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Propositionen behandlar skilda frégor pa apoteksomradet.

Det foreslds att det i lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska
inforas ett krav pa att den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
l&kemedel till konsument ska ha ett for Lékemedelsverket registrerat
varumérke for Gppenvardsapotek (den s.k. apotekssymbolen) val synligt
pa apoteket. For att f& anvanda symbolen méaste Oppenvardsapoteken
ingd licensavtal med L&kemedelsverket. Aktorernas mojligheter att
anvanda symbolen, utdver vad som krévs av lagen, t.ex. inne i apoteks-
lokalen, pa personalens rockar eller pa kvitton, kommer att regleras
genom licensavtalet.

Vidare fored as att tillverkning av extemporel &kemedel ska fa ske dven
pé andra platser 8n pa gukhusapotek och Gppenvardsapotek, namligen pa
s.k. extemporeapotek. FOr sadan tillverkning ska det kravas tillstand av
L 8kemedel sverket. Inréttningarna ska vid tillverkningen vara bemannade
med en eller flera farmaceuter. For tillverkning av extemporel 8kemedel
p& oppenvardsapotek eller sukhusapotek ska det, liksom i dag, inte
krévas ndgot sarskilt tillstand. Extemporelékemedlen ska aven fortsétt-
ningsvis fa sdljas utan godkannande, registrering eller erkénnande av ett
godkénnande eller en registrering.

Regeringen foresldr dven att Apotekens Service AB ska lamna dven
administrativa uppgifter till Tandvards- och |akemedelsformansverket
(TLV) for dess tillsyn Over utbyte av ldkemedel enligt 21 8 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Det foreslds ocksd att de
uppgifter som lamnas ut till TLV for detta andama ska redovisas per
Oppenvérdsapotek samt att inga uppgifter som kan hanforas till en
enskild person ska fa redovisas for andamalet.



Det foreslas ocksa ett fortydligande i lagen om handel med |&kemedel  Prop. 2009/10:96
av bestammelsen om den |dkemedelsansvarige, sa att det inte ska réda
négot tvivel om att tillstdndshavaren kan vara |akemedelsansvarig for
Oppenvardsapoteket.

Regeringen lamnar aven forslag till en lag om upphévande av lagen
(2009:823) om andring i lagen (1996:1152) om handel med |&kemedel
m.m.

Lagforslagen foredas trada i kraft den 1 juni 2010, utom forslaget till
lag om upphévande av lagen (2009:823) om éndring i lagen (1996:1152)
om handel med Iakemedel m.m. i vilket foreslas att lagen ska upphora att
gélavid utgangen av maj 2010.
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1

Forslag till riksdagsbes ut

Regeringen foredar att riksdagen antar regeringens forslag till

1

2.
3.
4.

lag om andring i |&kemedelslagen (1992:859),

lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

lag om andring i lagen (2009:366) om handel med |&kemedel,
lag om upphévande av lagen (2009:823) om andring i lagen
(1996:1152) om handel med |akemedel m.m.
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2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(1992:859)

Fordag till lag om andring i [akemedelslagen

Harigenom foreskrivs att 16 8§ lékemedelslagen (1992:859) ska ha folj-

ande lydelse.

Nuvarande lydelse

Yrkesméssig tillverkning av
|akemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstand. Utan
sadant tillstand far lakemeddl for
ett visst tillfalle tillverkas pa
apotek.

Foreslagen lydelse

16 §*

Yrkesméssig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstand. En
inréttning som har Lakemedels
verkets tillstand att tillverka |ake-
medel for ett visst tillfélle (extem-
poreapotek) ska vid sadan tillverk-
ning vara bemannad med en eller
flera farmaceuter.

Vid tillverkning av |akemedel for
ett visst tillfalle pa oppenvards-
apotek eller gukhusapotek krévs
inte ndgot sadant tillstand.

Bestammelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pa Gppen-
vardsapotek finnsi 6 kap. lagen (2009:366) om hande! med |dkemedel!.

Dennalag tréder i kraft den 1 juni 2010.

! Senaste lydel se 2009:368.
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2.2 Fordag till lag om éndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 och 18 8§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska hafoéljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§

Personuppgifternai receptregistret far behandlas om det & nédvandigt
for

1. expediering av 18kemedel och andravaror som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
|akemedel sformaner vid kop av |akemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfdljning och framstélining av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk uppféljning och framstélining av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och gukvérdslagen (1982:763) och till |dkemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om |ékemedel skommittéer av upp-
gifter fér medicinsk uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring i hélso-
och sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstallning av statistik
inom hélso- och sukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Sociastyrelsen av uppgifter om
enskild |8kares eller tandl8kares forskrivning av narkotiskt 18kemedel, for
styrelsens tillsyn over halso- och gukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sukvardens omréde, och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och lake-
medel sformansverkets tillsyn 6ver utbyte av Iakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedel sférméaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har |amnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamdl som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat @n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamdl som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta ndgra &garder som innebar

! Senaste lydel se 2009:370.

For andamdl som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hanforas
till en enskild person. Andaméalen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta ndgra &gérder som innebar
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att uppgifter som kan hanforas till
négon enskild patient redovisas.
Dock fér uppgifter som kan han-
foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjanstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

att uppgifter som kan hanforas till
négon enskild patient redovisas.
Dock fér uppgifter som kan han-
foras till en enskild férskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjénstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak fér redovisas endast for de andamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

18 §2

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det andamd som avses i
6 8§ forsta stycket 10, till Tand-
vardss och lakemedelsformans-
verket |amna ut uppgifter om in-
kopsdag, vara, méngd, kostnad
och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om l&kemedels-
formaner m.m.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det andamd som avses i
6 8§ forsta stycket 10, till Tand-
vardss och ldkemedelsformans-
verket ldmna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag,
vara, mangd, kostnad och kost-
nadsreducering  enligt  lagen
(2002:160) om l&kemedelsfor-
maner m.m. redovisade per 6ppen-
vardsapotek.

Dennalag tréder i kraft den 1 juni 2010.

2 Senaste lydel se 2009:370.
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2.3

Fordag till lag om éndring i lagen (2009:366) om
handel med |&kemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 och 11 88 lagen (2009:366) om han-
del med I&kemedel ska hafdljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

68

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med |&kemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-

héllandet,

2. bedrivaverksamheten i lokaler som & |ampligafor sitt andamdl,
3. tillhandahalla samtliga forordnade |akemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om |akemedel sforméaner

m.m.,
4.1ill sitt forfogande ha en
|8kemedel sansvarig,

4. ha en |ékemedelsansvarig for
apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service Aktie-

bolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f& direktdtkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som ar néd-
vandiga for att bolaget ska kunnaféra statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och han-
teringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pa begéran utfarda intyg enligt 3 a§ lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pa begéran erbjuda konsu-
menter delbetalning av |&kemedel
och varor som omfattas av lagen
om |akemedel sformaner m.m., och

11. tillhandahdlla  individuell
och producentoberoende informa-
tion och rédgivning om lakemedel,
|akemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast 1&mnas av personal
med tillrécklig kompetens for upp-
giften.

10. pA begéran erbjuda konsu-
menter delbetalning av |&kemedel
och varor som omfattas av lagen
om |akemedel sférmaner m.m.,

11. tillhandahdlla  individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om l&kemedel,
|akemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast 1dmnas av persona
med tillrécklig kompetens for upp-
giften, och

12. ha ett for Lékemedelsverket
registrerat varumarke for oppen-
vardsapotek val synligt pa
apoteket.
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118
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdammer, f&r med-
delaforeskrifter om
1. utformning av sadanalokaler som avsesi 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahdllandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfaren- 3. vilken kompetens och erfaren-
het en l&kemedelsansvarig enligt het en ldkemedelsansvarig enligt
6 8 4 ska ha, och 6 8§ 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8. 4. egenkontroll enligt 6 § 8, och

5. anvandning av det varumarke
somavsesi 6 § 12.

Dennalag tréder i kraft den 1 juni 2010.
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24 Fordag till lag om upphévande av lagen (2009:823)
om andring i lagen (1996:1152) om handel med
|&kemedel m.m.

Harigenom foreskrivs att lagen (2009:823) om éandring i lagen
(1996:1152) om handel med |ékemedel m.m. ska upphdra att géla vid
utgangen av maj 2010.

Prop. 2009/10:96
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3 Arendet och dess beredning

| detta lagstiftningsdrende tar regeringen upp skilda frégor pa apoteks-
omradet.

| propositionen behandlas den inom Regeringskansliet uppréttade
promemorian Vissa apoteksfragor. | promemorian foreslds att den som
har tillstdnd att driva Gppenvéardsapotek ska ha ett av Lakemedelsverket
registrerat varumarke for oppenvardsapotek val synligt. Det foreslas
ocksa att det vid tillverkning av extemporel akemedel pa andra stéllen an
Oppenvérdsapotek eller sukhusapotek ska kréavas tillstand av Lake-
medelsverket. Sadana inrdttningar ska bendmnas extemporeapotek.
Vidare foresas att Apotekens Service AB ska, for Tandvards- och lake-
medel sformansverkets tillsyn Gver utbyte av 1akemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om l&kemedelsformaner m.m., till verket &en lamna ut
administrativa uppgifter. De uppgifter som lamnas ut for detta andamal
ska redovisas per Gppenvardsapotek. Inga uppgifter som kan hanforas till
en enskild person ska f& redovisas for andamalet. Promemorians forfatt-
ningsférslag finns i bilaga 1. Promemorian har remisshehandlats. En
sammanstéllning av remissyttranden finns tillgénglig i Sociadeparte-
mentet (S2009/7195/HS). En férteckning dver de remissinstanser som
yttrat sig finnsi bilaga 2.

| promemorian behandlas ocksa en skrivelse frén Lakemedelsverket. |
skrivelsen foresldr verket att det i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel bor klargoras huruvida en tillstandshavare dven kan vara lake-
medelsansvarig for ett apotek. Skrivelsen har remissbehandlats. En sam-
manstalining av remissyttranden finns tillganglig i Socia departementet
(S2009/7539/RS). En forteckning dver de remissinstanser som yttrat sig
finnsi bilaga 3.

Den i propositionen foresagna lagen om upphédvande av lagen
(2009:823) om andring i lagen (1996:1152) om handel med |&kemedel
m.m. avser en redan upphévd lag. Den har darfor inte betydelse for
nagon enskild, ndgon myndighet eller ndgon annan, varfér ndgon bered-
ning enligt 7 kap. 2 § regeringsformen inte behdvs.

Lagradet

Regeringen beslutade den 3 december 2009 att inhamta L agrédets yttran-
de over de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagrédets yttrande finns i
bilaga 5. Lagrédet 1amnade forslagen utan erinran. Forslaget till lag om
andring i lagen (2009:366) om handel med |akemedel sdvitt avser 2 kap.
68 4 och fordlaget till lag om upphévande av lagen (2009:823) om
andring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. har med
hansyn till forslagens beskaffenhet inte understéllts Lagradets granskning
eftersom en sddan granskning skulle sakna betydel se.

