska betala en
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arsavgift till myndigheten for verksamhet som innefattar tillverkning respektive inte
innefattar tillverkning. Lakemedelsverket har hittills rdknat vardgivaren som en
verksamhet men bedomer att det dr mer korrekt att rdkna varje sjukhus som en
avgiftsbelagd verksamhet eftersom vérdgivaren ska organisera férsdrjningen till och
inom varje sjukhus.

Effekterna av detta blir flera. Lakemedelsverket kommer att 4 in avgifter av samtliga
sjukhus, vilket innebér en skillnad i antal objekt frén ungefir 40 betalande vardgivare
idag till ungefir 100 sjukhus som vérdgivarna ska betala arsavgift for efter
férandringen. Myndigheten kommer dé ocksé att behéva bygga om och ldgga in
uppgifter pa ett annat sétt 4n idag i den databas som anvénds fo6r tillsynsobjekt. Detta
innebér dock i férlangningen att myndigheten ocksé kan publicera listor/information
om sjukhusapotek som bedrivs i egen regi. Dessa uppgifter finns idag inte publika och
innebér att den som partihandlar med lakemedel behver kontakta Likemedelsverket
for att f4 uppgifter om ett sjukhusapotek har ritt att kopa in lakemedel. Dérav ser
myndigheten en tydlig effektivisering i ett lingre perspektiv. Detta kommer innebédra
en liten ytterligare kostnad for myndigheten, men framfor allt som en troligen
begrinsad engangskostnad.

Lakemedelsverket foreslar en avgiftsh6jning for att tdcka de kostnader som
myndigheten ser beh6vs for att kunna fortsitta bedriva en adekvat tillsyn.

3.2.3. Ekonomisk utveckling 2021-2025 utifran forslag pa
avgiftsforandring — sjukhusens lakemedelsforsorjning

Tabell 5 beskriver utfallet av berdknade intdkter och kostnader fér perioden 2021—
2025 baserat pa foreslagna nya avgiftsnivéer samt kostnader utifrin beriknat
resursbehov 2021 med en arlig upprakning med 2,5%. Lakemedelsverket arbetar
kontinuerligt med att effektivisera sin verksamhet och riknar dirfér med en é&rlig
effektivisering over tid med 1,5 %. Effektiviseringen kan antingen innebéra en ren
kostnadsbesparing eller att mer verksamhet utférs med samma resurser. I detta forslag
om nya avgifter &r tanken att gjorda effektiviseringen ska éterforas till verksamheten i
form av mer tillsyn, vilket i detta fall innebér fler inspektioner. Planen &r att utgdende
balans ska var néra 0 tkr vid utgangen av 2025.

Oforindrade avgiftsnivaer berdknas ge ett arligt genomsnittligt underskott pa ca 330
tkr f6r den kommande 5-drsperioden.

Avgiftsnivaerna har berédknats i enlighet med avgiftsforordning (1992:191) s att

intdkterna pa négra érs sikt tacker samtliga med verksamheten direkt eller indirekt
forenade kostnader.
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Tabell 5 - Ekonomiskt resultat 2021-2025, tkr

2021 2022 2023 2024 2025

Ingaende balans -1290

Intikt 176507 517650: - 11650 5114650 1 650
Kostnader -1320 -1350 -1390 -1420 -1 460
Resultat 330 300 260 230 190
Utgaende balans 20

Det forvéntade balanserade underskottet vid utgdngen av 2020 berdknas uppga till ca
1 290 tkr, vilket paverkar avgiftsnivéderna med ca 260 tkr arligen under 2021-2025.

3.3. Konsekvensanalys for aktérer — sjukhusens
lakemedelsforsorjning

Lakemedelsverket dndrade tolkning av vilka som #r objekt kommer att innebdra okade
kostnader for vardgivama. I vissa fall kommer 6kningen vara betydande, exempelvis
for stora regioner som Vistra Gétalandsregionen (VGR) eller Region Skane. Region
Stockholm har lange haft en mer differentierad verksamhet med manga olika aktrer
som bedriver verksamheten vid sjukhusen. Enligt den senaste anmélan géllande
sjukhusens ldkemedelsf6rsorjning framgar att det inom VGR finns 19 sjukhus som
hanterar lakemedel. Oavsett antal sjukhus betalar idag en vardgivare 10 000 kronor i
arsavgift.

