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Sanmmanf at t ni ng

Utrednings- och uppfoljningsarbete som syftar till att forbattra
lakemedelsanvandningen ar angeldget. Redan i dag bedrivs arbete for
att forbattra lakemedelsanvandningen pa flera hall i landet. Samarbete
mellan verksamheterna forekommer, men en battre samordning och
okad samverkan mellan aktorerna bor leda till att resurserna utnyttjas
pa ett battre satt och ytterligare kunskaper erovras. Lakemedelsverket
bor fd i uppgift att bedriva utrednings- och uppfoljningsarbete samt att
verka for samordning och samverkan pa omradet. Arbetet bor kunna
bedrivas i ett centrum for battre lakemedelsanvandning eller annan
sarskild organisatorisk funktion inom verket. Verksamheten bor ha
kontaktytor inom saval halso- och sjukvarden som apotekssektorn. Det
bor ocksad inrattas ett radgivande organ, Radet for battre
lakemedelsanvandning vid Lakemedelsverket. Ledamoterna till radet
bor hamtas fran de aktorer som ar verksamma pa omradet.

Apoteket AB har i verksamhetsavtalet med staten alagts att, inom
ramen for den ersattning som erhalls genom handelsmarginalen,
utfora vissa samhallsuppdrag. Ett sddant ar att bedriva visst
forsknings- och utvecklingsverksarbete om ladkemedelsanvandning och
apoteksverksamhet. Den del av arbetet som bestar i utrednings- och
uppfoljningsverksamhet bor fran och med den 1juli 2010 vara skild
frdn Apoteket AB. Verksamheten bor foras ver till Likemedelsverket
och de forskare som ar anstallda pa Stab FoU vid Apoteket AB bor
erbjudas anstallning vid verket. Verksamheten bor aven
fortsattningsvis finansieras av det offentliga, nu genom anslag pa
statsbudgeten. Medel har avsatts for detta andamal. Den del av
verksamheten som utgors av forskning bor laggas ner i sin nuvarande
form. De doktorander som ar anstallda vid Apoteket AB bor ges
ekonomisk mojlighet att slutfora sin forskarutbildning. For detta
andamal bor det avsattas cirka fyra miljoner kronor som fordelas som
ett engangsbelopp. Dessutom bor fyra miljoner kronor avsattas for
forskning inom amnesomradet farmaci. Vetenskapsradet bor ges i
uppdrag att ansvara for utlysning av medlen och fa dispositionsratten
till en anslagspost for andamalet under anslag 1.6 Bidrag till hédlso- och
sjukvard.

Stiftelsen Natverk for lakemedelsepidemiologi, NEPI, ar inrattad av
Apoteket AB och Apotekarsocieteten. Stiftelsen har enligt stadgarna
till andamal att fraimja forskning och utveckling inom omradena
lakemedelsinformation, lakemedelsepidemiologi och
lakemedelsekonomi. Apoteket AB:s engagemang i NEPI bor avslutas.
NEPI:s styrelse bor besluta om att andra stiftelsens foreskrifter sd att
de inte langre innehdller ndgon hanvisning till bolaget samt ansoka om
s.k. permutation hos Kammarkollegiet. En bedomning gors i



promemorian av vilka aktérer som bor kunna ta 6ver Apoteket AB:s
roll i NEPI. Diskussioner bor i forsta hand inledas med
Liakemedelsverket, Socialstyrelsen och Svenska Likaresallskapet. NEPI
bor vara delaktigt i den verksamhet som Likemedelsverket bor bedriva
i ett centrum for battre ladkemedelsanvandning.

1 Behovet av en forbattrad | akemedel sanvandni ng

Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08) pekade i sitt
huvudbetankande pa att lakemedelsbehandling innebar en risk att det
uppkommer oavsedda, oftast oonskade effekter. Det kan vara fraga om
biverkningar, interaktioner med andra lakemedel som kunden
anvander, eller fel vid forskrivningen. Ett annat problem kan vara att
patienten inte foljer den ordinerade ldkemedelsbehandlingen. Nar
lakemedelsrelaterad sjuklighet kraver medicinsk behandling medfor
det kostnader for sjukvarden. Ett lakemedel kostar da mer for
sambhallet an bara inkopspriset. Utredningen konstaterade att det finns
studier och litteratur pa omradet och att det darmed finns en
medvetenhet om problemet. Det ar dock inte kant hur stora kostnader
misslyckad ladkemedelsterapi fororsakar halso- och sjukvarden eller hur
mycket lakemedelsrelaterad sjuklighet de facto kostar i Sverige.
Utredningen gjorde den bedomningen att det narmare borde utredas
hur den lakemedelsrelaterade sjukligheten kan minska i omfattning
och kostnaderna for denna bli lagre. Apotekens och farmaceuternas
roll i folkhdlsoarbetet borde synliggoras och starkas for att minska
lakemedelsrelaterad sjuklighet och kostnaderna for denna
(Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4 s. 170 ff.).

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden,
(prop. 2008/09:145, s. 80), angivit att malsdttningen med
omregleringen av apoteksmarknaden ar att konsumenterna ska fa
okad tillganglighet till lakemedel, battre service och ett battre
tjansteutbud samt laga lakemedelskostnader till nytta for
konsumenten och det offentliga. Ytterligare en malsattning ar att
battre an i dag tillvarata apotekens bidrag till en forbattrad
lakemedelsanvandning i kombination med de insatser som gors inom
halso- och sjukvarden. Regeringen framhaller i propositionen att
lakemedelsbehandling ar en mycket viktig terapi inom halso- och
sjukvarden och att den har en avgorande betydelse for folkhalsan. Det
ar av stor vikt att apotekens roll i folkhdalsoarbetet synliggors och
starks. Farmaceuter ar en kvalificerad resurs som bor utnyttjas battre i
detta arbete. Ett satt att forbattra lakemedelsanvandningen kan vara
att infora ett elektroniskt expeditionsstod, som ar avsett att 6ka
patientsdakerheten genom en forbattrad lakemedelsanvandning.

Behovet av att forbattra lakemedelsanvandningen uppmarksammades
i samband med 2008 ars 6verenskommelse om statens ersattning till
landstingen for lakemedelsformanerna. I enlighet med



overenskommelsen har en arbetsgrupp bestaende av representanter
fran staten, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) samt landsting
utarbetat en handlingsplan, Effektivare lakemedelsanvandning.
Handlingsplanen publicerades i mars 2009 och innehaller ett antal
forslag for att effektivisera den langsiktiga lakemedelsanvandningen.
Forslagen innebar bl.a. att landstingens IT-st6d ska uppgraderas samt
att det ska ske en kompetensutveckling nar det galler forskrivares
kunskap betraffande hur ldkemedel ska varderas och prioriteras for
patienter med manga lakemedel. Nar det galler klinisk farmaci
konstaterade arbetsgruppen att forandringarna vad galler
lakemedelsforsorjningen till sjukhus innebar att
sjukvardshuvudmannen kommer att behdva analysera och bedéma i
vilken utstrackning farmaceutisk kompetens ska nyttjas i samband
med framtida ldkemedelsforsorjningstjanster. Nya mojligheter 6ppnas
for utveckling och nytankande i samband med detta. Arbetsgruppen
lamnade dock inga konkreta forslag pa detta omrade. I
handlingsplanen foreslas dven att en grupp tillsatts for att bereda,
prioritera och realisera forslagen. Regeringen har i ldkemedelsavtalet
med SKL for perioden 2009-2010 atagit sig att inga i en arbetsgrupp
som syftar till att samordna genomférandet av de forslag som lamnats
i handlingsplanen.

Regeringen redovisar i budgetpropositionen for 2010 (prop. 2009/10:1)
det initiativ som tagits inom Socialdepartementet for att driva ett
utvecklingsarbete inom lakemedelsomrddet. Mdlet ar att pa sikt
utarbeta en nationell lakemedelsstrategi som tar ett helhetsgrepp om
lakemedelsfragorna for att bl.a. forbattra lakemedelsanvandningen.
Arbetet omfattar fradgor som ror patientsikerhet, dldres
lakemedelsanvandning och statens och landstingens styrning nar det
galler lakemedelsfragor. Processen for att nd en lakemedelsstrategi ar
organiserad i form av en hognivagrupp med representanter for
Socialdepartementet, Socialstyrelsen, Tandvards- och
lakemedelsformansverket, Likemedelsverket, SKL samt Landstinget
Sormland. Dessutom har en projektgrupp tillsatts bestaende av
representanter for staten, SKL och landstingen. Inom ramen for
arbetet med att utarbeta en lakemedelsstrategi hanteras aven
uppgiften som regeringen och SKL 6verenskommit i lakemedelsavtalet
for perioden 2009-2010, om att driva pa och koordinera
utvecklingsarbetet utifran de forslag som lamnades i handlingsplanen
Effektivare lakemedelsanvandning. I propositionen redovisas ocksa att
regeringen, under det svenska ordférandeskapet i EU, har arrangerat
en expertkonferens om uppf6ljning av nya lakemedel som anvands i
den kliniska vardagen. Syftet ar att finna former for ett systematiskt
samarbete mellan medlemsstaterna kring uppfoljning av lakemedels
effekt i klinisk vardag.



2 Ett centrum for battre | Akenedel sanvandni ng vi d
Lakenmedel sver ket

2.1 Det finns ett antal aktoérer pa onradet

Det kan konstateras att det finns flera aktorer som pa olika sitt arbetar
med fragan hur lakemedelsanvandningen i samhallet kan forbattras.
En del av dem redovisas nedan.

Nar det galler myndigheter kan Lakemedelsverket, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk utvardering och Tandvards- och
lakemedelsformansverket namnas.

Lakemedelsverket har ansvar for godkannande och kontroll av bl.a.
lakemedel. Verket har till uppgift att se till att den enskilda patienten
och halso- och sjukvarden far tillgang till sakra och effektiva produkter
och att dessa anvands dandamalsenligt och kostnadseffektivt. Till
uppgifterna hor ocksa att bista samhallet nar ekonomiska,
administrativa eller andra atgarder med lakemedelsanknytning ska
utforas. Det kan galla lakemedels kostnadseffektivitet,
lakemedelsbehov hos sarskilda grupper, att forebygga risk for
missbruk samt lakemedels miljoeffekter. Lakemedelsverket producerar
ocksa information till sjukvarden samt har i samband med
omregleringen av apoteksmarknaden fitt ett 6kat ansvar for
lakemedelsupplysning till allmanheten. Verket bedriver dessutom
sakerhetsuppfoljning av lakemedel samt har en gruppering for
lakemedelsepidemiologi. Vid Lakemedelsverket finns tvd
lakemedelsnamnder som bestar av lakemedelskunniga experter inom
det humanmedicinska respektive veterinarmedicinska omradet.
Likemedelsndamnderna ger rad till verket i framfo6rallt ansoknings- och
biverkningsarenden.