Prop. 2009/10:96
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4 Inledning

4.1 Apoteksmarknadsutredningen

Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08) 6verlamnade den 8januari
2008 till regeringen huvudbeténkandet Omreglering av apoteksmark-
naden (SOU 2008:4). Utredningen foresldr att monopolet ska erséttas
med ett system dér den som har fétt tillstand av L akemedel sverket ska fa
bedriva detaljhandel med de 18kemedel och varor som i dag omfattas av
Apoteket AB:s ensamréit. Beténkandet behandlar framfor allt vilka fér-
utsdttningar som ska gélla for dem som far tillstdnd att bedriva sddan
handel med |3kemede!l pa en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen behandlar utformningen av apotekslokalerna men |amnar
inget forslag om att det ska kravas att dppenvardsapoteken forses med en
sérskild nationell symbol.

Né&r det galler extemporetillverkning foresldr utredningen att varje
apotek ska kunna tillhandahdlla samtliga foérordnade extempore- och
licensldkemedel. Det bor under en 6vergangsperiod finnas kvar ett stat-
ligt ansvar for tillverkning av extemporelakemedel. Apoteken ska inte ha
nagon skyldighet att kopa extemporelakemedel av det statliga bolaget
(dvs. Apoteket Produktion & Laboratorier, APL) utan detta ska vara ett
sétt att sdkerstélla att denna viktiga funktion finns kvar under en over-
gangsperiod.

Betraffande uppgifter till Tandvérds- och |akemedel sforménsverket
foreslog utredningen att apotek, grossister och distributdrer fortldpande,
till verket, ska rapportera inkpspriser for 1akemedel. Verket ska, pa be-
géran, kunna fa del av avtal mellan namnda aktorer och tillverkare av
|akemedel eller innehavare av godkdnnande for forsaljning av |akemedel.
Enligt utredningens férslag skulle verket anvanda underlaget for att fast-
stélla ett enhetligt forsaljningspris till konsumenterna avseende utbytes-
grupper av |akemedel.

4.2 Propositionen Omreglering av apoteksmarknaden

Den 1juli 2009 tradde lagandringar med anledningen av propositionen
2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden i kraft. Regeringen
gjorde i den propositionen beddmningen att det bor finnas en nationell
symbol for apotek och att Lakemedelsverket bor fai uppdrag att ta fram
den nationella symbolen. | propositionen konstaterade regeringen vidare
att Lakemedelsverket fatt i uppdrag att till regeringen redovisa hur till-
synen Over anvandningen av symbolen kan bedrivas och berékna kost-
nader for en sidan tillsyn. Lakemedelsverket har redovisat sistndmnda
uppdrag (S2009/1854/HS). Lakemedelsverket har dven pa regeringens
uppdrag tagit fram férdlag till en nationell apotekssymbol samt utrett hur
symbolen ska anvandas av apoteksaktorerna pa den omreglerade mark-
naden (S2009/1505/HS). Den narmare regleringen av symbolen behand-
lasi denna proposition.

| propositionen Omreglering av apoteksmarknaden féreslog regeringen
att ala Oppenvéardsapotek ska kunna tillhandahdlla forordnade extem-
poreldkemedel. Regeringen beddmde dock att det inte var 1ampligt att

Prop. 2009/10:96
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stélla krav pa att varje oppenvardsapotek ska kunna tillverka sddana Prop. 2009/10:96

lakemedel i egen regi. For att sakerstélla tillgangligheten av extempore-
lakemedel beddmde regeringen att det var 1ampligt att, under en over-
gangsperiod om tre &r, |ata Apoteket Produktion & Laboratorier (APL)
ha en skyldighet att pa begdran av Oppenvardsapotek tillverka och
leverera extemporelakemedel. | denna proposition hanteras frégan om
var tillverkning av extemporelékemedel ska fa skei framtiden, och under
vilka forutsdttningar.

Regeringens forslag i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
om skyldighet for Apotekens Service Aktiebolag att 1dmna uppgifter till
Tandvards- och |akemedelsformansverket (TLV) innebar att det gjordes
vissa andringar i lagen (1996:1156) om receptregister. En sidan andring
var att TLV, som bl.a. har tillsyn éver bestédmmelserna om utbyte av
lakemedel i lagen (2002:160) om |akemedelsférmaner m.m., fér denna
tillsyn skulle fa uppgifter ur receptregistret om inkopsdag, vara, mangd,
kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om |akemedelsférmaner
m.m. Regeringen foreslog ocksa att receptregistret, i den utstrackning det
behovs for dndamdlen med personuppgiftsbehandlingen, aven skulle fa
innehdlla administrativa uppgifter sdsom uppgifter huruvida en forskriv-
ning & med eler utan forman och — om utbyte enligt lagen om lake-
medelsformaner m.m. skett — vilket |akemedel som bytts ut och mot
vilket lakemedel bytet har skett. | denna proposition behandlas frégan
huruvida TLV &ven skafa del av administrativa uppgifter for sin tillsyn.

5 En nationell symbol for 6ppenvardsapotek
51 Bakgrund

511 Konkurrensverkets forslag om nationell symbol

Apoteksmarknadsutredningen lamnade i huvudbetédnkandet Omreglering
av apoteksmarknaden (SOU 2008:4) férslag om att apotekslokaler ska
vara utformade, inredda och utrustade sa att de ar 1ampliga for sitt anda-
mal och pa sddant sétt att hog sakerhet och god kvalitet uppnas i verk-
samheten. Att inféra mera detaljerade krav i lag ans3g utredningen skulle
leda till en otymplig och oflexibel reglering. Darfor borde Lakemedels-
verket bemyndigas att meddela ndrmare foreskrifter.

Konkurrensverket pdpekade i sitt remissvar pad betdnkandet att
Apoteket AB under en lang tid haft ensamrétt att siljalakemedd till kon-
sumenter, vilket har gett bolaget méjligheten att inarbeta ett starkt varu-
marke hos allmanheten. Verket ansdg att den logotyp med en stiliserad
orm ringlandes 6ver en skdl som Apoteket AB anvander, maste anses
vara synonym med apotek i Sverige i dag. Konkurrensverket foreslog att
det skulle tas fram ett igenkanningstecken eller nationellt apoteksmérke
for de inréttningar som godkants som apotek samt framhdll att en lik-
nande ordning finns bland annat i Storbritannien, dar medlemmar av The
National Pharmaceutical Society of Great Britain har rétt att anvanda sig
av ett gront kors som symbol for sin verksamhet. Konkurrensverket an-
Sag &ven att ett nationellt apoteksméarke av detta slag ckar tryggheten for
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konsumenterna vid kop av |ékemedel samtidigt som det skapar mer jam-
lika konkurrensvillkor for apoteksaktérerna pa den omreglerade apoteks-
marknaden.

| sin rapport Atgarder for béttre konkurrens — Delrapport 1, Kon-
kurrensverkets rapportserie 2008:5, framfor Konkurrensverket att ett
nationellt apoteksmérke bor utformas som ett av staten registrerat varu-
mérke, som apotek har en skyldighet att ha vél synligt i verksamheten,
t.ex. i skyltfonster och pa webbplatser. Kravet pd, och rétten till, anvand-
ningen av detta mérke kan enligt verket exempelvis regleras genom fére-
skrifter fran Lakemedelsverket, i enlighet med Apoteksmarknadsutred-
ningens resonemang om krav pa utformning, inredning och utrustning av
apotekslokaler. Foreskrifterna om det nationella apoteksmérket bor aven
anpassas till verksamheter som inte erbjuder fysiska butiker, dvs. Inter-
netapotek. Det &r av storsta vikt for konsumenterna, och for de seriésa
néringsidkarna, att man kan lita pa att ett Internetapotek ar seriost. Inter-
netapotek registrerade i Sverige bor darfér aven omfattas av kravet att
anvanda det nationella apoteksmarket. Utléndska Internetféretag som vill
inrikta sin verksamhet mot Sverige bor kunna anstka om tillstand for
anvandning av mérket.

512 L &kemedelsverkets redovisning av regeringsuppdrag

Som framgétt ovan har Lakemedelsverket fatt i uppdrag av regeringen att
ta fram en symbol for Gppenvérdsapotek och att redovisa bl.a. hur till-
synen bor bedrivas.

L 8kemedelsverket konstaterar i sin redovisning av uppdragen att i stora
delar av Europa anvands en ljusskylt forestdllande ett gront kors, i lite
olika utformning, for att symbolisera apotek. Det & en kand symbol for
manga och skapar enhetlighet utanfor landsgranserna. Att anvanda den &r
relevant i sammanhanget och mycket tankbart. Den maste forst testas
bland svenska folket for att mata attityder, instalining, forstéelse och
associationer.

Lakemedelsverket har under varen 2009 lamnat in ett svartvitt kors i
sex olika utféranden for registrering av varuméarke hos Patent- och regi-
streringsverket. N&r det galler frégan hur symbolen ska anvandas av apo-
teksaktorerna forordar Lakemedelsverket att symbolen ska antas genom
lag eller forordning. Verket menar vidare att det i lag eller forordning
dessutom bor stéllas krav pa Oppenvardsapoteken att anvanda symbolen
samt foreskrivas att det & forbjudet for andra 8n Gppenvardsapotek att
anvanda symbolen eller en symbol som &r forvaxlingsbar med denna.
Om dessa regler inte foljs bor det finnas en mgjlighet att meddela fore-
lagganden och forbud som kan férenas med vite. Det bor aven inforas
straffbestammelser for Gvertradelse av forbudet for andra an 6ppenvérds-
apotek att anvanda symbolen eller en symbol som &r forvaxlingsbar med
denna. Genom en reglering i lag eller forordning stélls det krav pa 6ppen-
vardsapoteken att anvanda symbolen, vilket verket bedomer att det inte
a mojligt att gora pa civilrattslig vag. Tillsynen kan bedrivas med stod
av offentligréttslig lagstiftning, en materia som bade Lakemedelsverket
och andra potentiellatillsynsmyndigheter & vanavid att hantera till skill-
nad frén varumarkesrétt. En reglering i lag eller forordning skulle ocksa
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innebéra lagre kostnader an en civilréttdig reglering, som skulle krdva Prop. 2009/10:96

komplettering med kompetens inom varumérkesratt.

Lakemedelsverket har inte utrett vilka detaljkrav som kan behéva
stéllas p& dppenvérdsapoteken vid anvandningen av apotekssymbolen.
Sadana krav skulle enligt verket kunna regleras genom lag eller forord-
ning eller pa sa sétt att Lakemedelsverket eller annan myndighet med
ansvar for konsumentsakerhet ges bemyndigande att besluta foreskrifter.
Aven i detta avseende bor det kunna meddel as forel sgganden och forbud
som kan foérenas med vite.

Ett alternativ till reglering i forfattning &r enligt L&kemedelsverket att
aktorerna anvander symbolen som varumérke. Lakemedelsverket skulle i
egenskap av innehavare av varumérket kunna ge aktdrerna licens att
anvanda detta. Detta skulle ocksa kunna fungera som en tillfallig l6sning
i avvaktan pd att en forfattningsreglering trader i kraft.