De 6kade kostnaderna for vardgivarna kommer i ménga fall bekosta samhillet dé det i
de flesta fall &r offentliga vardgivare som bedriver verksamheten vid Sveriges sjukhus.
Kostnaderna i form av arsavgifterna ar &nda sma i relation till de kostnader som
sjukhusen totalt kan ha for ldkemedel. Likemedelskostnaden for ett storre
regionsjukhus var for 2018 &ver 900 miljoner kronor'. Foér en mindre vardgivare som
bedriver slutenvard skulle denna 6kade avgift dock kunna bli mer pétaglig. Avgiften &r
dock fortfarande relativt sett liten och bor inte kunna paverka om sjukhuset har
mojlighet att fortsdtta sin verksamhet.

4. Maskinell dosverksamhet

Det ar mojligt for 6ppenvardsapotek och for sjukhus och sjukvardshuvudman att
bedriva maskinell dosverksamhet. Det finns idag sex 6ppenvérdsapotek som ocksa
bedriver maskinell dosverksamhet (varav tre endast gor detta inom sjukhusens
lakemedelsforsorjning) samt fem sjukhus som bedriver maskinell dosverksamhet for
sin egen verksambhet.

4.1.1. Tillsynen idag — maskinell dosverksamhet

Tillsynen av maskinell dosverksamhet utgar framfor allt frdn inspektioner, men ocksé
av hantering av anmilningar och information mm.

! Enligt kommunikation med regionen dir sjukhuset &r beldget.
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41.1.1. Tillstand

Maskinell dosverksamhet kréver separat tillstidnd fran Lakemedelsverket. Infor att
myndigheten beviljar tillstdnd genomfors en inspektion av verksamheten for att
sékerstélla att den kan leva upp till kraven i regelverket. Utgangspunkten for de krav
som stélls &r i forsta hand att verksamheten utfors i enlighet med god tillverkningssed
(GMP). Tillstanden &r inte tidsbegrdnsade utan géller tills vidare, i motsats till de
ovriga tillverkningstillstdnd som hanteras av myndigheten.

4.1.1.2. Frekvenstillsyn

Oppenvérdsapotek som ocksa bedriver maskinell dosverksamhet inspekteras med
ungefér tre ars intervall. Detta motsvarar de tidsintervall som dvriga verksamheter som
har tillverkningstillstand inspekteras utifran. Tillverkning ar kritiskt utifran ett
patientsdkerhetsméssigt perspektiv dé det 4r manga patienter som kan paverkas av
eventuella fel eller avvikelser i verksamheten. Tre av dosapoteken som idag ar bade
Oppenvardsapotek och bedriver maskinell dosverksamhet forsorjer tillsammans alla
patienter i hela Sverige som far dosdispenserade ldkemedel (motsvarar ungefar

200 000 patienter?). Det #r saledes kritiska verksamheter ur ménga aspekter.

Ovriga tre 6ppenvardsapotek som ocksa bedriver maskinell dosverksamhet goér detta
tor sjukhus/sjukvardshuvudman.

Ytterligare en dimension &r att denna verksamhet har en direkt och vésentlig paverkan
pé halso- och sjukvéarden och dven omsorgsverksamhet i kommunal regi. Exempelvis
kan ett forbud for ett dosapotek att maskinellt dispensera vissa eller alla ldkemedel
innebdra att sjukskoterskor och annan sjukvardspersonal behover iordningsstélla
lakemedel som annars kommer férdiga for administrering till boende eller den enskilda
patienten.

41.1.3. Ovrig tilisyn

Utover inspektioner och administrativ tillsyn ingér 1 tillsynen &ven hantering av
kontinuerliga anmélningar av férdndringar och ibland dven brister och avvikelser som
har intréffat i verksamheten.