Statens beredning fér medicinsk utvardering (SBU) har i uppdrag att
utvardera olika metoder i varden ur ett samlat medicinskt,
ekonomiskt, etiskt och socialt perspektiv. SBU:s rapporter ska visa pa
basta tillgangliga vetenskapliga underlag - evidens - om nytta, risker
och kostnader som ar forknippade med olika atgarder. SBU:s
utvarderingar bedrivs som projekt. For varje storre projekt rekryteras
en tvarvetenskaplig arbetsgrupp som bestar av experter med
forankring saval kliniskt som i forskningen. SBU leds av en namnd
med ledamoter som representerar myndigheter och organisationer
inom halso- och sjukvarden. Till sin hjalp har den tva vetenskapliga
rad. For att anpassa SBU:s budskap till allmanhetens behov, har ett
sarskilt lekmannarad inrattats, med uppgift att granska den
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information frdan SBU som vander sig direkt till patienter, anhoriga och
allmanheten.

Socialstyrelsens verksamhet ror bl.a. halso- och sjukvard, smittskydd
och epidemiologi. Verksamheten ar indelad i avdelningar.
Epidemiologiskt Centrum (EpC) ansvarar for en rad hdlsodataregister
samt ladkemedelsregistret. EpC tar fram statistiska analyser, rapporter
och annat underlag som anvénds i planering och uppf6ljning av olika
verksamheter. Statistiken avser bl.a. befolkningens halsa, sjukdomar,
vardutnyttjande samt riskerna att drabbas av sjukdom eller sociala
problem. Halso- och sjukvardsavdelningen arbetar bl.a. for att starka
vardens forutsattningar att ge andamalsenlig, patientfokuserad och
effektiv vard. Arbetet ar bl.a. inriktat pa styrning genom foreskrifter
och nationella riktlinjer, uppfoljning av reformer och politiska beslut
samt utveckling av matt pa vardens kvalitet.

Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) framsta uppgift ar
att besluta vilka lakemedel, forbrukningsartiklar och vilken tandvard
som ska subventioneras av samhallet. Myndigheten gor harvid en
bedoémning av huruvida kostnaderna for anvandning av lakemedlet
framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhallsekonomiska synpunkter.

Landstingen har det formella kostnadsansvaret for
lakemedelsformanerna. Samtidigt utgar ett sarskilt statsbidrag.
Landstingen samt Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ar pd olika
satt verksamma for att forbattra lakemedelsanvandningen. I varje
landsting ska det finnas en eller flera lakemedelskommittéer.
Kommittéernas verksamhet ar reglerad i lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer. Har framgar bl.a. att lakemedelskommittéerna
ska, genom rekommendationer till hdlso- och sjukvardspersonalen
eller pd annat lampligt satt, verka for en tillforlitlig och rationell
lakemedelsanvandning inom landstinget. Det kan ocksd namnas att
landstingen samverkar kring det s.k. SIL-projektet (Svensk
Informationsdatabas for lakemedel). Den barande idén bakom
projektet ar att landstingen ska samverka och stélla krav pad framtidens
verksamhetsstod. SKL foljer lakemedelskostnadernas utveckling och
har tagit initiativ till att en sarskild grupp etableras
(Beredningsgruppen for nya lakemedelsterapier, NLT-gruppen).
Gruppen ska ge landstingen stod och en samordnad metod for
vardering och uppfoljning av vissa nya lakemedel eller
lakemedelsbehandlingar.

Apoteket AB har i verksamhetsavtalet med staten alagts att, inom
ramen for den ersdttning som erhdlls genom handelsmarginalen,



utfora vissa samhallsuppdrag. Av det avtal som gallde till den 1 juli
2009 framgick att bolaget bl.a. skulle ha ett rikstackande system f6r
landets lakemedelsforsorjning, tillhandahalla en kundanpassad och
producentoberoende information, medverka till ett sikert och
miljoanpassat system for lakemedelsdestruktion avseende
allmanhetens lakemedelsavfall samt bedriva forsknings- och
utvecklingsarbete som direkt anknyter till dessa uppgifter (se avsnitt 2
i verksamhetsavtalet, tillkinnagivet i SFS 2008:129). Det framgick
ocksa att bolaget, i samverkan med Apotekens Service AB och pa vissa
villkor, far utveckla ett elektroniskt expeditionsstod i syfte att 6ka
patientsdkerheten genom forbattrad lakemedelsanvandning. Under
forutsattning att stodet av Apoteket Omstrukturering AB har bedémts
uppfylla det avsedda syftet, ska det 6verforas till Servicebolaget sa
snart det kan ske (avsnitt 8 B).

[ budgetpropositionen for 2010 (prop. 2009/10:1) redovisar regeringen
att Apoteket Omstrukturering AB har gjort bedomningen att stodet
bor avskiljas fran Apoteket AB och foras 6ver till Apotekens Service
AB. Mot denna bakgrund gor regeringen bedomningen att sadan
overforing bor ske och att stodet bor goras tillgangligt for alla
apoteksaktorer pa konkurrensneutrala villkor. En ambition bor enligt
regeringen vara att pa sikt bygga ut expeditionsstodet sd att det dven
omfattar ett forskrivarstod och darmed kvalitetssakrar
lakemedelsprocessen fran det att ett recept skrivs ut av ldkaren till det
att det expedieras. Ett expeditionsstod ger ocksd
uppfoljningsmdjligheter av lakemedelshanteringen och det blir t.ex.
mojligt att samla uppgifter om ekonomiska konsekvenser av en
kvalitetssdkrad lakemedelsforskrivning.

Forsknings- och utvecklingsarbetet bedrivs i en sdrskild enhet pa
Apoteket AB, Stab FoU. Regeringen bedémer i propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 382 ff.) att
behovet av den sistnamnda verksamheten och dess eventuella
placering i framtiden bor utredas vidare samt att Apoteket AB under
en Gvergdngsperiod om ett ar bor ha till uppgift att fortsatt driva
verksamheten. Av det nu gdllande verksamhetsavtalet framgar att
Apoteket AB fram till den 1juli 2010 fortsatt ska bedriva forsknings-
och utvecklingsarbete om ldkemedelsanvandning och
apoteksverksamhet (avsnitt 2 H i verksamhetsavtalet, SFS 2009:905).
Verksamhetens framtida placering behandlas i kapitel 3 i denna
promemoria.

Stiftelsen Natverk for lakemedelsepidemiologi (NEPI) bildades 1994 av
Apoteket AB (da Apoteksbolaget) och Apotekarsocieteten. Enligt
stadgarna ska NEPI "framja forskning och utveckling framst inom
omrddena lakemedelsinformation, lakemedelsepidemiologi och
lakemedelsekonomi”. NEPI har dock pa senare tid inriktat sin
verksamhet pa omradet lakemedelsepidemiologi, dvs. uppfoljning av
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lakemedelsanvandning och dess effekter i samhallet. I denna
promemoria behandlas aven Apoteket AB:s engagemang i NEP]I, se
kapitel 4.

Apotekarsocieteten ar en ideell forening utan bindningar till specifika
aktorer inom apoteksbranschen eller lakemedelsindustrin. Féreningen,
som har drygt 6 ooo medlemmar, har som dandamal att befordra en
hog yrkesstandard inom lakemedelsomradet och att verka for en for
individ och samhalle gynnsam utveckling och anvandning av
lakemedel. Foreningen ska daven framja kunskaps- och
kompetensutveckling inom lakemedelsomradet och driver darfor
utbildningsverksamhet via ett heldgt dotterbolag,
Likemedelsakademin.

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar politiskt och fackligt obundet och
arbetar for forbattrad halsa och sjukvard. Det ska fungera som en
motesplats med fokus pa aktuell debatt inom medicinsk utbildning,
forskning, etik, prioriteringar och kvalitet. SLS har flera delegationer,
t.ex. en utbildningsdelegation som har till syfte att arbeta med fragor
som har betydelse for den medicinska utbildningen och en
forskningsdelegation som bedomer om forskningsstod. En sarskild
namnd beslutar om utdelning av sddant stod.

Svensk Lakemedelsepidemiologisk Forening (SLEF) bildades 1991 och
ar en sammanslutning av personer verksamma inom eller intresserade
av lakemedelsepidemiologi. Bland féreningens medlemmar finns
personer fran bland annat sjukvarden, universitet och hogskolor,
myndigheter och ladkemedelsindustrin. Féreningens syfte ar att frimja
lakemedelsepidemiologins utveckling i Sverige. Féreningen ordnar
darfor 6ppna seminarier for lakemedelsepidemiologi, girna med
metodologisk inriktning. Dessutom ar féreningen kontaktorgan
gentemot motsvarande foreningar i andra lander.

Det finns dessutom ett antal institutioner och andra enheter som
arbetar med lakemedelsepidemiologiska fragestallningar. Har kan
foljande namnas. Vid enheten for klinisk epidemiologi, Institutionen
for medicin vid Karolinska Universitetssjukhuset, finns sedan 2005
Centrum for lakemedelsepidemiologi/Centre for
Pharmacoepidemiology (CPE). Vid Nordiska hégskolan for
folkhalsovetenskap i Goteborg bedrivs forskning om
lakemedelsanvandning inom The Nordic Pharmaco Epidemiological
Network (NorPEN). Avdelningen for klinisk farmakologi vid
Karolinska universitetssjukhuset i Huddinge har ett antal
forskargrupper som bedriver bade experimentell preklinisk och klinisk
forskning. Institutionen for farmaci vid Uppsala universitet har en
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sarskild enhet for 1akemedelsepidemiologi och lakemedelsekonomi.
Enheten for Socialmedicin vid Sahlgrenska akademin vid G6teborgs
universitet har en forskargrupp i samhallsfarmaci som forskar om
uppfattningar om lakemedel bland patienter och hélso- och
sjukvardspersonal.

2.2 Arbete for att forbattra | dkenmedel sanvandni ngen

Okad patientsikerhet och forbittrad likemedelsanvindning dr
angeldgna fragor. Det pagar ett omfattande arbete pd omradet. Vissa
uppgifter har aktualiserats i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden. Andra uppgifter hanfor sig till sarskilda initiativ
som tagits av regeringen eller landstingen. Nedan redovisas
arbetsuppgifter som redan nu kan identifieras.