Lakemedelsverket har i oktober 2009 redovisat regeringsuppdraget att
tafram licensavtal som reglerar Gppenvardsapotekens anvandning av den
nationella apotekssymbolen (S2009/6260/HS). Lakemedelsverket har
darvid 6verlamnat ett licensavtal med tva bilagor; dels en grafisk manual
for symbolen, dels ett dokument kallat "Riktlinjer och anvisningar for
anvandning av Varumérket”.

52 Gélande rétt

521 L agen (2009:366) om handel med lékemedel

Detajhandel med l&kemedd till konsument regleras i 2 kap. lagen
(2009:366) om handel med lakemedel. Av 1 § framgdr att det bara & den
som fatt tillstdnd av Lakemedel sverket som fé&r bedriva detaljhandel med
l&kemedel till konsument. Detaljhandel med godkanda naturlékemedel,
vissa utvértes |&kemedel och registrerade 18kemedel omfattas dock inte
av tillstandskravet. Frén och med den 1 november 2009 far dessutom
vissa receptfria |akemedel sdljas pd andra platser 8n apotek, se lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel.

Av 2 kap. 5 § lagen om handel med |akemedel framgar att tillstand att
bedriva detaljhandel med |akemedel till konsument inte far beviljas t.ex.
den som bedriver yrkesméssig tillverkning av |ékemedel eller den som &
behdrig att forordna lakemedel. Vissa undantag finns fran bestammel sen.

| 2 kap. 6 8§ anges att tillstandshavaren ska uppfylla vissa krav, bl.a. att
ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppethall-
andet, att bedriva verksamheten i lokaler som & lampliga for andamalet,
tillhandahdlla bl.a. samtliga forordnade |akemedel samt till sitt forfog-
ande ha en |1&kemedel sansvarig.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, fér enligt
2kap. 118 1 meddela foreskrifter om utformning av apotekslokaler.
Regeringen har i férordningen (2009:659) om handel med 18kemedel be-
myndigat Lakemedelsverket att meddela sidana foreskrifter. Lake-
medel sverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid 6ppen-
vardsapotek innehdller bl.a. bestdmmelser om storlek, utformning och in-
redning palokaerna
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Av 7 kap. lagen om handel med l&kemedel framgar att Lakemedels- Prop. 2009/10:96

verket har tillsyn dver efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anglutning till lagen. Verket f&r meddela de
forelagganden och forbud som behdvs. Enligt 8 kap. 3 § samma lag far
ett tillstand att bedriva detaljhandel med Iakemedel till konsument dter-
kallas om tillstandshavaren inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 8. Den som
bedriver sidan detaljhandel utan att ha tillstand dartill kan domas till
straff enligt 9 kap. 1 § 1.

522 Varumarkeslagen (1960: 644)

Genom registrering enligt varumérkeslagen (1960:644) férvérvas ensam-
rétt till ett varumarke sdsom sarskilt kannetecken for varor eller tjanster
som tillhandahdlls i en naringsverksamhet. Registrering gors i varu-
markesregistret hos Patent- och registreringsverket.

Ett varumarke kan enligt 1 § andra stycket bestd av alla tecken som kan
aterges grafiskt, sarskilt ord, samt t.ex. figurer, bokstaver, siffror eller
formen pa en vara eller dess forpackning. Det kréavs dock att varuméarket
har sérskiljningsformaga. Ett varumérke registreras enligt 16 § i en eller
fleraklasser av varor eller tjanster.

Rétten till ett varumérke inneb& att annan &n innehavaren inte i
néringsverksamhet far anvanda ett kénnetecken som & forvaxlingsbart
med det registrerade. Enligt 34 § kan dock innehavaren av ett varumérke
ge ndgon annan rétt att anvanda varumérket (licens) for en del eller dla
de varor som varumérket &r registrerat for samt for hela eller en del av
landet. Licensen kan vara exklusiv eller icke-exklusiv. Licensen ska pa
begéran antecknas i varumarkesregistret.

Intrdng i rétten till ett varukannetecken (varuméarkesintrang) ar straff-
bart enligt 37 8. Payrkande av den som innehar ett varukannetecken eller
av den som pa grund av licens har rétt att utnyttja det, fr domstolen
enligt 37 b § vid vite forbjuda den som gor eller medverkar till varu-
mérkesintrang att fortsitta med det.

Den som uppsatligen eller av oaktsamhet gor varuméarkesintrang ska
enligt 38 § betala skélig ersdttning for utnyttjandet av varukénnetecknet
samt ersattning for den ytterligare skada som intrénget har medfort.

53 Overviaganden, forslag och bedémning
531 Ett nytt krav i lagen (2009:366) om handel med |akemedel

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med |&kemedel till konsument ska ha ett for Lékemedelsverket regi-
strerat varumarke for Oppenvardsapotek val synligt pa apoteket.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, ska fa
meddela foreskrifter om anvandning av varumérket.

Regeringens beddémning: Fordaget innebédr att lagen (2009:366)
om handel med |&kemedel kommer att gélla for den tillsyn som Léke-
medelsverket utbvar Gver Gppenvardsapotekens anvandning av sym-
bolen. For det fall en inrdttning som inte & ett Gppenvardsapotek
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anvander symbolen kommer L&kemedelsverket att kunna vidta &t-
gérder enligt varumérkeslagen (1960:644).

Promemorians forslag och bedémning: Overensstammer i sak med
regeringens fordag och bedémning. Promemorian innehaller dock inte
négot forslag till bemyndigande om varumarket.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker forslaget och be-
démningen eller 1&mnar dem utan erinran. Patent- och registrerings-
verket (PRV) kan se vissa fordelar med att i stéllet vélja ett offentligrétts-
ligt skydd for symbolen, framférallt betréffande Lakemedelsverkets ad-
ministration och bevakning av symbolen. Nackdelen med en sadan ord-
ning & enligt verket framst att det skulle krévas ny lagstiftning och att
eventuella framtida &ndringar i symbolen skulle kréva en lagandring.
PRV lyfter vidare i sitt remissvar fram att registreringen av symbolen i
svartvitt medfor att mérkesskyddet omfattar mérket i alla farger eller
fargkombinationer. En svartvit registrering & darfor inte inskrankt till
endast ett utforande i gron farg. Verket har slutligen vissa sprékliga syn-
punkter pa lagtexten. Lakemedelsindustriféreningen anfor att det &r 6nsk-
vart att symbolen kommer i anvandning sa snart som nya apotek Gppnas
trots att ikrafttrddandet av lagandringen sker forst den 1 juni 2010. Stock-
holms universitet anfor att det bor dvervagas om inte mojligheten att
registrera symbolen som sk. kollektivméarke & en mer dndamdsenlig
konstruktion @n den féresagna licensavtalskonstruktionen. Darmed
skulle de ndrmare villkoren fér att anvénda symbolen inte behtva reg-
leras i individuella licensavtal utan félja direkt av den registrerade
ensamrétten till symbolen. Universitet anfor vidare att det &r viktigt att
forhallandet mellan det skydd som ges direkt genom lagen om handel
med |akemedel och det kanneteckensréttsliga skyddet &r tydligt, sa att de
bdda skyddsformerna inte pa ett oklart och onodigt sitt Gverlappar
varandra. Konsumentverket anser att det ur sva konsument- som kon-
kurrenssynpunkt & lampligt att aktérerna kan inga licensavtalet redan
innan lagandringen trétt i kraft. Det &r bra att anvandandet av symbolen
framgér av licensavtalet. Svensk Handel vill sarskilt framhdlla att det &
av vikt att samma férutséttningar géller, oavsett vilket foretag som teck-
nar avtalet. Det framgar inte klart av departementspromemorian pa vilket
sétt en licens tecknas. Kommer det att varatillfyllest att en kedja tecknar
en licens som géller for ala apotek inom kedjan, eller kommer varje en-
skilt apotek att behdva teckna en enskild licens? Svensk Handel 6nskar
regeringens klargérande i denna del. Lékemedelsverket anfor att det bor
inforas ett sdrskilt bemyndigande for regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, att meddela foreskrifter om symbolen. Det
vore tydligast och skulle minska de administrativa kostnaderna for ala
aktorer. Lakemedelsverket forordar att kommunerna bidrar till tillsynen
av hur symbolen anvands genom att utfora kontroller lokalt. Eftersom
L 8kemedel sverket &r en central tillsynsmyndighet utan regionalatillsyns-
enheter vore det till stor hjap vid tillsynen om verket skulle kunna f&
upplysningar frdn kommunerna om att varumarket anvands felaktigt.
Denna [6sning har tidigare valts for tillsyn och kontroll éver detaljhandel
med vissa receptfria 1&kemedel enligt lagen (2009:730) om handel med
vissareceptfrialdkemedel.

Prop. 2009/10:96
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Skélen for regeringens forslag och bedémning
Ett nytt lagkrav

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) gjort den beddmningen att det bor finnas en nationell sym-
bol for Gppenvérdsapotek. En forsta fréga & om anvandningen av sym-
bolen ska vara obligatorisk for alla som driver Gppenvardsapotek eller
om detta skavarafrivilligt.

Ett aternativ som bygger pa frivillig anvandning av symbolen riskerar
att urholka symbolens vérde eftersom det skulle kunnaledatill att aktorer
forsoker etablera egna symboler som symboliserar just deras verksamhet.
Ett krav som innebér att alla aktdrer ska anvénda samma symbol leder
déremot till att symbolen blir etablerad och darmed kommer konsumen-
terna att forknippa just denna symbol med apoteksverksamhet. Reger-
ingen anser darfoér att ett lagstadgat krav & nddvandigt for att skerstélla
att samtliga apoteksaktdrer anvander symbolen.

Som framgétt i avsnitt 5.2.1 regleras de krav som stélls p& den som har
tillstand att bedriva detaljhandel med 12kemede! till konsument i 2 kap.
6 8 lagen (2009:366) om handel med lgkemedel. Har framgdr att till-
stndshavaren bl.a. ska bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga
for sitt andamal. Lakemedelsverket har i enlighet med ett bemyndigande
meddelat foreskrifter om hur apotekslokalerna ska utformas for att anses
som andamélsenliga. En bestdmmelse om att Gppenvardsapoteken ska
anvanda en apotekssymbol kan inte anses omfattas av det bemyndig-
andet.

En skyldighet for 6ppenvardsapoteken att anvanda symbolen innefattar
ett sidant diggande for enskild som enligt huvudregeln i 8kap. 38
regeringsformen ska meddelas genom lag. Frégan &r pa vilket sitt denna
lagstiftning bér utformas. Det skulle i och for sig vara mgjligt att ha en
separat lagstiftning om skydd fér apotekssymbolen liknande den som
finns for bl.a. vissa internationella sjukvardsbeteckningar, se lagen
(1953:771) om skydd for vissa internationella sukvardsbeteckningar
m.m. Med en sadan 16sning skulle det, som Patent- och registrerings-
verket papekar, alltsd kravas ny lagstiftning. En eventuell framtida
andring av symbolen skulle foljaktligen kréva lagandringar. Denna 16s-
ning framstar darfor som mer komplicerad. Enligt regeringens uppfatt-
ning & det lampligare att, som féreslogsi promemorian, i stéllet anvénda
den befintliga varumérkesréttsliga lagstiftningen. Som Stockholms
universitet anfér skulle symbolen i stéllet ha kunnat registreras som ett
kollektivmarke och darigenom nd ett i sak motsvarande resultat.
Regeringen anser dock att ordningen med licensavtal framstar som anda-
malsenlig i dettafall.