4.2. Foreslagen avgiftsforandring — maskinell
dosverksamhet

Lakemedelsverket foreslar att ansokningsavgiften for 6ppenvardsapotek som ansoker
om tillstdnd for maskinell dosverksamhet hojs fran 25 000 kr till 80 000 kr. Dessutom
foreslar Lakemedelsverket att arsavgiften for den som innehar tilistdnd for
oppenvardsapotek och for maskinell dosverksamhet hojs fran 17 000 kr per tillstand
till 80 000 kr per tillstand.

4.2.1. Motivering — maskinell dosverksamhet

2 Nya apoteksmarknadsutredningen, Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningsidkemedel m.m.
(SOU 2018:53), avsnitt 3.2.
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4.2.11. Avgiftsnivaer

Liakemedelsverket ser ocksa ett behov av att se 6ver avgifterna di dessa idag inte
tacker in de kostnader myndigheten har f6r tillsynen av dessa verksamheter.
Verksamheter som bedriver maskinell dosverksamhet gér en form av ompackning till
den enskilda patienten. Vissa patienter som fér sina 1ikemedel dosdispenserade bor i
nagon form av vardboende dédr det finns medicinskt kunnig personal som hjilper dem
med deras ldkemedel. Men s& manga som upp mot hélften av patienterna som far sina
lakemedel dosdispenserade bor i eget boende, méjligen med hemtjéinstpersonal till
hjélp, och fér de dosdispenserade lakemedlen direkt fran dosapoteket’. Eventuella fel
som uppstér vid dispenseringen drabbar sarbara patienter med manga lakemedel. Detta
stéller ocksé hoga krav pa den tillsyn som bedrivs av dessa verksamheter.

Avgifterna for maskinell dosverksamhet har inte hojts sedan de tillkom 2009. Ar 2013
skedde omregleringen av dosmarknaden &ven i praktiken och sedan dess har
marknaden forédndrats och utvecklats. De tre stora 6ppenvéardsapotek som dven
bedriver maskinell dosverksamhet 4r idag komplexa verksamheter som kridver mycket
tillsynsresurser fran myndigheten. Avgifterna beslutades innan marknaden hade hittat
de former den har idag. Myndigheten har behdvt ldgga stora resurser pa tillsynen under
de senaste aren utan att fa in tillrackligt med avgiftsintikter for att ticka de kostnader
som tillsynen inneburit.

Maskinell dosverksambhet &r att se som tillverkning motsvarande den som
lakemedelstillverkare bedriver. Tillsynen av dessa olika objekt dr ocksé likartad bade
praktiskt och utifrdn de kostnader de innebér. Det &r sdledes rimligt att se att avgifterna
for maskinell dosverksamhet skulle kunna folja avgifterna for en 1dkemedelstillverkare
av osterila produkter. Ans6kningsavgiften for en tillverkare ar idag 65 000 kr och
arsavgiften 60 000 kr. Lakemedelsverket kommer under 2020 utreda myndighetens
avgifter som hérror till forordningen (2010:1167) om avgifter for den statliga
kontrollen av ldkemedel. Ldkemedelsverket vill med ovanstdende som grund foresla
att ansokningsavgiften for maskinell dosverksamhet vid 6ppenvardsapotek stts till

80 000 kronor och att &rsavgiften sitts till 80 000 kr.

Det dr svart att se att det skulle finnas alternativ till den tillsyn myndigheten idag
bedriver. En tillsyn baserad pa lagre frekvens av de inspektioner som myndigheten
idag genomfor skulle skapa risker f6r patientsédkerheten.

4.2.2. Ekonomisk utveckling 2021-2025 utifran forslag pa
avgiftsférandring

Tabell 6 beskriver utfallet av berdknade intdkter och kostnader for perioden 2021—
2025. Intdkterna baseras pa foreslagna nya avgiftsnivier. Kostnaderna baseras utifrin
ett berdknat resursbehov 2021 med en upprakning framgent med 2,5 % per ar.
Likemedelsverket arbetar kontinuerligt med att effektivisera sin verksamhet och
riknar dédrfor med en arlig effektivisering 6ver tid med 1,5 %. Effektiviseringen kan

® Uppgifter fran tidigare tillsynsdrenden.
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