Apoteksmarknaden ar komplex och paverkas av ett flertal faktorer.
Regeringen uttalade darfor i propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 93 ff) att det efter en s&
omfattande reform ar angelaget att folja upp effekterna pa marknaden
i olika avseenden. Utvarderingen bor ske efter tre ar och bor goras
utifran malen med reformen. Detta innebar att den bor avse bl.a.
effekterna for konsumenterna nar det galler tillganglighet till
lakemedel och service samt prisutvecklingen pa lakemedel och
apotekens bidrag till en forbattrad lakemedelsanvandning. Som ett led
i utvarderingen har Konsumentverket och Konkurrensverket fatt i
uppdrag att folja och analysera utvecklingen pa apoteksmarknaden
under omregleringsperioden. Institutet for tillvaxtpolitiska studier har
fatt uppdrag vad galler matningar av prisnivan. Regeringen papekar i
propositionen att det ar av stor vikt att apotekens roll i
folkhalsoarbetet synliggors och starks. Det ar darfor angelaget att
sakerstalla att omregleringen f6ljs upp och utvarderas aven vad galler
apotekens bidrag till en forbattrad ldkemedelsanvandning. Bland
annat bor foljande fragestallningar vara av intresse.

* Hur kan apotekens information och radgivning betraffande
lakemedel forbattras?

* Hur kan farmaceuterna stodja olika patientkategoriers
lakemedelsanvandning, t.ex. dldre och personer med kroniska
sjukdomar?

*Hur kan kommunikationen mellan apotek och vard forbattras?

*Hur kan foljsamheten till lakemedelsordinationen forbattras?

En annan fraga som har aktualiserats bl.a. i samband med
omregleringen av apoteksmarknaden ar IT-stod. Det elektroniska
expeditionsstod som har tagits fram till apoteken kommer att behova
foljas, utvarderas och eventuellt vidareutvecklas. Det kan bli fraga om
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att t.ex. utvardera systemets paverkan pd apotekens
expeditionssdkerhet, vilken nytta systemet medfor for patienterna
samt hur samspelet mellan apoteken och virden fungerar och
eventuellt kan forbattras.

Aven den del av omregleringen som avser handel med vissa receptfria
lakemedel pd andra platser an 6ppenvardsapotek kan behova foljas
upp och utvarderas utover vad som foljer av de redan befintliga
uppdragen till berérda myndigheter.

Ett viktigt initiativ kopplat till frigor som ror lakemedelsanvandningen
ar 2008 ars overenskommelse om ersdttningen till landstingen for
lakemedelsformanerna. Som tidigare redovisats publicerade en
arbetsgrupp bestdende av bl.a. representanter fran staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) i mars 2009 handlingsplanen
Effektivare ladkemedelsanvandning. Arbetsgruppen pekar pa angeldagna
fragor och arbetet med att omhénderta forslagen i handlingsplanen
bor fa hog prioritet.

[ budgetpropositionen for 2010 redovisar regeringen att ett mal ar att
pa sikt utarbeta en nationell lakemedelsstrategi. Inom ramen for detta
arbete finns det fragor som bor prioriteras. Detta arbete omfattar bl.a.
patientsdkerhet, dldres lakemedelsanvandning samt statens och
landstingens styrning nar det gdller lakemedelsfragor.

Det kan ocksa konstateras att flera aktorer har behov av
kvalitetssdkrad information om ldkemedel och lakemedels anvandning
och effekter i samhallet. Mot bakgrund av att landstingen har det
formella kostnadsansvaret for ldkemedelsformanerna har inte bara
forskrivare, utan aven beslutsfattare inom halso- och sjukvarden behov
av sidan information. Aven apoteken har behov av information om
lakemedel. En uppgift for apoteken ar enligt 2 kap. 6 § 11 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel att tillhandahalla individuell
och producentoberoende information och radgivning om lakemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard till konsument. Det kan ocksa
tankas att tjanster kan utvecklas pa detta omrade. Det finns alltsa ett
behov av att samla, utvardera och kvalitetssakra
lakemedelsinformation. Det ar emellertid ocksa viktigt att pa ett bra
satt formedla vunnen kunskap pa omrddet. Det ar angeldget att dessa
uppgifter placeras hos en aktor som har kompetens for uppgiften.

Det ar av stor vikt att resultatet av det ovan beskrivna arbetet kommer

till praktisk nytta i verksamheterna samtidigt som det haller en
akademisk niva. Nedan diskuteras hur arbetet ska kunna bedrivas.

2.3 Ckad sanordni ng och sanverkan ger mervarde
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Bedomning: En narmare samverkan och samordning mellan
aktorerna pa omradet bor ge 6kade mojligheter att bedriva arbete for
att forbattra lakemedelsanvandningen.

Skilen for bedomningen: Som redovisats i avsnitt 2.1 finns det flera
aktorer som arbetar med fragor kring anvandningen av lakemedel i
samhallet. Aktorerna har i viss man olika inriktning pa sitt arbete.
Myndigheternas verksamhet styrs av instruktionerna som finns i
forordningar. Landstingen bedriver arbete bl.a. for att forbattra
lakemedelsanvandningen i halso- och sjukvarden. Har fyller
lakemedelskommittéerna en viktig roll. Stab FoU vid Apoteket AB kan
sagas ha fokus pa apotekens roll i lakemedelsanvandningen. NEPI ar
ett ndtverk med manga kontaktytor, bl.a. mot patient- och
brukarorganisationer, och har viss inriktning mot halso- och
sjukvarden samt IT. Den verksamhet som bedrivs vid universitet och
institutioner ar ofta inriktad pa forskning pa omrddet.

Verksamheterna har visserligen olika fokus men kompletterar ocksa
varandra. Harigenom tacker de sammantaget ett brett spektrum inom
lakemedelsanvandningen; fran forskrivare till patient. Verksamheterna
ar dock organisatoriskt helt skilda frdn varandra. Flera av dem
samverkar redan i dag, men en narmare och mer formaliserad
samverkan och 6kad samordning skulle kunna ge 6kade maojligheter
genom att olika erfarenheter kan tillvaratas.

Genom ett 6kat informationsutbyte mellan personer med olika
kompetenser och infallsvinklar bor t.ex. information om vilka styrkor
och svagheter som finns i de befintliga verksamheterna kunna
inhdamtas samt initiativ till forbattringar kunna tas. Att kontakterna
mellan sjukvdrden och apoteken odlas blir till nytta for bada.

En samverkan bor kunna bidra till 6kade kunskaper och ett effektivare
arbete pa omradet. I foregdende avsnitt har det pekats pa ett
omfattande arbete som behover utforas pa flera omrdden som ror
lakemedelsanvandningen. Vissa uppgifter har sitt ursprung i
omregleringen av apoteksmarknaden medan andra hanfor sig till
ovriga initiativ som tagits av regeringen eller landstingen. Genom en
samordning och 6kad samverkan kan det skapas en kreativ miljo. En
samverkan mellan de aktorer som arbetar med att forbattra
lakemedelsanvandningen bor t.ex. innebdra att forutsattningarna for
att driva pa samt f6lja upp och utvardera de insatser som identifieras
och prioriteras i den planerade nationella l1dkemedelsstrategin markant
forbattras. Genom en 6kad samordning och samverkan kan det uppnas
en katalysatoreffekt som kan leda, inte bara till att samverkan kring
projekt underldttas, utan aven till att det tas nya initiativ.

Denna samordning och samverkan bor ombesorjas av en aktor som i
dag ar verksam pa omradet. Detta diskuteras narmare nedan.
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2.4 Lakenedel sverket far nya uppgifter

Bedomning: Likemedelsverket bor fa till uppgift att bedriva
utrednings- och utvecklingsverksamhet for att forbattra
lakemedelsanvandningen samt att verka for samordning och
samverkan mellan de aktorer som ar verksamma pd omradet. Detta
arbete vid Lakemedelsverket bor kunna bedrivas i ett centrum for
battre ldkemedelsanvandning eller annan sarskild organisatorisk
funktion inom verket.

Skdlen for bedomningen

Likemedelsverket bor bedriva arbete for att forbdttra
ldkemedelsanvindningen

Det uppf6ljnings- och utredningsarbete som behdover utforas kraver en
hog kompetens. I kapitel 3 gors den bedomningen att Stab FoU bor
skiljas fran Apoteket AB. Den kompetens som i dag finns i Stab FoU
svarar val upp mot det behov som har identifierats i avsnitt 2.2. Det
bedoms som angeldget att pa basta satt tillvarata den kompetens som
finns i verksamheten och att anvanda den i det framtida arbetet. Den
bor ocksd samordnas med ytterligare resurser som redan finns pa
omradet.

En tillrackligt utvecklad branschorganisation for apoteksaktorerna
finns f.n. inte i Sverige. Daremot finns flera andra organisationer, som
har 6vervagts som mottagare av Stab FoU. Apotekarsocieteten, som
verkar for 6kad kunskap om lakemedel, har en valutvecklad
organisation med styrelse, kansli och verksamhet i 13 sektioner med
inriktning pa olika omradden. Aven Svenska Likaresillskapet, SLS, har
en valutvecklad organisation, som bl.a. bestar av en beslutade
forsamling, styrelse och 66 vetenskapliga sektioner med inriktning pa
olika medicinska specialiteter. Det kan forutsattas att bada
organisationerna har de resurser som behovs for att kunna ta 6ver
verksamheten vid Stab FoU och bedriva det ovan redovisade arbetet.
Finansieringen av verksamheten vid Stab FoU kan dock ge upphov till
vissa fragestallningar vad galler dessa alternativ. Verksamheten bor
aven fortsattningsvis finansieras av staten, nu genom anslag pa
statsbudgeten, se vidare kapitel 5. Bade Apotekarsocieteten och SLS ar
fristdende organisationer. Detta innebar att det kan uppsta
upphandlingsrattsliga komplikationer om nagon av organisationerna
tillfors verksamhet som finansieras med statliga medel.

Det kan vidare konstateras att ndgra av de uppgifter som behover
utforas pa lakemedelsomradet ar att folja upp och utvardera
lakemedelsanvandningen i olika avseenden, att samla och sprida
information samt att verka for att en samordning kommer till stand.
Detta ar typiskt sett uppgifter for en myndighet. Detta talar for att det
bor vara en myndighet som far i uppgift att utfora uppgifterna.
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Att skapa en ny myndighet enbart for att utféra de redovisade
uppgifterna kraver att denna organiseras och, utéver det
personaltillskott som Stab FoU skulle kunna utgora, bemannas pa
foreskrivet satt. Administrativa funktioner kommer att behova
tillgodoses inom myndigheten. Kostnaderna for en sddan 16sning kan
antas bli forhallandevis hoga i relation till verksamhetens storlek och
ar darfor inte det mest lampliga alternativet.