Skyldigheten att anvanda symbolen bor reglerasi lagen om handel med
lakemedel. Kravet att Gppenvardsapoteken ska anvéanda den nationella
symbolen bor knytas till tillstandet att driva 6ppenvérdsapotek. Detta kan
uppnas genom att ange detta som ett krav i 2 kap. 6 § lagen om handel
med |&kemedel.

Det foredas att symbolen ska placeras val synligt pa oppenvards-
apoteket. Det & inte gorligt att i lag ndrmare utveckla detta krav. Kravet
kommer att behtva vara detaljerat och t.ex. se olika ut beroende pa om
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apoteket &r beléget i ett kdpcentrum eller inte. Vidare géller kravet givet-
vis &ven for sddana verksamheter som inte har négon fysisk forsaljnings-
lokal, sdsom Internetapotek. Promemorian innehdller inte ndgot forslag
till bemyndigande att meddela foreskrifter i d&mnet utan det foreslés
istdllet att den ndrmare anvandningen av symbolen ska regleras genom
det licensavtal som L akemedelsverket kommer att inga med Gppenvards-
apoteken. Lakemedelsverket har i bilagor till licensavtalet redan tagit
fram riktlinjer och anvisningar for hur symbolen ska anvéndas i olika
situationer. Anledningen till detta & att licensavtalet ska kunna ingés
redan innan ett lagkrav har trétt i kraft. Lakemedelsverket foreddr i sitt
remissvar att det infors ett bemyndigande och menar att regleringen dér-
med blir tydligare.

En reglering genom féreskrifter ger regeringen en mojlighet att styra
Over utformningen av kravet genom att ta in bestdémmelsernai en férord-
ning, t.ex. rorande storleken pa skyltar och placering av symbolen.
Vidare torde en storre enhetlighet i rattstillampningen kunna uppnas om
regleringen av hur symbolen ska anvandas framgér av foreskrifter och
inte av ett avtal. Regeringen foresldr darfor att ett bemyndigande tasin i
lagen. Som framgar i avsnitt 5.3.2 gor regeringen den bedémningen att
Oppenvérdsapotekens majlighet att anvanda symbolen, utdver lagens
krav, bor regleras i licensavtalet mellan Lékemedelsverket och apoteks-
aktbrerna.

Som namnts ovan ska den som ansoker om tillstand att driva 6ppen-
vardsapotek visa att den har forutséttningar att uppfylla kraven (jfr prop.
2008/09:145 s. 105 f). | detta fall skulle det kunna vara frdga om att sok-
anden anger att den & beredd att inga licensavtal med L akemedelsverket.

Tillsyn

Lakemedelsverket har genom registreringen hos Patent- och registre-
ringsverket ensamrétt till symbolen. Detta innebér bl.a. att verket har
méjlighet att med stod av varuméarkeslagstiftningen vidta dtgérder mot
den som anvander symbolen utan att ha rétt till det. Som Patent- och
registreringsverket pdpekar innebar registreringen i svartvitt att skyddet
omfattar market i alla farger eller fargkombinationer. For att fa rétt att
anvanda symbolen och kunna uppfylla kravet maste tillstdndshavarna
teckna ett licensavtal med Lakemedel sverket. Svensk Handel undrar med
vem Lakemedelsverket kommer att inga licensavtalet. Regeringen ser
inte nagon anledning att i detta lagstiftningsarbete ta stéllning till den
fragan utan det blir en fraga for Lakemedelsverket. Lakemedel sverket har
i enlighet med uppdrag fran regeringen tagit fram sddana licensavta
(S2009/6260/HS). Som framgatt ovan har Lakemedelsverket mer an en
symbol registrerad. Vilken symbol som ska anvandas framgér av licens-
avtalet.

Genom en reglering i lagen om handel med l&kemedel ges Léke-
medelsverket i enlighet med vad som redovisats i avsnitt 5.2.1 en mgjlig-
het att, genom forelagganden eller férbud — eventuellt i kombination med
vite —ingripa direkt mot apoteksaktorer som inte uppfyller kravet. Léke-
medelsverket kan ocksd aterkalla apotekstillstandet. Tillsynen kan dér-
med samordnas med L akemedelsverkets 6évriga tillsyn éver apoteksverk-
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samheten enligt lagen om handel med |ékemedel. Kommunerna har inte
né&gon kontrollfunktion enligt denna lag och kontroll av symbolen bor
darfor inte bli en frédga for kommunerna. Betraffande inrdttningar som
inte & Oppenvardsapotek och som anvander symbolen far Lakemedels-
verket vidta atgarder enligt varuméarkeslagen eftersom symbolen &r ett
registrerat varumérke. Det bor sdledes inte finnas négon risk for att
samma inrdttning drabbas av saval offentligréttsiga som civilrétsiga
sanktioner for samma beteende. Lékemedelsverket bor dock i sitt till-
synsarbete vara uppmarksam pa att sa inte blir fallet.

En frivillig I6sning i avvaktan pa ett lagkrav

En reglering i lag kan inte tréda i kraft omedelbart. Det & dock ur konsu-
mentsynpunkt onskvart att Gppenvardsapoteken borjar anvanda apoteks-
symbolen snarast méjligt. Enligt avsnitt 1 B i det nya verksamhetsavtal et
mellan staten och Apoteket AB, som galler fran den 1juli 2009 (till-
kénnagivet i SFS 2009:905), ska Apoteket AB, i enlighet med L&ke-
medel sverkets anvisningar, anvénda den nationella symbol foér dppen-
vardsapotek som L akemedel sverket tagit fram.

Det & emellertid angel4get att symbolen finns dven pa de dppenvards-
apotek som avyttrats. Dessa avyttrade apotek har delats in i sk. kluster.
Som en del av forsdljningsprocessen ingick klusterbolagen licensavtal
med Lakemedelsverket om anvandning av symbolen. Héarigenom
sékerstélldes att dven de nya aktbrerna som forvarvade de avyttrade
apoteken anvander symbolen redan innan lagstiftningen trader i kraft.
Fore avyttringen har de befintliga apoteken forsetts med symbolen
genom Apoteket AB:s forsorg.

Av det ovan namnda uppdraget till Lakemedelsverket
(S2009/6260/HS) framgér att licensavtalet ska kunna ingas mellan verket
och dem som har tillstand att driva Gppenvérdsapotek fr.o.m. den tid-
punkt da de forsta tillstanden for Oppenvardsapotek beslutas. Verket ska
ocksa upplysa den som ansoker om tillstdnd om att regeringen i proposi-
tionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) har uttalat
att det bor inforas en nationell symbol for dppenvardsapotek samt att
L akemedelsverket pa regeringens uppdrag har registrerat symboler som
varumérke. Genom moéjligheten att ing& licensavtal redan innan lag-
andringen trader i kraft kommer dven de nyetablerade Gppenvards-
apoteken att tidigt kunna anvanda symbolen, vilket ar lampligt ur sdva
konsument- som konkurrenssynpunkt.

532 Reglering i licensavtal

Regeringens bedémning: Oppenvérdsaktorernas mojligheter att an-
vanda symbolen utbver vad som krévs enligt lagen (2009:366) om
handel med |akemedel bor angesi licensavtalet.

Promemorians bedémning: Overensstammer delvis med regeringens
bedémning. | promemorian foreslds inte ndgot bemyndigande om varu-
market.

Prop. 2009/10:96
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Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker bedémningen eller  Prop. 2009/10:96

lamnar den utan erinran. Sveriges Pensionarsforbund foreslar att det i det
licensavtal som ska tecknas med Lakemedelsverket anges hur den natio-
nella symbolen f&r kombineras med varumarket for de foretag som driver
apoteken. Lakemedelsverket anfor att det bor inforas ett sérskilt bemyn-
digande for regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer,
att meddela foreskrifter om symbolen.

Skélen for regeringens beddmning: Anvéndningen av symbolen for-
utsitter att den som har tillstand att driva dppenvardsapotek har ingétt ett
licensavtal med L&kemedelsverket. Lakemedelsverket har i enligt med
uppdrag frén regeringen tagit fram sidana licensavtal (S2009/6260/HS).

Som framgdr av foregdende avsnitt foreslas ett bemyndigande for
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdammer, att meddela
foreskrifter om den nérmare anvandningen av varuméarket. Oppenvérds-
aktérerna bor dock ha en méjlighet att anvanda symbolen, utéver vad
som kravs enligt lagen om handel med |&kemedel. Detta boér regleras i
licensavtalet. Harmed avses t.ex. Oppenvérdsapotekens majligheter att
anvanda symbolen inne i apotekslokalen, som emblem pa personalens
rockar, bredvid firmanamnet pa kvitton, eller pa pasar.

Det bor ocksa framga av licensavtalet att symbolen inte far anvandas i
nagot annat sammanhang an det avsedda.

L 8kemedelsverket har tagit fram en grafisk manual dér det bl.a. fram-
gér hur symbolen bor anvandas i kombination med 6ppenvardsapotekens
egnavarumarken.

Lakemedelsverket ska givetvis behandla samtliga apoteksakttrer pa
lika villkor. Om Lé&kemedelsverket vill gora forandringar i rétten att
anvanda symbolen maste naturligtvis andringar skei allaavtal.

6 Tillverkning av extemporel 8&kemedel

6.1 Bakgrund

6.1.1 Extempor elakemedel

Normalt tillverkas |&kemedel pa en nationell €ller internationell marknad
av foretag inom |akemedelsindustrin. Ett 1akemedel far som regedl siljas
forst sedan det har godkénts for forsdljning, registrerats eller omfattas av
ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering som har med-
delats i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. Innan
ett lakemedel kan godkénnas for forsiljning maste det bland annat
genomga kliniska provningar. Lakemedelsverket ger tillstand till foretag
eller kliniker att genomféra sddana provningar. Nar kliniska forsok har
utforts, kan ett foretag ansoka hos Lakemedelsverket om godkannande
for forsdljning av lakemedlet. Tillverkning av lakemedel fé& bedrivas
forst sedan Lakemedel sverket har meddelat tillstand for det.

Som kontroll- och tillsynsmyndighet har L&kemedelsverket efter god-
kéannandet i uppgift att svarafor den sa kallade efterkontrollen. Har ingdr
bl.a. 18kemedelssdkerhet i form av insamling och vérdering av biverk-
ningsrapporter, periodiska sakerhetsrapporter, atgarder med anledning av
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sdkerhetsproblem, stickprovskontroll av |ékemedels kvalitet samt inspek-
tion av tillverkning, distribution och kliniska prévningar. Samtliga dessa
atgarder ar av stor vikt for att sakerstalla att |akemedlet ar av rétt kvalitet.

| Sverige finns drygt 9000 godkanda ldkemedel innehallande cirka
1 600 olika |akemedel ssubstanser. Trots detta har patienter och djurégare
ibland behov av andra |&ékemedel eller 18kemedelsformer. De alternativ
som dé finns & att forskriva ett licensldkemede (ett |akemedel som nor-
malt inte finns p& marknaden i Sverige men som finnsi ndgot annat land)
eller ett extemporel &kemedel.

Extemporel skemedel &r |akemedel som tillverkas pa apotek utifran for-
skrivarens angivna komposition. De vanligaste anledningarna till att
extemporeldkemedel forskrivs & att det godkénda l&kemedlet eller
licenslakemedlet som annars hade forskrivits innehdler en substans eller
ett hjalpamne som patienten ar dverkanslig mot, att ratt styrka eller |&ke-
medelsform saknas, att det inte finns ndgot godkant |akemedel eller
licensl&kemedel med den dnskade substansen, eller att ett |&kemedel har
sa kort hallbarhet att det maste fardigstallas i andutning till anvand-
ningen. Detta innebér att extemporelékemedel fyller en mycket viktig
medicinsk funktion. Med extemporelékemedel kan patienten fa en
skréddarsydd behandling. | vissa fall kan l&kemedelsbehandling vara den
enda méjliga och det & da helt nodvandigt for patienten att fatillgang till
ett sddant |akemedel.

Nya extemporeberedningar tillkommer kontinuerligt och sé lange till-
verkningen avser en eller ett fatal individers behov tillverkas denna som
en enskild extemporeberedning. Ibland dkar forskrivningen av en viss
beredning. Tillverkningen kan d& ldggas om till serietillverkning, sk.
lagerberedning. For lagerberedningsproduktion krévs tillverkningstill-
stdnd och att gallande tillverkningssed (Good Manufacturing Practice,
GMP) fdljs, darmed foljer t.ex. krav pa utrustning som majliggor en
effektiv och kvalitetssakrad produktion.

Bestammelser om lagerberedningar finns i Lékemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2008:1) om tillstand till forsdljning av icke godkant 1ake-
medel (licensforeskrifter). En lagerberedning & ett standardiserat 18ke-
medel som inte & godkant for forsdjning och som tillverkas av ett
apotek. En rikslicens & en licens avseende en lagerberedning. Ansdkan
om rikglicens ska goras for lagerberedningar som tillverkas i en mangd
som Overstiger 1 000 forpackningar om &ret. For lagerberedningar dar
tillverkningen inte Gverstiger 1 000 forpackningar om &ret ska ansokan
om rikdicens goras p& begéran av Lakemedelsverket. | 6vriga fall far
lagerberedningar séljas utan att rikslicens har meddelats.

6.1.2 Apoteket Produktion & Laboratorier AB

Apoteket Produktion & Laboratorier AB (APL) var tidigare ett verksam-
hetsomrade inom Apoteket AB men & sedan maj 2008 ett dotterbolag till
Apoteket AB. APL:s uppdrag framgér av avsnitt 2 M i verksamhets-
avtalet med staten (tillkannagivet i SFS 2009:905). Har framgér att under
den tid APL kvarstar i Apoteket AB:s &go ska Apoteket AB sikerstélla
att APL efter forfragan tillverkar och levererar forordnade extempore-
l&kemedel, lagerberedningar och APL:s rikslicensl8kemedel. Priset for

Prop. 2009/10:96
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s&dana |akemedel faststélls av Tandvards- och lakemedelsformansverket.  Prop. 2009/10:96

Tjansterna ska erbjudas ala aktorer pa likvardiga och icke-diskrimine-
rande villkor.

APL har fyra anléggningar. Lagerberedningar tillverkas vid samtliga
anldggningar. Vid tre av dem tillverkas extemporelékemedel. Tillverk-
ningen av extemporeldkemedel & manuell och darmed resurskrévande.
For att tillverka |akemedel pa ett sa rationellt st som méjligt, bedrivs ett
sortimentsarbete i samarbete med forskrivarna, vilket syftar till att moj-
liggora lagerproduktion (dvs. serietillverkning) i storsta méjliga utstrack-
ning. | jamforelse med tillverkningen i l8kemedelsindustrin tillverkas
&ven lagerberedningar i férhallandevis smé partier.

APL erbjuder ocksd utvecklings- och tillverkningstjanster till bl.a.
|akemedelsindustrin. Bolaget tillverkar bl.a. |akemedel till kliniska prév-
ningar som antingen kan vara initierade av sukvérden eller av lake-
medelsforetag. APL utfor dven utvecklings-, laboratorie- och legotill-
verkningsuppdrag & andra externa kunder, framst |dkemedelsforetag,
biotechforetag och foretag med ldkemedelsndra produkter. Kontrakts-
verksamheten & konkurrensutsatt och ska béra sina egna kostnader. APL
har cirka 150 kunder som nyttjar denna tjanst.

Extemporelgkemedel far inte marknadsféras pa konventionellt sétt [jfr
21 a8 lakemedelslagen (1992:859)]. Daremot informerar APL om sin
verksamhet och om de produkter som finns tillgéngliga.

Nar ett |akemedelsforetag avregistrerar ett |akemedel pa den svenska
marknaden forekommer det att Lakemedelsverket tar kontakt med APL,
for att sékerstélla att bolaget kan ta upp tillverkningen av de produkter
dér ett godtagbart alternativ i form av annat godként lékemedel eller
licens inte finns tillgangligt pd marknaden.

6.1.3 Oppenvér dsapotekenstillverkning av
extempor elakemedel

Av 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med |zkemedel framgér att
Oppenvérdsapoteken har en tillhandahallandeskyldighet avseende samt-
liga férordnade |&kemedel, dvs. &ven extemporeldkemedel. Déremot
kravs det inte att varje Oppenvéardsapotek tillverkar sddana |skemedel.

| propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145,
s. 200 f.), gor regeringen foljande uttalanden betr&ffande Gppenvards-
apotekens tillverkning av extemporelékemedel: " Extemporetillverkning
kan vara komplex och kravartillgang till avancerad utrustning och sarskilt
utbildad personal, vilket medfor att den kan vara kosthadskrévande.
Vidare kan visstillverkning (t.ex. radiofarmaka och cytostatika) vara for-
enad med risker for den personal som &r involverad i tillverkningen. Om
krav stélls pd att varje apotek ska kunna tillverka extemporelskemedd i
egen regi skulle det kunna innebéra att farre véljer att etablera sig pa den
svenska marknaden, till nackdel for konsumenterna. Att alla apotek
sédva ftillverkar extemporelzkemedel framstdr ocksd som ineffektivt
eftersom det motverkar specialisering och rationalisering. Regeringen
anser darfor att det inte & lampligt att stélla krav pa att varje Gppen-
vardsapotek ska kunnatillverka extemporelgkemedel i egen regi.”
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Déremot anser regeringen i propositionen att den som ansoker om till-
sténd att bedriva detaljhandel med ldkemedel ska kunnavisa, t.ex. genom
avtal med annan aktor, att den snabbt och sikert kan tillhandahdla
extemporelkemedel (a. prop. s. 201 f.). De Gppenvardsapotek som inte
séva tillverkar extemporelakemedel maste sdledes kdpa in lakemedlen
fran andra aktorer. | dag & det endast APL och i viss man sjukhus-
apoteken som tillverkar extemporelékemedel. APL och sukhusapoteken
har olika sortiment. APL:s tillverkning utgdr oftast fran ravaror medan
sjukhusapotek utgar fran fardiga lakemedel.

6.1.4 Omregleringen av apoteksmar knaden

Apoteksmarknaden omreglerades den 1 juli 2009. Detta innebér att dven
andra 8n Apoteket AB, efter tillstdnd av Lakemedelsverket, far bedriva
detaljhandel med 18kemedel till konsument.

Nér det gdller Apoteket Produktion & Laboratorier AB:s (APL) rall
efter omregleringen gor regeringen (prop. 2008/09:145 s. 201 f.) féljande
uttalande: "Marknaden fér extemporelékemedel & begransad. Som
ndmnts ovan kan extemporetillverkning dessutom vara kostsam eftersom
det for viss tillverkning kravs tillgang till avancerad teknik och sarskilt
utbildad personal. | Sverige har Apoteket AB haft monopol pa extem-
poremarknaden under manga ar. Sortimentet & kvalitetssikrat genom ett
omfattande kvalitetssakringssystem. Bolaget har ocksa byggt upp en om-
fattande kontraktsverksamhet, t.ex. laboratorie- och tillverkningstjanster,
vilket &r en viktig inkomstkalla for bolaget.”

Mot bakgrund hérav beddmer regeringen i propositionen att det inte &r
lampligt att inledningsvis 6verldta till marknaden att ansvara for att samt-
liga extemporel8kemedel finnstillgangliga. For att sékerstéllatillgénglig-
heten till extemporel &kemedel bér APL under en Gvergangsperiod pa tre
& ha en skyldighet att pa begdran av Gppenvardsapotek tillverka och
leverera extemporeldkemedel. Oppenvérdsapoteken ska dock inte ha
négon skyldighet att kopa extemporelakemedel av APL, utan det & ett
sétt att sakerstélla att denna viktiga funktion finns kvar under en over-
gangsperiod. Alternativet att dagga varje apotek att i egen regi tillverka
extemporeldkemedel skulle kunna utgéra ett etableringshinder och rege-
ringen foresprékar darfor inte den losningen. Daremot ska den som
ansoker om tillstand att bedriva detaljhandel med |dkemedel kunna visa,
t.ex. genom avtal med annan aktor, att den snabbt och sékert kan till-
handahalla extemporelakemedel. Oavsett var tillverkningen sker maste
den ske enligt god tillverkningssed.

Regeringen konstaterar att resurser har investeratsi APL och att det &r
allmént omvittnat att deras produkter héller en hog kvalitet. Den verk-
samhet som i dag bedrivs av APL boér darfér drivas vidare. Nér det géller
kontraktsverksamheten menar regeringen att den &r sd integrerad i bo-
laget att den inte bor avskiljas. Det ar av vikt att inte skingra tillgangarna
och resurserna som finns inom bolaget.

Regeringen konstaterar vidare att 1akemedelstillverkare inte ska fa be-
viljas tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek. Visserligen undantas till-
verkning av extemporelékemedel, men eftersom APL bedriver tillverk-
ning av &en andra lakemedel bor bolaget skiljas fran Apoteket AB.

Prop. 2009/10:96

25



Detta kan ske genom avyttring till utomstdende eller genom att bolaget Prop. 2009/10:96

blir direktagt av staten. Regeringen har for avsikt att, i férekommande
fal, sakerstdla bolagets tillhandahallandeskyldighet under Gvergangs-
perioden som ett villkor vid forsdljningen av APL. For det fall bolaget
blir direktagt av staten bor tillhandahdllandeskyldigheten regleras i agar-
direktiven (a. prop. s. 202).