Om uppgifterna i stallet laggs pa en befintlig myndighet, som tar 6ver
personalen i Stab FoU genom verksamhetsovergang, skulle det kunna
medfora flera fordelar. Inom myndigheten finns det redan ett
befintligt administrativt stod. Det skulle ocksa ge goda forutsattningar
for en stabil och langsiktig utveckling av verksamheten och stabila
arbetsforhallanden for personalen fran Stab FoU. Samtidigt sdkerstalls
att det i avsnitt 2.2 redovisade uppfoljnings- och utredningsarbetet kan
utforas med fortsatt hog kvalitet, att samordning och samverkan kan
ske pa omradet samt att foretradare for stat och landsting kan fa den
samarbetspartner som behovs pa omrddet. Att lagga uppgifterna pa en
befintlig myndighet och fora 6ver verksamheten i Stab FoU till denna
framstar darfor som det lampligaste alternativet.

Som redovisats i avsnitt 2.1 finns det flera myndigheter som utifran
olika utgangspunkter arbetar med lakemedelsanvandningen i
samhallet. Det kan dock konstateras att Likemedelsverket ar
expertmyndighet pa likemedelsomrddet. Likemedelsverket ansvarar
enligt forordning (2007:1205) med instruktion for Likemedelsverket
for kontroll och tillsyn av lakemedel. Verket har dven ett samlat
ansvar, sektorsansvar, for

miljofragor med anknytning till verkets verksamhetsomrade.
Lakemedelsverket ska vidare svara for information till andra
myndigheter och enskilda samt tillhandahalla producentobunden
lakemedelsinformation till allmanheten. Lakemedelsverket ska
dessutom svara for forskning pa omrdden av betydelse for den kontroll
och tillsyn som ska bedrivas. Har finns alltsa en unik kompetens, bl.a.
avseende processen for godkdannande av ldkemedel och den nytta/risk
bedomning som gors i detta sammanhang samt avseende uppfoljning
av lakemedelssdkerhet. Verket far dessutom en rad nya uppdrag i
samband med omregleringen av apoteksmarknaden. En sadan uppgift
ar att till allmanheten tillhandahdlla nationell lakemedelsinformation
samt att ta 6ver produktionen och tillhandahallandet av den s.k.
Lakemedelsboken som Apoteket AB hittills har givit ut.
Lakemedelsverket har vidare en central roll i processen kopplad till
utvecklingen av en nationell lakemedelsstrategi. Darigenom skapas
goda forutsattningar for samordning mellan det planerade
strategiarbetet och de insatser som bor goras i ovrigt for att forbattra
lakemedelsanvandningen.
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Mot bakgrund av det sagda bor Likemedelsverket fa till uppgift att
bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att forbattra
lakemedelsanvandningen samt att verka for samordning och
samverkan mellan de aktorer som ar verksamma pd omradet. Detta
bor framga av forordningen (2007:1205) med instruktion for
Lakemedelsverket, som bor andras. Stab FoU behandlas narmare i
kapitel 3.

Verksamheten bor ha en bred uppslutning och ett brett uppdrag, dar
en samlad kompetens kan leda till ett mervarde i samhallet i form av
okad kunskap. Arbete bor kunna bedrivas inom hela den kedja som
bildas fran forskrivningen till patientens anvandning av lakemedel.
Verksamheten bor vidare utformas sa att den kan fungera som en
katalysator dar personer med olika kompetenser och infallsvinklar kan
traffas och utbyta erfarenheter.

Ett centrum eller annan sdrskild funktion boér inrdttas inom
Likemedelsverket

Lakemedelsverkets organisation bestdr av sex verksamhetsomraden.
Varje verksamhetsomrade leds av en direktdr, som ar direkt
understalld generaldirektoren. Varje verksamhetsomrdde ar indelat i
en eller flera enheter eller funktioner. I denna promemoria gors
bedomningen att en ny verksamhet som syftar till att forbattra
lakemedelsanvandningen bor placeras vid Lakemedelsverket.

[ saval processen for att nd en nationell lakemedelsstrategi som i
handlingsplanen Effektivare lakemedelsanvandning ar det en central
tanke att inte bara regeringen utan dven flera andra aktorer, t.ex. dven
landstingen, deltar aktivt i arbetet. Arbetet for att forbattra
lakemedelsanvandningen ar alltsd av sadan karaktar att det inte ar en
uppgift for endast en aktor. Det ar i stallet en fraga som behover
uppmarksammas och som de manga aktorerna pa omradet bor samlas
kring. Verkets samordnande funktion bor darfor tydliggoras.

Verksamheten inom Likemedelsverket bor mot bakgrund av det sagda
bedrivas i en sarskild funktion, t.ex. ett centrum for battre
lakemedelsanvandning.

Aktorer som bor kunna samverka kring fragorna

En av uppgifterna for Likemedelsverket ar att verka for samordning
och samverkan mellan de aktérer som ar verksamma pa omradet.
Foljande aktorer bor, i olika utstrackning, kunna samverka i fragorna.
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk
utvardering, Tandvards- och lakemedelsformansverket, Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), landstingens lakemedelskommittéer,
Apotekens Service AB, Apotekarsocieteten, Natverk for
lakemedelsepidemiologi (NEPI), Svensk Likemedelsepidemiologisk
Forening, Svenska Lakaresallskapet, Vetenskapsradet samt universitet
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och hogskolor. Det kan dven tankas att andra myndigheter som t.ex.

Smittskyddsinstitutet, Naturvardsverket och kemikalieinspektionen
kommer att vara berdrda.

2.5 Ett rad bor inrattas vid Lakemedel sver ket

Bedomning: Det bor vid Likemedelsverket inrdttas ett radgivande
organ, ett rad for battre lakemedelsanvandning. Radet bor ha till
uppgift att verka for samverkan mellan de aktérer som arbetar med att
forbattra ladkemedelanvandningen samt samordning av de insatser som
gors pa omradet. Radet bor dessutom vara ett kunskapscentrum i
fragor som ror likemedelanvandning. Om Liakemedelsverket
bestimmer det bor radet aven fa fullgéra andra uppgifter. Radet bor
besta av en ordférande och sju andra ledamoter. Ledaméterna bor
utses av myndighetschefen for Likemedelsverket for en bestamd tid.

Skilen for bedomningen: Som redogjorts for i foregdende avsnitt
bor Lakemedelsverket fa till uppgift att bedriva utrednings- och
utvecklingsverksamhet for att forbattra ldkemedelsanvandningen samt
att verka for samordning och samverkan mellan de aktorer som ar
verksamma pa omradet. Detta ar nya uppgifter for verket. For att
underlatta verkets arbete bor det bildas ett radgivande organ, Radet
for battre lakemedelsanvandning, hos Lakemedelsverket. Radets
uppgift bor alltsd vara att bistd Likemedelsverket i dess nya uppdrag
avseende ladkemedelsanvandningen. Representanter for flera av de
aktorer som bor samverka i fragorna bor inga i radet, for att darigenom
framja den samverkan som Lakemedelsverket ska verka for.
Representanterna ska vara val insatta i frdgorna, sa att radet aven kan
fungera som kunskapscentrum. Det bor papekas att det inte ar radet,
utan Likemedelsverket, som har att utfora utrednings- och
utvecklingsarbetet och i slutdndan att verka fér samverkan mellan alla
aktorer pa omradet. Om Lakemedelsverket bestimmer det bor radet
aven fa fullgora andra uppgifter.

Ledamoterna till radet bor hamtas fran de aktorer som ar verksamma
pa omrddet, se foregdende avsnitt. Med hansyn till antalet aktorer pa
omradet samt radets uppgifter bor det besta av en ordférande och sju
andra ledamoter. Ledamoterna bor utses av myndighetschefen for
Lakemedelsverket for en bestamd tid.

Radet bor regleras i forordningen (2007:1205) med instruktion for
Likemedelsverket.
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3 Apot eket AB:s forsknings- och utvecklingsarbete om
| &kenedel sanvandni ng och apot eksver ksanhet

3.1 I nledning

Sedan bolaget 1970 fick ensamrétt att bedriva detaljhandel med
lakemedel har Apoteket AB (tidigare Apoteksbolaget) utgjort Sveriges
samlade apoteksbransch. Bolaget har i verksamhetsavtalet med staten
alagts att, inom ramen for den ersattning som erhalls genom
handelsmarginalen, utfora vissa samhallsuppdrag. Av det avtal som
gallde till den 1juli 2009 framgick att Apoteket AB bl.a. skulle ha ett
rikstackande system for landets lakemedelsforsorjning, tillhandahalla
en kundanpassad och producentoberoende information, medverka till
ett sakert och miljéanpassat system for lakemedelsdestruktion
avseende allmanhetens lakemedelsavfall, samt bedriva forsknings- och
utvecklingsarbete som direkt anknyter till dessa uppgifter (se avsnitt 2
i verksamhetsavtalet, tillkdnnagivet i SFS 2008:129).

Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08), 6verlimnade den 8 januari
2008 huvudbetdankandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU
2008:4). Betankandet behandlar framfor allt vilka forutsattningar som
borde gilla for dem som far tillstand att bedriva handel med
lakemedel pd en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen
behandlade flertalet av Apoteket AB:s samhallsuppdrag, men inte
fragan om bolagets forsknings- och utvecklingsarbete pa
lakemedelsomradet.

Ndgra av remissinstanserna yttrade sig emellertid pa eget initiativ
betraffande forsknings- och utvecklingsverksamheten. Regeringen
bedémer i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145 s. 382 ff.) att behovet av verksamheten och dess eventuella
placering i framtiden bor utredas vidare samt att Apoteket AB under
en overgangsperiod om ett dr bor ha till uppgift att fortsatt driva
verksamheten.

Enligt det nu gallande verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket
AB ska bolaget fram till den 1juli 2010 fortsatt bedriva forsknings- och
utvecklingsarbete om lakemedelsanvandning och apoteksverksamhet
(se avsnitt 2 H i verksamhetsavtalet, SFS 2009:905).

I det foljande behandlas i enlighet med propositionen behovet av
verksamheten och dess eventuella placering efter den 1juli 2010.

3. 2 Ver ksamhet en

Nar apoteksmarknaden omregleras forandras forutsattningarna for
Apoteket AB, som blir en av flera aktorer pa den nya marknaden.
Detta innebar bl.a. att bolagets samhallsuppdrag maste ses dver. Ett
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sddant uppdrag ar det forsknings- och utvecklingsarbete om
lakemedelsanvandning och apoteksverksamhet som bolaget enligt det
nu gdllande verksamhetsavtalet ska utfora till den 1juli 2010.