6.2 Gélande rétt

Bestammel serna om tillverkning och forsdjning av |akemedel ar till stora
delar harmoniserade inom EU. Det direktiv som reglerar humanléke-
medel? galler dock inte

1. varje |akemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfardats
for en enskild patient (dvs. receptpliktiga ldkemedel),

2. lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farma-
kopé och skall utdelas direkt till de patienter som betjénas av apoteket i
fréga (vanligen kallat officinal beredning). (Artiklarna 3.1 och 3.2).

Med undantag for bestdmmel serna om innehav, forskrivning, utdelning
och administrering av veterindrmedicinska |akemedel® ska motsvarande
direktiv avseende veterinarmedicinska |akemedel inte tillampas pa

a) lakemedel som bereds pa apotek enligt ett veterindrrecept utskrivet
for ett visst djur eller en liten grupp djur (vanligen kallat magistralbered-
ning), och

b) lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farma-
kopé och som skall utdelas direkt till slutanvandaren (vanligen kallat
officinell beredning). (Artiklarna 3.2 a-b)

| lakemedeldagen (1992:859) finns tva bestdmmelser som avser
extemporeldkemede (jfr En ny |&kemedelslag, prop. 1991/92:107 s. 81 f.
och 99). | 5 § [&kemedelslagen anges under vilka forutséttningar ett |8ke-
medel f&r sdjas, namligen om lakemedlet & godkant for forsdljning,
registrerat, eller omfattas av ett erkénnande av ett godkdnnande eller en
registrering. Lakemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst
djur eller viss djurbesittning far dock siljas utan godkannande, regi-
strering eller erkannande av ett godkénnande eller registrering. Den sist-
ndmnda bestdmmelsen avser extemporeldkemedel. Av 16 § lakemedels-
lagen framgér att det kravs Lakemedelsverkets tillstand for yrkesmassig
tillverkning av lakemedel. Utan sadant tillstand far dock |akemedel for
ett visst tillfalle (dvs. extemporeldkemede!) tillverkas pa apotek. Detta

2 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprétt-
ande av gemenskapsregler for humanlékemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, Celex
32001L0083) i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/ 27/EG av
den 31 mars 2004 om &ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler
for humanl&kemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027).
SEuropaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprétt-
ande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lékemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1,
Celex 32001L0082), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och rédets direktiv
2004/28/EG av den 31 mars 2004 om andring av direktiv 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterinarmedicinska lakemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex
32004L.0028).
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innebér att det inte kravs tillstand for att tillverka extemporelakemedel pA  Prop. 2009/10:96

apotek och att sddana lakemedel fér siljas utan godkannande, registrering
eller erkénnande av ett godkannande eller registrering.

Definitionen pa extemporeldkemedel & enligt Svensk Lakemedels-
standard (SLS) 2009:2 ett icke standardiserat 18kemedel som tillverkats
av Apoteket AB for viss patient, viss vardenhet, visst djur eler djur-
beséttning. Enligt Lakemedel sverkets foreskrifter om tillstand till forsalj-
ning av icke godkant I&kemedel (licensforeskrifter; LVFS 2008:1) avses
ett icke standardiserat |&kemedel som tillverkas av ett apotek for viss
patient, visst djur eller viss djurbeséttning. | Tandvards- och |akemedels-
formansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel och andra varor som ingér i |akemedelsférméanerna avses med
extemporeldkemedd ett icke standardiserat |1akemedel som tillverkas av
ett apotek for viss patient.

Av 20 § |akemedelslagen framgér att ett tillverkningstillstand far ater-
kallas om négon av de vasentliga forutsittningar som foreldg nar till-
stndet meddelades inte langre foreligger eller om nagot krav som & av
sarskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljs.

Enligt 25 § 1akemedelslagen ska den som ansoker om tillstand for till-
verkning av lakemedel betala en ansokningsavgift. Sa lange tillstandet
gdller ska arsavgift betalas. Det ar regeringen som bestdmmer storleken
paavgifterna

| 29 § Iakemedelslagen anges att regeringen far besluta om de ytter-
ligare foreskrifter som behdvs for att skydda méanniskors eller djurs hdlsa
eller miljon samt att regeringen far Gverldta till Lakemedelsverket att
besluta om sidana foreskrifter. Av 10 kap. 5 § |8kemedelsférordningen
(2006:272) framgar att Lakemedel sverket far meddela de ytterligare fore-
skrifter som behovs for att skydda manniskors eller djurs hdlsa eller
miljon samt att verket aven f&r meddela ytterligare foreskrifter om verk-
stalligheten av |akemedel slagen och |8kemedel sférordningen.

Tillverkning av extemporeldkemedel ska ske enligt god tillverknings-
sed (Good Manufacturing Practice, GMP) och enligt bestdmmelserna i
SLS (Lékemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed for l1éke-
medel, LVFS 2004:6). Detta innebér bl.a foljande. En enhet som till-
verkar extemporel8kemedel ska ha ett kvalitetssystem som omfattar hela
tillverkningskedjan, s3 att 1akemedlen har en kvalitet som krévs for den
avsedda anvandningen. Kvalitetssékringen ska técka alla delar av extem-
poretillverkningen, frén bedémning av kompositionens sammansattning,
kontroll av r@varor och forpackningsmaterial osv. till fardig produkt. Pro-
gram for hantering av reklamationer, indragningar och egeninspektion
ska finnas. Det stélls vidare sarskilda krav pa personal och organisation,
t.ex. ska det finnas en GMP-ansvarig person. Det stélls ocksd krav pa
bl.a. lokaler och utrustning samt pa tillverkningen. Vissa baskrav géller
for al tillverkning och darutéver géler tilldggskrav om sterila lékemedel
eller cytostatika tillverkas.

Lakemedelsverket har utfardat foreskrifter och allmanna rad om till-
sténd for tillverkning och import av |akemedel (LVFS 2004:7). Har fram-
gér bl.a. att ansdkan om tillstand for tillverkning av |akemedel ska goras
skriftligen hos Lakemedelverket. Ansokan ska innehdlla bl.a. uppgift om
ansdkan avser tillverkning av visst |ékemedel, viss typ av 18kemedel eller
av lékemedd i alméanhet, vilka |8&kemedelsformer som avses att till-
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verkas, vilka platser dér tillverkningen samt kvalitetskontrollen ska ske
samt vilka lokaler och sérskild utrustning som avses att anvandas. Det
skafinnas en person som &r sakkunnig. Denne &r ytterst ansvarig bl.a. for
att al tillverkning skett enligt god tillverkningssed och att alla tillverk-
ningssatser & kvalitetskontrollerade.

Av 3 8§ Tandvards- och |dkemedel sformansverkets foreskrifter om han-
delsmargina for |akemedel och andra varor som ingér i |akemedelsfor-
manerna framgar att apotekens inkdpspris for extemporelskemede! fast-
stélls i sérskild ordning efter anstkan av det tillverkande apoteket hos
Tandvards- och |akemedelsformansverket. Priset berdknas utifrén kost-
naden for de rdvaror som ingdr i |akemedlet och en erséttning for arbetet
med att framstélla lékemedlet.

6.3 Overvaganden och forslag

Regeringens fordag: En inréttning som har Lakemedelsverkets till-
stand att tillverka lakemedel for ett visst tillfalle skavid sidan tillverk-
ning vara bemannad med en eller flerafarmaceuter. Dessa inréttningar
ska bendmnas extemporeapotek.

Promemorians forslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna, forutom Lakemedelsverket,
tillstyrker férslaget eller [amnar det utan erinran. Sveriges kommuner och
landsting anfor féljande. Det bor klargoras vilka agarforhdllanden som
kan vara mgjliga fér dessa extemporeapotek. Den regel som finns for
Oppenvérdsapotek dar lakemedeltillverkare inte tilldts vara dgare kan
vara en olycklig begransning exempelvis vid tillverkning av patientdos-
anpassad cytostatikabehandling. Huvudregeln att ett sddant extempore-
apotek ska vérderas och godkannas av Lakemedelsverket kan vara till-
racklig. Det &r viktigt att den person som utfor slutkontrollen ska vara
farmaceut men att den som tillverkar kan ha annan l&mplig utbildning.
Statskontoret bedomer det som rimligt att pa detta vis sakerstélla till-
gangligheten till extemporelékemedel. Forfarandeséttet kan inte minst
motiveras ur konkurrenshansyn, da ett krav pa& formaga att tillverka
extemporeldkemedel kan fungera som ett etableringshinder for nya
aktorer pd marknaden. Sveriges Pensionarsforbund foreslar att APL:s
skyldighet att under en Gvergdngsperiod patre & pa begéran tillverka och
leverera extemporelakemedel, bor formuleras sa att tiden vid behov kan
forlangas i fall andra tillverkare inte tillkommit under tredrsperioden.
Med tanke pa de stora investeringar som kravs for tillverkning av extem-
porelskemedel under forhdllanden som uppfyller GMP-kraven kan man
befara att APL aven efter tre & i stort sett & ensam tillverkare i landet av
extemporeldkemedel. M&jligheten att nyttja tillverkare i andra lander har
inte berdrts i utredningen. Statens folkhél soinstitut anser att det &r viktigt
att utvecklingen foljs noga under den foreslagna tredriga Gvergangsperiod
d& Apoteket Produktion och Laboratorier AB har en skyldighet att till-
verka och leverera extemporelékemedel, mot bakgrund av verksamhetens
s&rbarhet och da& det maste finnas en beredskap for att efterfrégan pa
extemporelakemedel ska kunna tillgodoses &ven efter Gvergangsperio-
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den. Lakemedel sverket avstyrker férslaget. Verket anfor att forslaget Opp-
nar for férsaljning av industriellt tillverkade |&kemedel som inte har god-
kants fore forsdljning. Det bryter mot regelverkets grunder och riskerar
att f& negativa konsekvenser for folkhalsan. Det som skulle behdva reg-
leras &r nér extemporetillverkning 6vergdr till att bli tillverkning av lager-
beredningar och rikslicensldkemedel. Det skulle &ven behdva regleras att
extemporetillverkning endast f&r ske nér det inte finns motsvarande god-
kant 18kemedel eller licensl8kemedel. Dessa regler behdvs for att tydlig-
gora att det & i undantagsfall som det &r till&tet med tillverkning och for-
sdjning av extemporeldkemedel och begransa tillverkningen sa att den
inte inkréktar pa den |akemedelstillverkning som sker enligt direktiven.
Lakemedelsforsakringen, LFF Service AB framfor att nya aktdrer som
borjar tillverka extemporelakemedel bor upplysas om att ett medlem-
skapl/agarskap i LFF Service AB & en férutséttning for att 18kemediet
ska omfattas av |&kemedelsforsakringen. Vastra Goétalandsregionen be-
tonar att det finns ett tydligt behov av féréndring i de regler som géller
for extemporetillverkning. Detta illustrerades ndr Lakemedelsverket ny-
ligen utarbetade nya foreskrifter for sadan tillverkning. Dessa har kriti-
serats for att innebdra onodiga begransningar betréffande sjukvards-
huvudménnens mojligheter att till sin sjukhusapoteksverksamhet enga-
gera externa leveranttrer for sin extemporetillverkning. Det bor tydligt
framga att begransningar, som galler for vissa aktorer (exempelvis APL
och andra tillverkare av |akemedel) betraffande tillstand for oppenvérds-
apotek inte & aktuella vid provning av tillstand for extemporeapotek for
sluten vard. Reumatikerforbundet konstaterar att det kommer att finnas
en Overgangdlosning under tre & dar APL har en skyldighet att pa
begéran av Gppenvardsapotek tillverka och leverera extemporel &kemedel.
Forbundet framfor att det behdvs tydliggdranden redan nu om vad som
kommer att galla efter tredrsperioden s att de som etablerar sig pa
apoteksmarknaden forbereder sig infér framtiden vad géler sitt ansvar
betréffande extemporeldkemedel. Det ar viktigt att &ven de som har en
mangd olika lakemedel har ratt att kunna fa sina lakemedel expedierade
pa det apotek som ar bast och mest tillgangligt for dem. Att behdva stka
sig till ett antal olika apotek eller inte kunna véja som alla andra leder
till att den forbéttrade tillgéngligheten inte kommer att omfatta alla
Lékemedelsindustriforeningen (LIF) anfér att forslaget Gppnar upp for en
kommersialisering av industriellt tillverkade |ékemedel som inte &r kon-
trollerade och godkanda fore forsdljningen. En sddan ordning & enligt
LIF:s mening inte forenlig med EU:s regelverk. Det &r inte i samklang
med undantagskaraktdren i regleringen och medfor att extemporebered-
ningar kan komma att konkurrera pa andra villkor med godkanda paten-
terade lakemedel. Det bor regleras att extemporetillverkning endast far
ske nar det inte finns ndgot motsvarande godkéant 1akemede! dller licens-
lakemedel. Det maste klart framga att det endast & i undantagsfall som
det &r tillatet att tillverka extemporel akemedel, sa att verksamheten inte
inkréktar pa den lakemedelstillverkning som sker av |akemedelsforetag i
enlighet med géllande lagstiftning. Innan ett licenslékemedel expedieras
maste en ansokan fran forskrivande l&kare skickas via ett apotek till
Lakemedelsverket som sedan kan bevilja ett individuellt licenstillstand.
Detta forfarande sikerstéller att licenslékemedel endast anvénds nér det
av medicinska skal inte gér att anvanda ett i Sverige godkant |akemedel.
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Det kan finnas anledning att inrétta en databas dar tillverkare, grossist Prop. 2009/10:96