Verksamheten ar en del av Stab FoU, som ar en enhet placerad inom

Apoteket AB:s huvudkontor. Den har aktuella delen av Stab FoU kan i

sin tur sdgas bestd av tva delar;

e en stabsfunktion bestdende av ett tiotal disputerade som bedriver
utrednings- och utvecklingsverksamhet och

e sex doktorander.

Stabsfunktionen handleder doktoranderna och de 20 - 50 apotekar-
och receptariestudenter som arligen valjer att gora sina avslutande
projektarbeten inom apoteksomradet. Doktoranderna ar anstallda i
Apoteket AB och inskrivna vid ett universitet med avsatt tid for
forskning. Det har upplysts att doktoranderna kommer att avsluta sina
projekt under 2010 och 2011 samt att individuella planer tas fram for
detta. Kostnaden harfor berdknas till totalt cirka fyra miljoner kronor.

Den drliga budgeten for stab FoU ar cirka 20 miljoner kronor, varav 16
miljoner kronor avser utrednings- och utvecklingsverksamheten och
totalt 4 miljoner kronor forskarutbildningen. Budgeten for 2009
uppgar till 22,6 miljoner kronor.

Utrednings- och utvecklingsverksamheten syftar till att skapa underlag

for hur ladkemedelsanvandningen i befolkningen kan forbattras och

apotekens verksamhet kan 6ka sakerheten och effektiviteten i

lakemedelsanvandningen. Aktuella dmnesomraden ar bl.a.

e hur apoteken identifierar och 16ser kunders lakemedelsrelaterade
problem,

e kvaliteten i apotekens kundrdadgivning och utvardering av den
bokade radgivningen,

e patientsakerhet med fokus pad lakemedelsanvandning,

e utveckling och utvardering av kliniskt farmaceutiska arbetssatt
samt

e hallbar lakemedelsanvandning - miljoaspekter pa ldkemedelsval
och anvandning.

[ utrednings- och utvecklingsverksamheten ingar ocksa projekt som
drivs tillsammans med andra intressenter eller i samarbete med andra
enheter inom Apoteket AB. Har kan namnas utveckling och testning
av ett nationellt expeditionsstod for svenska apotek baserat pa DUR
(Drug Utilization Review) samt ett projekt som ska kartlagga
omfattningen, kostnader och konsekvenser av lakemedelsrelaterad
sjuklighet i Sverige och foresla atgarder for att minska dessa.

Forskningsverksamheten utgor ett nationellt stod till amnena
samhallsfarmaci och klinisk farmaci, fraimst genom att finansiera
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doktorander och att stodja utbildningsprogram. Doktoranderna har
ofta handledning fran bade bolaget och det universitet dar de ar
inskrivna.

Bland annat lamnas stod till det s.k. eHalsoinstitutet vid Hogskolan i
Kalmar. Institutet arbetar fraimst med IT-l6sningar och IT-stod i
sjukvarden. Apotekets stod till eHalsoinstitutet bestar i ett kontrakt
som l6per pa fem ar (till och med den 31 december 2011). Enligt detta
betalas cirka tva miljoner kronor ut arligen. Kontraktet avser 16n till
och handledning av en doktorand samt en professur.

Apoteket AB:s forsknings- och utvecklingsverksamhet har sedan slutet
av 1990-talet resulterat i ett femtontal avhandlingar och cirka 200
vetenskapliga artiklar.

[ sammanhanget kan det namnas att de 6vriga delarna av Stab FoU ar
den s.k. Likemedelsboken, forskningsenheten vid Karolinska apoteket,
utvecklingsenheten Qulturum i Jonképing samt en forskningsfond
som efter ansokan fordelar medel till projekt inom omradena
samhallsfarmaci och hdlsoekonomi. Dessa delar behandlas inte i
denna promemoria. Det kan namnas att Likemedelsverket har tagit
over utgivningen av Lakemedelsboken, att forskningsenheten vid
Karolinska apoteket hanteras i sarskild ordning samt att Qulturum och
fonden ar under avveckling.

3. 3 Reni ssi nst anserna

Som framgdtt ovan behandlade inte Apoteksmarknadsutredningen (S
2006:08) den forsknings- och utvecklingsverksamhet som i dag bedrivs
inom Apoteket AB. Ndgra remissinstanser yttrade sig dock pa eget
initiativ i fragan.

Apoteket AB papekade att bolaget bedriver forskningsverksamhet
inom amnesomradet samhallsfarmaci, inklusive klinisk farmaci. Detta
forskningsfalt bedoms av bolaget vara centralt for att utveckla och
skapa evidens for farmaceutiska insatser som bl.a. syftar till att
forbattra lakemedelsanvandningen. Aktorerna pa en omreglerad
marknad kommer inte att lamna stdd till verksamheten. Eftersom
samhallsfarmaci ar ett relativt nytt amne kan en avgorande resurs i
amnets utveckling forloras. Apoteket AB foreslog darfor att den
forskning som idag bedrivs inom bolaget 6verfors till Apotekens
Servicebolag AB och finansieras dels via samhallet och dels via
aktorerna pa marknaden.

Apotekarsocieteten konstaterade att utredningen inte berort den
samhallsfarmaceutiska forskning som idag bedrivs inom Apoteket AB.
Societeten menade att de resurser som Apoteket AB idag har avsatt till
stod for sddan forskning ska 6verforas till andra lampliga aktorer eller
institutioner.



21

Hogskolan i Kalmar papekade att FoU-enheten vid Apoteket AB ar en
del av bolagets samhallsuppdrag. Med tanke pd den felanvandning
som i dag finns av ldkemedel och de samhallskostnader som detta
medfor, dar det enligt hogskolan viktigt att en 6kad forskning sker inom
omrddet. En koordinering av verksamheten inom omrddet ar viktig
och dar spelar Apoteket AB:s FoU-enhet i dag en viktig roll. Hégskolan
ser det som utomordentligt viktigt att detta samarbete inom forskning
och utveckling dven fortsattningsvis finns kvar och ytterligare
utvecklas efter en omreglering av apoteksmarknaden. For de studenter
som har for avsikt att tjanstgora pad apotek efter sin examen ar det
viktigt att majligheter tillskapas att gora examensarbete inom
apoteksvasendet. Larosdtena samarbetar i dag med enheten f6r att ta
fram relevanta examensprojekt. Hogskolan foreslog att verksamheten
placeras vid Apotekens Service AB och dven fortsattningsvis finansieras
genom handelsmarginalen.

Farmaciforbundet framforde att en omreglering av apoteksmarknaden
inte kan genomf6ras om inte apotekens roll och ansvar i forskningen
belysts och detta viktiga omrdde sdkrats. Forbundet foreslog att den
nu pagdende forskningen inom Apoteket AB 6verfors till Apotekens
Service AB.

Sveriges farmacevtforbund framforde att forskning inom
samhallsfarmaci huvudsakligen fokuserar pa lakemedels anvandning
och dess roll i samhallet samt apotekens verksamhet, speciellt med
avseende pa patientnytta, patientsikerhet, radgivning och service.
Syftet ar att bidra till basta mojliga lakemedelsanvandning, ur saval
anvandarnas som samhallets perspektiv for att framja befolkningens
halsa. En omreglering av apoteksmarknaden och de forandringar den
medfor 6kar behovet av forskning inom dmnet. En stor del av
forskningen finansieras idag av Apoteket AB, som har bedrivit en
omfattande forskningsverksamhet inom dmnesomradet. Apoteket AB
har dven en forskningsfond for samhallsfarmaci och halsoekonomi
som sannolikt avvecklas i samband med omregleringen. I andra lander
finns institut som ar fristdende eller kopplade till
branschorganisationer och som ansvarar for tillaimpad
apoteksforskning. Det maste utredas vidare var ansvar och finansiering
for denna verksamhet ska inrymmas i Sverige.

3.4 Bedtmmi ng

3.4.1 Urednings- och utvecklingsverksamheten skiljs av
fran Apoteket AB och far en ny huvudman

Bedomning: Utrednings- och utvecklingsverksamheten vid Stab FoU
bor fran och med den 1juli 2010 vara avskild fran Apoteket AB. Den
bor fa en ny huvudman.
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Skilen for bedomningen: Som tidigare redovisats syftar utrednings-
och utvecklingsverksamheten vid Stab FoU pa Apoteket AB till att
skapa underlag for hur lakemedelsanvandningen i befolkningen kan
forbattras och hur apotekens verksamhet kan 6ka sakerheten och
effektiviteten i ldkemedelsanvandningen. Kvaliteten i apotekens
kundradgivning, lakemedels miljopaverkan samt patientsidkerhet och
lakemedelsanvandning dr angeldgna dmnesomrdden. Utveckling och
testning av det nationella expeditionsstodet ar ett aktuellt projekt.
Som framgdr av avsnitt 2.2 bor arbete inom detta omrade prioriteras.
Det ar darfor mycket angeldget att den kompetens som under en
langre tid har byggts upp inom denna del av Stab FoU tas om hand
och utnyttjas aven fortsattningsvis.

For att utrednings- och utvecklingsverksamheten ska bli framgdangsrik
aven pa en omreglerad marknad, kravs hog integritet och trovardighet.
Verksamheten maste darfor skiljas av fran Apoteket AB, som i
framtiden kommer att vara en av flera apoteksaktorer. Eftersom
personalen endast bestdr av ett tiotal personer kan det kravas ett
kompetensmadssigt och administrativt stod. Detta talar for att
verksamheten bor knytas till en ny huvudman.

Den del av Stab FoU som avser forskarutbildning behandlas i avsnitt i
avsnitt 3.4.3

3.4.2 Urednings- och utvecklingsverksamheten bor fdras
over till Lakenedel sverket

Bedomning: Den utrednings- och utvecklingsverksamhet som bedrivs
vid Stab FoU pa Apoteket AB bor 6verforas till Lakemedelsverket.

Skilen for bedomningen: I foregaende kapitel har det konstaterats
att det finns flera aktorer som arbetar med fragor som ror
ladkemedelsanvandningen i samhallet. En narmare och mer
formaliserad samverkan och 6kad samordning mellan de befintliga
aktorerna pa omradet bor ge 6kade mojligheter att forbattra
lakemedelsanvandningen genom att olika erfarenheter kan tillvaratas.
Mot bakgrund harav gors den bedomningen att Likemedelsverket bor
fa till uppgift att bedriva utrednings- och uppfoljningsarbete bl.a. inom
de omraden som ar kopplade till férslagen i handlingsplanen
Effektivare lakemedelsanvandning, 6vriga initiativ fran regeringen
eller landstingen samt fragor som prioriteras inom ramen for arbetet
med att utarbeta en nationell lakemedelsstrategi. Verket bor ocksa fa i
uppgift att verka for samordning och samverkan mellan de aktorer
som i dag ar verksamma pa omrddet. Kompetensen vid Stab FoU
svarar val upp mot dessa uppgifter. Den bor darfor bevaras och
utnyttjas for detta arbete. Mot bakgrund av det sagda bor utrednings-
och utvecklingsverksamheten vid nuvarande Stab FoU 6verforas till
Liakemedelsverket.
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De forskare som ar anstallda vid Stab FoU pa Apoteket AB bor i
samband med verksamhetsovergangen erbjudas anstallning vid
Likemedelsverket. Se vidare avsnitt 5.2.