och apoteksaktor kan kontrollera och tillféra information om tillgéngliga
licend@kemedel. LIF anser att det behdvs en tydligare reglering kring
Overgéngen mellan ren extemporeberedning och tillverkning i storre
skala i form av lagerberedningar. Det europeiska regelverket likstaller
lagerberedningar med industritillverkade |akemedel vilka maste god-
kannas for forsaljning. Begreppet rikslicens bor helt avskaffas da det inte
har stod i EU:s regelverk. Sveriges Farmacevtforbund anser att det &r
oklart vilket behov som foreligger for att infora extemporeapotek. Till-
vaxtverket anfor att eftersom marknaden for extemporeldkemedel &r
begransad och tillverkningen av sddana lakemedel kan vara kostsam &r
fordaget att avskilja APL (Apoteket Produktion & Laboratorier) frén
Apoteket AB vamotiverat. P4 sa sétt blir det |attare for konkurrenter till
Apoteket AB att vid behov kipa extemporel akemedel fran APL till rim-
liga priser. Kommerskollegiet noterar att promemorian inte behandlar
fragan om vilka mgjligheter Gppenvardsapoteken har att kdpa extempore-
lakemedel frén producenter i andra lander. For att en effektiv konkurrens
skaréda &r det viktigt att reglerna pa omradet &r transparenta och tydliga.
Kollegiet anser darfor att denna fraga behdver belysas. Tandvards- och
| akemedel sformansverket anser att nuvarande prisséttning av extempore-
lakemedel & daligt anpassad for det forslag som presenterats. Prissatt-
ningen och |akemedel sformansbesiut av extemporel skemedel bor sdledes
ses dver om forslaget ska genomforas (jfr prop. 2008/09:145 s. 258).

Skélen for regeringensforslag
Undantag fran huvudregeln

Som framgatt ovan far ett |akemedel enligt 1dkemedelslagen (1992:859)
som regel sdjas endast om det & godkant for forsdljning, registrerat,
eller omfattas av ett erkdnnande av ett godkannande eller en registrering.
Dock fér ett |akemedel som tillverkas pa apotek for viss patient, visst
djur eler viss djurbeséttning (dvs. ett extemporel&kemedel) sdljas utan
godkénnande, registrering eller erkénnande av ett godkénnande eller
registrering. L&kemedel for ett visst tillfélle (dvs. extemporel é&kemedel)
far tillverkas pa apotek utan tillstand frén Lakemedelsverket. Sasom
L akemedelsverket och Lakemedelsindustriféreningen, LIF, pdpekar ut-
gor regleringen av extemporeldkemedel ett undantag fran huvudregeln
om att |ékemedlen ska vara godkénda (férhandskontrollerade).

Lakemedel sverket och Lakemedelsindustriforeningen anfor att det klart
maste framga att det endast & i undantagsfall som det ar tillatet att till-
verka extemporelékemedel, sa att verksamheten inte inkréktar pa den
|&kemedelstillverkning som sker av |&kemedelsforetag i enlighet med
géllande lagstiftning. Regeringen konstaterar att det, till skillnad fran vad
som gédler for licenddkemedel, inte & reglerat néar ett extempore-
lakemedel féar forskrivas och darmed bestéllas for tillverkning utan det
dligger den enskilde forskrivaren att gora den bedémningen. Av 3 kap.
18§ lakemedelsforordningen (2006:272) framgar att tillstand till
forsdljning av lékemedel enligt 58 tredje stycket |8kemedelslagen
(1992:859), dvs. bl.a. licenddkemedel, far meddelas for att tillgodose
sirskilda behov av lakemedel i halso- och sjukvérden eller i den
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veterindrmedicinska verksamheten. Lakemedelsverket provar fragor om  Prop. 2009/10:96

sadant tillstdnd. Av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om
tillstand till forsdljning av icke godkant lakemedel (licensforeskrifter)
framgar att ansbkan om licenslskemedel ska dtféljas av en motivering
fran forskrivaren som styrker behovet av |akemedlet. Det & sdledesintei
dag uttryckligen reglerat att extemporelékemedel ska anvandas i
undantagsfall utan detta foljer endast av Laékemedelsverkets praxis. Det
bor darfor 6vervagas huruvida det pa en Iagre normniva an lag bor in-
foras sidana bestammel ser.

Det kan i detta sammanhang ndmnas att regeringen den 12 mars 2009
bedlutade att tillsdtta en sérskild utredare inom Regeringskansliet med
uppgift att gora en i huvudsak lagteknisk Gversyn av |&kemedelslagen
och dartill anknytande forfattningar. | denna Gversyn ingdr att Gvervaga
om den nuvarande utformningen i l1akemedelslagen av bemyndigandebe-
stammelserna & den lampligaste. Utredaren ska ta stéllning till om det i
likhet med vad som gédler i dag, bor finnas saval ett generellt bemyn-
digande som ett flertal preciserade bemyndiganden och fér det fall det
bér finnas preciserade bemyndiganden, om de bor samlas eller ven i
fortsdttningen placeras i anslutning till respektive lagregel. Mot den bak-
grunden vill regeringen inte nu foresa ett sarskilt bemyndigande for
extemporetillverkning utan &erkommer till denna fréaga i samband med
beredningen av utredarens slutsatser.

Var ska extemporetillverkningen fa ske?

Frégan om var tillverkning av extemporel2kemede! far ske diskuterades i
propositionen Sukhusens |ékemedel sforsorjning (prop. 2007/08:142, s.
21). Regeringen uttalade da foljande: " Néar det t.ex. gdler tillverkning av
l&kemedel som tillverkas speciellt for en enskild patient, s.k. extempore-
lakemedel uppstar konkreta problem for sjukhusen om begreppet sjuk-
husapotek tas bort. Enligt 16 § |akemedelslagen (1992:859) far yrkes-
massig tillverkning av 18kemedel endast bedrivas av den som har L&ke-
medel sverkets tillstdnd. Utan sddant tillstand far 1akemedel for visst till-
fale (extemporelakemedel) endast tillverkas pa apotek. Ett viktigt
exempel pa extemporetillverkning &r tillverkning av cytostatika for can-
cerpatienter. Att hatillgng till sddanalakemede &r en viktig del av 1ake-
medel sférsdrjningen och det bor, enligt regeringens mening, inte kravas
att gukhusen ska anstka om tillstand for tillverkningen. Utredningen har
gjort beddmningen att platser dar det sker tillverkning av extemporel 8ke-
medel avsedda for sjukhusen bor betraktas som apotek och att det darfor
inte kommer att kravas tillstand for tillverkningen. Regeringen delar inte
denna bedomning utan menar att om vardgivaren vill att ett sukhus ska
tillverka extemporelakemedel kravs att denne ansdker om tillstand for
tillverkningen. En enklare l6sning &r att, precis som Lakemedel sverket
foreslagit, behdlla begreppet sjukhusapotek. Vardgivaren behtver dainte
ansbka om tillsténd for tillverkning av extemporetillverkning.”
Extemporelékemedel fyller, som tidigare ndmnts, en viktig medicinsk
funktion. Darfor foreslar regeringen i prop. 2008/09:145 att Gppenvards-
apoteken ska vara skyldiga att tillhandahalla samtliga férordnade extem-
poreldkemedel. Kommerskollegiet framfor att det bor belysas vilka mj-
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ligheter Gppenvardsapoteken har att kdpa extemporel skemede! frén pro-
ducenter i andra lander. Regeringen konstaterar i propositionen att det &
valdigt viktigt att tillgangen till extemporelakemedel sikras pa en omreg-
lerad marknad. Som redovisats ovan beddmer regeringen att ett krav pa
att varje apotek ska kunna tillverka extemporeldkemedel i egen regi
skulle kunna innebéra att farre véljer att etablera sig pa den svenska
marknaden, till nackdel fér konsumenterna. Det framstdr ocksa som
ineffektivt eftersom det motverkar specialisering och rationalisering.
Regeringen anser darfor att det inte ar [ampligt att stalla krav pa att varje
Oppenvéardsapotek ska kunna tillverka extemporeldkemedel i egen regi.
Daremot ska den som anstker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
|&kemedel kunna visa, t.ex. genom avtal med annan aktor, att den snabbt
och sikert kan tillhandahdlla extemporelakemedel. APL:s leverans-
skyldighet under tredrsperioden innebér alltsd ingen skyldighet for
Oppenvéardsapoteken att kopa extemporelakemedel av APL, utan det &
ett sitt att sakerstélla att denna viktiga funktion finns kvar under en tver-
gangsperiod. Det framfors sdledes inget krav pa att ldkemedlet maste
varatillverkat inom landet. Regeringen konstaterar vidare i propositionen
att oavsett var tillverkning av extemporel akemedel sker, maste den ske
enligt gdlande god tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing
Practice). Detta sakerstéller att |ékemedlet har erforderlig kvalitet (a
prop. s. 200 1.).

| och med att Apoteket Produktion & Laboratorier AB (APL) inte
kommer att tillhdra Apoteket AB kan det inte betraktas som ett dppen-
vardsapotek. Vidare ska tillverkningen av extemporelakemedel inte
langre vara forbehdllen gukhusapoteken och Gppenvardsapoteken, utan
ska konkurrensutséttas. For att mgjliggora for &ven andra aktérer an
Oppenvéardsapotek och sjukhusapotek att tillverka extemporel &kemedel
foreslas att dessa f&r ansoka om tillstand hos Lakemedelsverket. Denna
|8sning dverensstammer med vad regeringen tidigare har uttalat om moj-
ligheten att anstka om tillstand for tillverkning av extemporel akemedel
(se prop. 2007/08:142). Inréttningar som har erhdllit ett sadant tillstand
ska bendmnas extemporeapotek. For att sdkerstélla patientskerheten bor
det uppstéllas sirskilda krav for sadan tillverkning av extemporel dke-
medel som sker pa andra stallen &n sjukhusapotek eller Gppenvards-
apotek. Det finns dock inte ndgon anledning att stélla hogre krav an vad
som géller ndr sukhusapoteken tillverkar extemporelékemedel. Dérfor
foreslds att det ska krévas att extemporeapotek dr bemannade med en
eller flerafarmaceuter.