3. 4.3 Forskni ngsverksanheten vid Stab FoU bor | dggas
ner i sin nuvarande form

Bedomning: Forskningsverksamheten vid Stab FoU pa Apoteket AB
bor laggas ner i sin nuvarande form. De sex doktorander som ar
anstallda i Apoteket AB bor ges ekonomisk mojlighet att slutfora sin
forskarutbildning.

Skdlen for bedomningen: Den forskningsverksamhet som bedrivs
om lakemedelanvandning och apoteksverksamhet vid Stab FoU pa
Apoteket AB har varit ett nationellt stod till amnena samhallsfarmaci
och klinisk farmaci, fraimst genom att finansiera doktorander och att
stodja utbildningsprogram. Det ovan redovisade utrednings- och
uppfoljningsarbetet bedoms kunna utforas aven utan
doktorandverksamheten. Forskningsverksamheten bor darfor laggas
ner i sin nuvarande form.

Som flera remissinstanser har papekat ar det emellertid angelaget att
forskningen pa omradet inte gar forlorad. Detta diskuteras vidare i
avsnitt 5.2.

De sex doktoranderna ar anstallda i Apoteket AB och inskrivna vid ett
universitet med avsatt tid for forskning. Doktoranderna kommer enligt
uppgift att avsluta sina projekt under 2010 och 2011. De bor ges
ekonomisk majlighet att slutfora sin forskarutbildning. Aven detta
utvecklas narmare i avsnitt 5.2.

4 Stiftelsen Natverk for | akenedel sepi deni ol ogi, NEPI

4.1 Bakgrund

4.1.1 Inledning

Apoteket AB ar en av tva stiftare till Stiftelsen Natverk for
lakemedelsepidemiologi, NEPI. I det f6ljande behandlas hur Apoteket
AB:s engagemang i stiftelsen paverkas av omregleringen av
apoteksmarknaden.
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4.1.2 Bil dandet av NEPI

[ november 1990 tillsattes en arbetsgrupp med uppgift att 6vervaga
och lamna f6rslag till hur ett centrum kan bildas for
lakemedelsepidemiologi och utveckling av lakemedelsterapier.
Arbetsgruppen redovisade sitt uppdrag i september 1992 i
departementspromemorian Natverk for lakemedelsepidemiologi -
NEPI, Ds 1992:104.

Forslaget innebar att det skulle inrattas en stiftelse med uppgift att

genom ett natverk av specialister och grupper fran olika

dmnesomrdden verka for en utvecklad likemedelsepidemiologisk

samhallsservice och forbattrad lakemedelsbehandling. Syftet med

stiftelsen skulle vara att medverka pa tio omraden, bl.a.

e analys av sambanden mellan sjuklighet, ldkemedelskonsumtion
och vardkonsumtion,

e belysning av faktorer for att forbattra patienternas foljsamhet till
lakemedelsordinationen,

e framjande av grund- och forskarutbildning inom
lakemedelsepidemiologi samt

o ett effektivt informationsutbyte mellan vard och forskning.

Ett ssmmanhdllande nav med vetenskaplig kompetens skulle svara for
den operativa verksamheten, dels genom att driva projekt men framfor
allt genom att fd igdng angeldagna projekt praktiskt och finansiellt,
samt ansvara for att projekten belyser fragestdllningarna pa ett brett
och tvarvetenskapligt sitt. Det skulle finnas en chef samt ytterligare
ett par forskare fast anstdllda vid navet, liksom administrativa resurser.

Finansieringen av den administrativa enheten skulle sdkras vid
stiftelsens bildande genom garantier fran stiftelsens grundare. Ut6ver
denna finansiering skulle natverket vara sjalvfinansierat genom

uppdrag.

Stiftelsen skulle ledas av en styrelse bestaende av representanterna for
huvudintressenterna inom stiftelsen. Arbetsgruppen tankte sig att
foljande organisationer skulle kunna vara intresserade av att ingd i en
stiftelse av detta slag: Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Apoteksbolaget, Landstingsforbundet, Universiteten och hogskolor,
Apotekarsocieteten, Lakaresallskapet och lakemedelsindustrin.

NEP], etablerades 1994 med stiftelsekapital fran Apoteket AB (da
Apoteksbolaget) med 30 miljoner kronor och Apotekarsocieteten med
20 miljoner kronor. Tanken var att NEPI:s verksamhet primart skulle
bedrivas medelst avkastningen av dessa medel. Dessutom tillfordes
cirka 6 miljoner kronor som fritt kapital genom upplosning av
Apoteksbolagets forskningsfond ANNA.
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4.1.3 NEPI:s verksanhet

Stiftelsens andamal ar enligt stadgarna att framja forskning och
utveckling inom omradena lakemedelsinformation,
lakemedelsepidemiologi och ladkemedelsekonomi. Sedan NEPI
bildades har dock flera andra aktorer fatt uppdrag och resurser for att
arbeta med lakemedelsinformation, till exempel har
lakemedelskommittéernas verksamhet reglerats i lag. Nar det galler
lakemedelsekonomi finns t.ex. Tandvards- och
lakemedelsformansverket som beslutar vilka ldkemedel som ar
tillrackligt kostnadseffektiva for att subventioneras. Som en
konsekvens av andra aktorers arbete inom omrddena
lakemedelsinformation och ldkemedelsekonomi har NEPI inriktat sin
verksamhet pa omrddet ldkemedelsepidemiologi.

Likemedelsepidemiologi kan sagas handla om lakemedelsanvandning

och effekter i samhallet. Likemedelsepidemiologiska studier kan goras

med registerdata eller data som insamlats pa annat sitt och kan enligt

NEPI t.ex. fokusera pa:

e Likemedels effekter och bieffekter i olika befolkningsgrupper (t.ex.
barn, aldre, reumatiker),

e sambanden mellan sjuklighet, ldkemedelskonsumtion och
vardkonsumtion,

e kvaliteten i lakemedelsanvandningen, samt

e vilka interventioner som ar effektiva for att paverka
lakemedelsforskrivningen.

Genom NEPI:s verksamhet har ett antal rapporter publicerats. Dessa
behandlar t.ex. kostnadsmedveten lakemedelsanvandning,
anvandningen av generiska lakemedel i Sverige samt anvandningen av
lugnande medel och somnmedel i Sverige. Dessutom har ett antal
artiklar publicerats.

Pa begdran av NEPI:s styrelse utvarderades verksamheten efter den
forsta 5-drsperioden. I utvarderingsrapporten, publicerad i februari
2001, konstaterades bl.a. foljande. NEPI fyller en central plats i svensk
lakemedelsepidemiologi och klinisk farmakologi. Forskningen har hog
kvalitet och produktivitet. Atskilliga doktorander har erhallit
handledning fran NEPI-medarbetare. Handledningen har generellt
ansetts tillfredsstallande men det saknas ett forum dar doktoranderna
kan motas. NEPI:s spetskompetens ligger inom nagra avgransade
terapiomraden, vilket ar bade en styrka och en svaghet. Stiftelsen
genomfor en mycket omfattande informationsverksamhet med
vardpersonalen som malgrupp. Denna verksamhet vardesatts
utomordentligt hogt och anses av mdnga som det viktigaste elementet
i NEPIL:s aktiviteter. NEPI:s externa samarbete bor utvidgas ytterligare,
bade i relation till Likemedelsverket och Socialstyrelsen samt
internationellt. Bemanningen ar otillracklig for de uppgifter som ska
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l6sas. Det behovs anknytning av personal pa seniorforskarniva. NEPI:s
finansiering baseras pa avkastning fran stiftelsekapitalet och det finns
ett pressande behov av att finna andra finansieringskanaler.

Sedan 2007 har NEPI en ny verksamhetsplan som, utifrdn stiftelsens
befintliga resurser, fokuserar pa en ny roll kring
lakemedelsuppfoljning. NEPI:s vision ar nu att bidra till en battre vard
genom att stodja uppfoljning och utvardering av lakemedels
anvandning och effekter i samhallet. Stiftelsen gor detta genom att
underlatta kontakter mellan och 6ka kompetensen hos manniskor som
arbetar med uppfoljning och utvardering av lakemedel inom halso-
och sjukvard, apoteksverksamhet, universitetsvarld, myndigheter samt
lakemedelsforetag.

NEPI har som ambition att under 2009 bygga upp ett aktivt natverk

kring uppfoljning av lakemedel. Natverket ska bygga pa

e formella samarbetsavtal med huvudman/organisation inom
varden, myndigheter, lakemedelsdistribution, akademi, samhalle i
ovrigt, intresseorganisationer och lakemedelsindustrin, samt

e de deltagande individernas intresse och engagemang for
uppfoljning av lakemedel.

4.2 Gill ande ratt

Enligt 1 kap. 2 § stiftelselagen (1994:1220) bildas en stiftelse genom att
egendom enligt forordnande av en eller flera stiftare avskiljs for att
varaktigt forvaltas som en sjalvstandig formogenhet for ett bestamt
dndamal.

En stiftelse har rattskapacitet, dvs. kan forvarva rattigheter och iklada
sig skyldigheter samt fora talan infér domstolar och andra
myndigheter.

En stiftelse kan ha antingen egen eller anknuten forvaltning. Om ett
atagande att forvalta stiftelsens egendom gors av en eller flera fysiska
personer, foreligger egen forvaltning. De fysiska personerna bildar i
dessa fall styrelse for stiftelsen. Gors ett sddant dtagande av en juridisk
person, foreligger i stallet anknuten forvaltning (2 kap. 2 §
stiftelselagen). Styrelsen eller forvaltaren svarar for att foreskrifterna i
stiftelseforordnandet foljs.

Av 2 kap. 9 § framgdr att det ar styrelsen som ska utse och entlediga
ledamoter om inte annat foljer av stiftelseforordnandet. Styrelsen for
en stiftelse far inte bestd av enbart stiftaren eller stiftarna (2 kap. 10 §).
Styrelsen foretrader stiftelsen och tecknar dess namn och firma (2 kap.

16 §).
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Bestimmelserna i 6 kap. stiftelselagen slar fast under vilka
forutsattningar foreskrifterna i ett stiftelseférordnande far andras.

[ 6 kap. 1§ forsta stycket behandlas s.k. permutation. Har framgar att
det kravs tillstand av Kammarkollegiet for att andra eller upphava eller
i sarskilt fall dsidosatta foreskrifter i stiftelseférordnandet som avser

1. stiftelsens andamal,

2. hur stiftelsens formogenhet skall vara placerad,

3. huruvida stiftelsen skall ha egen eller anknuten forvaltning,

4. av vem en styrelseledamot eller forvaltaren entledigas eller utses
eller hur styrelsen skall vara sammansatt,

5. styrelsens beslutforhet eller omrostningsforfarande,

6. arvode till styrelsens ledamoter eller forvaltaren,

7. rakenskaper eller drsredovisning for stiftelsen,

8. revision, eller

9. ratt att fora talan om skadestand till stiftelsen eller om entledigande
av styrelseledamot eller forvaltare.

Enligt 6 kap. 1 § andra stycket far foreskrifterna andras, upphavas eller
asidosattas endast om de pa grund av dndrade forhallanden inte langre
kan foljas eller har blivit uppenbart onyttiga eller uppenbart stridande
mot stiftarens avsikter eller om det finns andra sarskilda skal.

Av 6 kap. 3 § forsta stycket framgdr att vissa typer av s.k.
andringsforbehall ar giltiga. Harfor kravs att stiftaren i
stiftelseforordnandet uttryckligen har foreskrivit att styrelsen eller
forvaltaren utan tillstaind av Kammarkollegiet far andra, upphdva eller
asidosatta sarskilt angivna foreskrifter i stiftelseférordnandet. Det far
dock inte vara frdga om andring av stiftelsens andamal.

For andra andringar i stadgarna dn som avses i 6 kap. 1§ 1-g ar det
tillrackligt att tillsynsmyndigheten far tillfdlle att kontrollera beslutet i
fraga. Av g kap. 1 § framgar att tillsynsmyndighet for en stiftelse med
egen forvaltning ar lansstyrelsen i det lan dar stiftelsens styrelse har
sitt sate.

4.3 Overvaganden och beddmi ng

Bedomning: Apoteket AB:s engagemang i NEPI bor avslutas. Det
finns flera lampliga aktorer som kan trdda in i bolagets stdlla. Dialog
bor i forsta hand inledas med Likemedelsverket, Socialstyrelsen och
Svenska Lakaresallskapet. NEPI:s styrelse bor andra stiftelsens
foreskrifter och ansdka om permutation hos Kammarkollegiet. NEPI:s
verksamhet bor knytas till det centrum for battre
lakemedelanvandning som bor inrdttas vid Likemedelsverket.

Skdlen for bedomningen
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Apoteket AB:s engagemang i NEPI

Av NEPI:s stadgar framgdr att styrelsen bestdr av fem ledamoter och
tva suppleanter. Av dessa utses tre ledamoter och en suppleant av
Apoteket AB. Resterande utses av Apotekarsocieteten. Stiftelsens firma
tecknas av styrelsen eller av den som styrelsen utser. Stiftelsen star inte
under offentlig tillsyn. Stadgedndringar far ske endast om Apoteket AB
och Apotekarsocieteten dar ense dairom. De kan ocksa enhalligt besluta
om stiftelsens upplosning.

Av 2 kap. 3 § stiftelselagen (1994:1220) framgar att styrelsen ansvarar
for att foreskrifterna i stiftelseférordnandet f6ljs. I detta fall ar det
styrelsen som faststaller NEPI:s verksamhetsplan samt konkreta mal
for verksamheten. Som framgatt ovan utser Apoteket AB den
overvagande delen av styrelseledamoéterna.

Genom omregleringen av apoteksmarknaden blir Apoteket AB en av
flera aktorer pd marknaden. NEPI:s arbete gar bl.a. ut pd att underldtta
kontakter mellan manniskor som arbetar med uppf6ljning och
utvardering av ldkemedel inom halso- och sjukvard,
apoteksverksamhet, universitetsvarld, myndigheter samt
lakemedelsforetag. Det kan inte uteslutas att Apoteket AB genom sitt
engagemang i NEPI far insyn och kontakter som andra aktorer pa
marknaden har svart att fa del av. Bolaget skulle hdrigenom kunna fa
en konkurrensfordel jamfort med 6vriga aktorer pa marknaden.
Harigenom kan lampligheten i att Apoteket AB behadller sin roll i NEPI
ifragasattas.

Det kan vidare konstateras att NEPI publicerar rapporter och artiklar.
Stiftelsen behover kunna positionera sig tydligt i debatten. For NEPI:s
verksamhet ar det av storsta vikt att uppfattas som oberoende av
omvarlden. Det bedoms darfor inte som lampligt for NEPI att en av
apoteksaktorerna pa marknaden har intressen i stiftelsen.

Det sagda innebar att Apoteket AB bor avsluta sitt engagemang i NEPI
och att stiftelsens stadgar bor andras sa att de inte langre innehaller
ndgon hanvisning till Apoteket AB (tidigare Apoteksbolaget).

Andring av stadgarna

NEPI ar en stiftelse med egen forvaltning. Detta innebar bl.a. att det ar
styrelsen som har ratt att besluta om att andra stiftelsens stadgar och
vid behov ansoka om s.k. permutation hos Kammarkollegiet.

Som redovisats i foregaende avsnitt fir andring av stadgar i en stiftelse
som regel inte ske utan tillstdnd av Kammarkollegiet avseende ett
antal angivna punkter. Av 6 kap. 3 § forsta stycket stiftelselagen
framgar att vissa typer av dndringsforbehall ar giltiga. Enligt 12 § i
NEPI:s stadgar far dndring av dessa ske endast om Apotekarsocieteten
och Apoteksbolaget AB ar ense dirom. Detta bor dock snarast tolkas
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pa sa satt att enighet maste foreligga for att ansokan om stadgedndring
ska fa goras. Stadgandet bedoms ocksa vara for allmant hallet for att
kunna tas till intakt for att avsikten har varit att styrelsen far andra
stiftelsens stadgar utan tillstdind av Kammarkollegiet.

Mot bakgrund harav bor styrelsen i NEPI, i de fall som omfattas av 6
kap. 1§ 1-9 (se féregdende avsnitt), inhdmta Kammarkollegiets
tillstand att dandra stadgarna sd att Apoteket AB inte langre har kvar
sin roll i NEPL.

De stadgar som beror Apoteket AB och darfér behover andras ar

foljande.

e Av § 41 NEPI:s stadgar framgdr att Apoteket AB utser tre
styrelseledamoter samt en suppleant. Denna bestaimmelse bed6ms
falla in under 6 kap. 1§ 4 stiftelselagen, dvs. bl.a. av vem styrelsen
utses och hur den ska vara sammansatt.

e Av § gistadgarna framgdr att en utsedd revisor arligen avger
revisionsberattelse till Apotekarsocietetens och Apoteksbolagets
styrelser som enhalligt ska besluta i frdga om beviljande av
ansvarsfrihet at styrelsens ledamoéter for rakenskapsdret. Denna
bestimmelse bedoms falla in under 6 kap. 1 § 9 stiftelselagen som
bl.a. avser talan om skadestand eller entledigande av
styrelseledamot. Av forarbetena till stiftelselagen (prop. 1993/94:9
s. 178 {.) framgar att harmed avses t.ex. en foreskrift av innebord att
nagon ar skyldig att prova fragan om ansvarsfrihet for styrelsens
ledamoter.

e 1§12 behandlas andring av stadgarna. Har anges, som namnts
ovan, foljande. ”Andring av dessa stadgar far endast ske om
Apotekarsocieteten och Apoteksbolaget AB ar ense darom.” Detta
skulle kunna ses som en beslutsforhets- eller
omrostningsbestammelse, vilket faller in under 6 kap.1§ 5
stiftelselagen.

e 1§13 regleras upplosning av stiftelsen. Har anges:
”Apotekarsocieteten och Apoteksbolaget kan enhalligt besluta om
upplosning av Stiftelsen. Stiftelsens behdllna tillgangar skall darvid
enligt Apotekarsocieteten och Apoteksbolagets enhdlliga beslut
anvandas for framjande av Stiftelsens andamal.” Detta skulle
eventuellt kunna anses vara en bestimmelse om stiftelsens
dndamal, vilket faller in under 6 kap. 1 § 1 stiftelselagen.

Det sagda innebar att ansokan om permutation bor avse samtliga
stadgeandringar.

Foreskrifterna far dandras endast om de pa grund av andrade
forhallanden inte langre kan f6ljas eller har blivit uppenbart onyttiga
eller uppenbart stridande mot stiftarens avsikter eller om det finns
andra sarskilda skal. I detta fall bedoms stadgedndringarna vara
nodvandiga pa grund av de forandringar som sker pa
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apoteksmarknaden i samband med omregleringen. Harigenom blir
Apoteket AB en av flera apoteksaktérer. Andringarna behovs for att
NEPI aven fortsattningsvis ska kunna agera pa ett oberoende sdtt. De
forandringar som sker pa apoteksmarknaden kan inte NEPI rdda 6ver.

Det ar NEPI:s styrelse som har ratt att andra stiftelsens stadgar och
ansoka om permutation. I enlighet med stadgarna bor Apoteket AB
och Apotekarsocieteten vara ense om dandringarna, bl.a. vem eller vilka
som bor trada in i Apoteket AB:s stalle.

Till ansokan bor bl.a. yttranden fran Apoteket AB och
Apotekarsocieteten samt den eller de som foreslds trada i bolagets
stalle bifogas.

Vem bor trdda in i Apoteket AB:s stdlle?

Nar stadgar dndras bor avsikterna med stiftelsen sa langt mojligt
beaktas. Med beaktande av detta kan foljande 6vervaganden goras
betrdffande vem eller vilka som bor trdda in i Apoteket AB:s stalle.

Andamaélet med stiftelsen ar enligt stadgarna att frimja forskning och
utveckling framst inom omradena ldkemedelsinformation,
lakemedelsepidemiologi och lakemedelsekonomi. I Apoteket AB:s
stalle bor darfor en eller flera organisationer eller myndigheter, som ar
verksamma pa omradet, trada in. Nar NEPI bildades angavs, forutom
Apoteksbolaget och Apotekarsocieteten, Laikemedelsverket,
Socialstyrelsen, Landstingsféorbundet, universiteten och hogskolor,
Lakaresallskapet och lakemedelsindustrin som tankbara intressenter.

Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens uppgifter har redovisats i
avsnitt 2.1. Har framgar bl.a. att Laikemedelsverket har ansvar for
godkidnnanden och kontroll av bl.a. lakemedel. Verket har till uppgift
att se till att den enskilda patienten och halso- och sjukvarden far
tillgang till sdkra och effektiva produkter och att dessa anvands
dndamalsenligt och kostnadseffektivt. Likemedelsverket producerar
information till sjukvarden samt har i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden fétt ett 6kat ansvar for lakemedelsupplysning till
allmanheten. Verket har dven en gruppering for
lakemedelsepidemiologi.

Socialstyrelsens verksamhet ror bl.a. halso- och sjukvard, smittskydd
och epidemiologi. Verksamheten ar indelad i avdelningar.
Epidemiologiskt Centrum (EpC) ansvarar for en rad hdlsodataregister
samt lakemedelsregistret. EpC tar fram statistiska analyser, rapporter
och annat underlag betraffande bl.a. befolkningens halsa, sjukdomar,
vardutnyttjande. Halso- och sjukvardsavdelningen arbetar bl.a. for att
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starka vardens forutsattningar att ge andamalsenlig, patientfokuserad
och effektiv vard.

Sveriges Kommuner och landsting (SKL) ar en arbetsgivar- och
intresseorganisation. Medlemmar i SKL ar Sveriges 29o kommuner och
18 landsting samt regionerna Skdne och Vastra Gotaland. Landstingen
har det formella ansvaret for kostnaderna for lakemedelsformanerna.
Samtidigt utgdr en ersattning fran staten till landstingen for
kostnaderna. SKL foljer lakemedelskostnadernas utveckling samt
bedriver arbete for att effektivisera lakemedelsanvandningen. Se aven
avsnitt 2.1.

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar politiskt och fackligt obundet och
arbetar for forbattrad halsa och sjukvard. Det ska fungera som en
motesplats med fokus pa aktuell debatt inom medicinsk utbildning,
forskning, etik, prioriteringar och kvalitet. SLS har flera delegationer,
t.ex. en utbildningsdelegation som har till syfte att arbeta med fragor
som har betydelse for den medicinska utbildningen och en
forskningsdelegation som bedomer om forskningsstod. En sarskild
namnd beslutar om utdelning av sddant stod.

Lakemedelsindustrin har en branschorganisation,
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) for forskande lakemedelsforetag
verksamma i Sverige. LIF foretrader sina medlemmar i for dem
gemensamma fragor och har darigenom kontakter med for branschen
viktiga myndigheter, organisationer och beslutsfattare. LIF ar vidare
en serviceorganisation for medlemmarna. LIF informerar
medlemsforetagen om utvecklingen inom omraden, som kan paverka
forutsattningar och arbetsforhdllanden for deras verksamhet i Sverige.
LIF driver aven egna projekt kring t.ex. dldre och lakemedel samt
lakemedel och miljo.

Som ocksa redovisats i avsnitt 2.1 finns det dessutom ett flertal
institutioner och andra enheter som arbetar med
lakemedelsepidemiologiska fragestallningar. Pa enheterna bedrivs
forskning med olika inriktning.

Ett annat tankbart alternativ som numera skulle kunna 6vervagas ar
den nya branschfoérening som ska bildas inom arbetsgivar- och
branschorganisationen Almega. En sddan férening skulle kunna
tankas, forutom arbetsgivarfragorna, komma att dgna sig at
gemensamma branschfrdgor. Foreningen ar emellertid annu inte
bildad. Det ar inte heller klart vilka medlemmarna kommer att bli och
vilka fragor foreningen kommer att vilja lyfta fram.



32

Mot bakgrund av att det har ar fraga om att bl.a. vdlja ledamoter till
NEPI:s styrelse bor en eller tva aktorer ersatta Apoteket AB. For manga
aktorer skulle namligen kunna hamma NEPI. SLS dr en obunden
organisation som ska fungera som en motesplats med fokus pa aktuell
debatt inom medicinsk utbildning, forskning, etik, prioriteringar och
kvalitet. SLS skulle darfor kunna komplettera Apotekarsocieteten pa
ett bra sitt nir det giller t.ex. att utse styrelse for NEPI. Aven
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen bor med sina sarskilda
kompetenser pa omradet vara tankbara alternativ. Nar det galler
universitet och hogskolor kan det antas att de framst ar intresserade av
att ingd i det natverk som NEPI utgor, och inte att ha den roll som det
nu ar fraga om. SKL och LIF ar intresseorganisationer och det ar
darfor, med tanke pa NEPI:s framtida mojligheter att profilera sig i
debatten, tveksamt om de bor ta Apoteket AB:s plats.

Mot bakgrund av det ovan sagda ar bedomningen att en dialog i forsta
hand bor inledas med Likemedelsverket, Socialstyrelsen och SLS.

Som framgdtt av kapitel 2 gors bedomningen att det bor inrattas ett
centrum for battre lakemedelsanvandning vid Lakemedelsverket.
Uppdraget kommer delvis att ligga inom NEPI:s kompetensomrade.
En narmare och mer formaliserad samverkan och 6kad samordning
mellan de befintliga aktorerna pa omradet bedoms kunna ge 6kade
mojligheter att forbattra lakemedelsanvandningen genom att olika
erfarenheter kan tillvaratas. NEPI bor darfor vara en aktér som knyts
till verksamheten till nytta for saval denna som for NEPI.

5 Ekononm ska och andra konsekvenser

5.1 Nya uppgifter for Lakenedel sver ket

De nya uppgifterna for Likemedelsverket syftar bl.a. till att skapa en
battre samordning samt att frimja samverkan mellan de aktorer som
arbetar med att forbattra lakemedelsanvandningen. Harigenom kan
den kompetens som finns pa flera olika hall i landet utnyttjas pa battre
satt. Verksamheten vid Lakemedelsverket bor ha kontaktytor inom
saval halso- och sjukvarden som bland apoteksaktorerna och vara
forankrad i de verksamheterna. Verket bor ocksa utfora utrednings-
och utvecklingsverksamhet for att forbattra lakemedelsanvandningen.

Verksamheten bor byggas upp utifrdn de befintliga resurser som finns
hos Lakemedelsverket och Stab FoU vid Apoteket AB, som bor foras
over till verket.
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Mot bakgrund av att verksamheten ndstan uteslutande byggs upp med
befintliga resurser blir kostnaderna for forslaget blygsamma. For
utrednings- och utvecklingsverksamheten vid Stab FoU finns 16
miljoner kronor avsatta i statsbudgeten. Eftersom Stab FoU bor foras
over till Likemedelsverket bor medlen anvandas for finansieringen av
verksamheten. Se vidare ndsta avsnitt.

Lakemedelsverket ska inte sdlja sina resultat eller ta ut ndgra avgifter
for dem. Verksamheten ska alltsa inte syfta till vinst, utan det ska vara
fraga om ett allmannyttig verksamhet.

5.2 Stab FoU vid Apot eket AB

Forsknings- och utvecklingsarbete ar i verksamhetsavtalet mellan
staten och Apoteket AB upptaget som en verksamhet som ska
finansieras inom den av Tandvards- och ldkemedelsformansverket
faststdllda handelsmarginalen for lakemedel som ingdr i formdnerna. I
samband med att verksamheten vid Stab FoU flyttas fran bolaget kravs
darmed en ny form av finansiering.

Den arliga budgeten for den del av Stab FoU som bestar i utrednings-
och utvecklingsverksamhet uppgar till cirka 16 miljoner kronor.
Kostnaden for forskningsverksamheten uppgar till cirka 4 miljoner
kronor. Det offentliga star idag via Apoteket AB:s handelsmarginal for
kostnaderna for verksamheten. Verksamheten bor aven
fortsattningsvis finansieras av det offentliga, nu genom anslag pa
statsbudgeten. Medel har avsatts for detta andamal.

Bedomningen ar att verksamheten bor 6verforas till Lakemedelsverket.
Nar utrednings- och utvecklingsverksamheten 6vergar fran Apoteket
AB till Likemedelsverket ska 6 b § lagen (1982:80) om
anstallningsskydd beaktas.

Bytet av huvudman kommer ocksa innebdra att ekonomiska tillgangar,
framst inventarier, till ett varde av cirka 50 ooo kronor kommer att
overforas fran Apoteket AB till Likemedelsverket. Dessutom kommer
verket att tillforas de medel som avsatts for Stab FoU:s utrednings- och
utvecklingsverksamhet, 16 miljoner kronor.

Den del av verksamheten vid Stab FoU som utgors av forskning bor
laggas ner i sin nuvarande form. Det ar dock angeldget att forskningen
inte gar forlorad.

Vetenskapsradet ar en statlig myndighet som ger stod till
grundlaggande forskning inom alla vetenskapsomraden. Under 2009
fordelar radet omkring fyra miljarder kronor i forskningsstod och ar
darmed den storsta statliga finansidren av grundforskning vid svenska
universitet, hogskolor och institut.
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Den andel av de avsatta medlen for Stab FoU, fyra miljoner kronor,
som bel6per pa forskningsverksamheten bor avsattas for forskning
inom dmnesomradet farmaci. Vetenskapsradet bor ges i uppdrag att
ansvara for utlysning av medlen och fa dispositionsratten till en
anslagspost for andamalet under anslag 1.6 Bidrag till halso- och
sjukvard.

De sex doktorander som ar anstdllda i Apoteket AB beraknas slutfora
sina projekt under 2010 och 2011. De bor ges ekonomisk mojlighet att
slutfora sin forskarutbildning. Kostnaden harfor berdknas till totalt
cirka fyra miljoner kronor. For detta andamal bor det, efter horande av
berorda larosdten, avsattas cirka fyra miljoner kronor, som fordelas
som ett engangsbelopp. Dessutom bor medel avsattas sa att kontraktet
med eHalsoinstitutet kan fullfoljas.

5.3 Stiftelsen Natverk for | dkenedel sepi deni ol ogi, NEPI

NEPI ar en sjalvigande formogenhet som avsatts for att varaktigt
tillgodose ett bestamt andamal och som forvaltas av nagon. NEPI har
egen forvaltning, genom styrelsen.

Apoteket AB tillforde i samband med stiftandet av NEPI 30 miljoner
kronor. Dessutom tillférdes cirka 6 miljoner kronor genom uppldsning
av Apoteksbolagets forskningsfond, ANNA. Att Apoteket AB:s
engagemang i NEPI upphor bedoms som lampligt, bade for Apoteket
AB och for NEPI.

Styrelsen for NEPI har att besluta om att andra stiftelsens stadgar och
att ansoka om permutation. Genom att stadgarna andras far den eller
de organisationer som trader i Apoteket AB:s stdlle inflytande i
stiftelsens verksamhet.

For Apotekarsocietetens del innebar forandringarna att societeten
kommer att fd en eller flera nya organisationer att samverka med kring
NEPI, t.ex. nar det galler beslut om dndring av stadgar.