Med farmaceut avses enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om férordnande och utldmnande av |&kemedel och teknisk sprit
den som &r behorig att utbva yrke som apotekare eller receptarie enligt
3kap. 48 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa haso- och guk-
vérdens omréde. Aven Oppenvérdsapoteken ska vara bemannade med
farmaceuter [2 kap. 6 § 1 lagen (2009:366) om handel med |8kemedel].

Ytterligare krav vid extempor etill verkningen

De 6vriga krav som galler for extemporetillverkning, sdsom reglerna om
god tillverkningssed och bestammelserna i Svensk |akemedelsstandard
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ska givetvis aven framover gélla for denna tillverkning. Dessa bestam-
melser avser personal, tillverkningslokaler, metoder och lékemedels-
ravaror (se avsnitt 6.2). | regeringens fortsatta beredning av frégan bor
det noga 6vervagas huruvida det p& en lagre normniva an lag bor inforas
ytterligare bestéammelser om tillverkning av extemporelékemedel. Det
skulle t.ex. kunna dvervégas huruvida det bor anges att farmaceuterna
ska ha sérskild kompetens.

Som Lakemedelsforsakringen, LFF Service AB pdpekar krévs det att
extemporeapotek, i likhet med Gppenvéardsapotek och sjukhusapotek, &r
delégare i LFF Service AB for att l&kemedlet ska omfattas av |&ke-
medel sférsakringen.

Saval Vastra Gotalandsregionen som Sveriges kommuner och lands-
ting undrar om det, i likhet med vad som géller for 6ppenvérdsapoteken,
finns begransningar avseende vilka som fér driva extemporeapotek.
Bestammelserna i lagen (2009:366) om handel med |akemedel (2 kap.
5 8) géller endast for den som avser att driva Gppenvardsapotek, siledes
inte for extemporeapotek.

Lakemedel sverket menar att forslaget kan fa negativa konsekvenser for
folkhélsan. Patientskerhet och en séker 1&kemedelsanvéandning &r prio-
riterade fragor for regeringen. Regeringen redovisar i budgetproposi-
tionen for 2010 (prop. 2009/10:1) det initiativ som tagits inom Social-
departementet for att driva ett utvecklingsarbete inom |&kemedelsom-
rédet. Malet & att pd sikt utarbeta en |skemedelsstrategi som tar ett hel-
hetsgrepp om lakemedelsfragorna for att bl.a. forbéttra |akemedels-
anvandningen. Arbetet omfattar frégor som ror patientsikerhet, ddres
|&kemedelsanvandning och statens och landstingens styrning nér det
géler |akemedelsfrégor. For att n& en |akemedelsstrategi har det bildats
en hognivagrupp med representanter for Socialstyrelsen, Tandvérds- och
|akemedel sformansverket, Lakemedelsverket, Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) samt Landstinget Sérmland. Dessutom har en projekt-
grupp tillsatts bestéende av representanter for staten, SKL och lands-
tingen. | propositionen redovisas ocksa att regeringen, under det svenska
ordférandeskapet i EU, har arrangerat en expertkonferens om uppfdljning
av nyaldkemedel som anvandsi den kliniska vardagen. Syftet &r att finna
former for ett systematiskt samarbete mellan medlemsstaterna kring upp-
foljning av |akemedels effekt i klinisk vardag.

Liksom i dag ska extemporelakemedel endast fa siljas av Gppenvérds-
apoteken (se 2 kap. 1 8 2 lagen om handel med |dkemedel). Det ska s&
ledes aven fortséttningsvis vara dessa apotek, inte extemporeapoteken,
som skoter sdval recepthanteringen som utldmnandet av |3kemedlet.
Aven gukhusapoteken skoter recepthantering och utlamnande av |ake-
medel [Se Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:9) om anméaan
om sjukhusens |akemedel sforsorjning]. Oppenvérdsapotekens tillhanda-
héllandeskyldighet avser daven extemporeldkemedel varfor allmanheten
inte, som Reumatikerforbundet framfor farhdgor om, behover ga till ett
visst apotek for att hédmta ut 18kemedlet.

Det kan ocksa namnas att de allra flesta extemporel &kemedel &r recept-
belagda (se 2 kap. 1 8§ LVFS 2009:13), dvs. det krévs att en l8kare eller
veterindr skriver ut extemporeldkemedlet for att en patient ska kunna
hamta ut det fran 6ppenvardsapoteket. En inréttning som har fatt tillstand
att tillverka extemporelakemedel har visserligen rétt att tillverka sddana
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l&kemedel. For att tillverkning av ett visst |8kemedel, dvs. for en viss
patient, ska kunna sitta igang kravs dock, liksom i dag, att Oppenvards-
apoteken eller sjukhusapoteken gor en bestallning frén extempore-
apoteket, efter det att |akemedlet har forskrivits. Regeringen ser darfor
inte ndgon anledning att befara att forslaget i denna proposition skulle
Oka anvandningen av icke-godkanda lakemedel eller pa andra st fa
nagra negativa konsekvenser for folkhélsan eller djurhdsan. Vidare utgar
regeringen fran att Lakemedelsverket i sin tillstdndsgivning och tillsyns-
verksamhet sékerstéller att extemporeapotekens tillverkning av extem-
poreldkemedel blir lika patientséker som den tillverkning som i dag sker
pa 6ppenvardsapoteken och sjukhusapoteken.

Extemporelakemedel som tillverkas p& apotek, dvs. §ukhusapotek,
Oppenvérdsapotek eller extemporeapotek, ska aven fortsittningsvis fa
sdljas utan godkénnande, registrering eller erkdnnande av ett godkannan-
de dller registrering. Vad géller tillverkning p& 6ppenvérdsapotek eller
sjukhusapotek kommer det inte heller framover att kravas ndgot sarskilt
tillstand fran Lakemedelsverket. Daremot krévs det att den som vill driva
Oppenvéardsapotek har ett tillstand for det frén Lakemedel sverket.

Ovriga synpunkter frén remissinstanserna

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden fram-
fort att prisséttningen av extemporelékemedel, lagerberedningar och
licend@kemedel bor ses dver (prop. 2008/09:145 s. 258 f.). Regeringen
delar sdledes Tandvards- och |akemedel sformansver kets uppfattning har-
om.

Lakemedel sindustriféreningen framfor i sitt remissvar synpunkter be-
traffande behov av en databas, lagerberedningar samt avskaffande av be-
greppet rikslicens. Aven Lakemedelsverket tar upp frégan om lager-
beredningar och rikslicenser. Dessa fragor har dock inte behandlatsi pro-
memorian och det saknas forutséttningar att ta stéllning till dessa syn-
punkter inom ramen fér detta lagstiftningsarbete.

Né&gra remissinstanser uttrycker att det bor sikerstéllas att extempore-
lakemedel finns att tillga dven efter den tredrsperiod under vilken APL
har en skyldighet att tillverka och leverera extemporel akemedel. Det p&
gér for nérvarande ett arbete inom Regeringskansliet med att skilja APL
fran Apoteket AB. Bolaget bor inledningsvis bli direktagt av staten. Inom
ramen for detta arbete Gvervags bl.a. frégan huruvida 6vergdngsperioden
patre & ar tillracklig.

7 Uppgifter for Tandvards- och
|akemedel sformansverkets tillsyn

71 Bakgrund

| propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s.
293 ff.), konstaterar regeringen att det finns en rad databaser, register och
annan I T-infrastruktur som alla Oppenvardsapotek maste ha tillgang till
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for att kunna bedriva sin verksamhet. For att alla apotek i framtiden ska
fatillgang till sddana uppgifter bor de lagras centralt hos ett helagt stat-
ligt bolag, Apotekens Service AB, som ska ansvara for uppgiftssam-
lingarna. Regeringen gor den beddmningen att Apotekens Service AB
bor ta dver ansvaret for de databaser och register som regleras i lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om |akemedel sfor-
teckning.

For att Apotekens Service AB ska kunna driva och ansvara for regi-
stren och databaserna maste bolaget fa tillgang till den information som
behovs for att hadlla registren uppdaterade. Dessa uppgifter inhamtas av
Oppenvardsapoteken i samband med receptexpediering. Oppenvérds-
apoteken ska darfor enligt 2 kap. 6 8 5 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel fora Gver de uppgifter som receptregistret far innehdlla till
Apotekens Service AB. Det & frdga om uppgift om inkOpsdag, vara,
mangd, dosering, kostnad och Kkostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om |akemedelsformaner m.m., forskrivningsorsak, patientens
namn, personnummer och folkbokféringsort samt postnumret i patientens
bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser l&kares eller tandl8kares forskrivning av nar-
kotiskt [&kemedel, forskrivarkod, i de fall detta krévs, lamnat samtycke
och administrativa uppgifter.

Skélet till att receptregistret &ven innehdller administrativa uppgifter &ar
att det i samband med expedieringen av lékemedel och andra varor som
forskrivits sker viss personuppgiftsbehandling. Behandlingen, som om-
fattar bl.a. uppréttande av verifikationer, kan inte uttryckligen ségas falla
in under ndgot av de angivna dndamal som tidigare fannsi receptregister-
lagen. Regeringen foredér darfor i den ovan namnda propositionen att
den personuppgiftsbehandling som sker vid expediering av 18kemedel
och andra varor som forskrivits ska omfattas av en sarskild dndamals-
foreskrift. Regeringen konstaterar vidare att den personuppgiftsbehand-
ling som sker vid expedieringen kraver att vissa ytterligare uppgifter far
registreras (a. prop. s. 314): "Dessa uppgifter behdvs for oppenvards-
apotekens administration. Harmed avses uppgifter sdsom huruvida for-
skrivningen & med eller utan férman och — om utbyte skett — vilket |ake-
medel som bytts ut och mot vilket 18kemedel. | begreppet administrativa
uppgifter ingér dven sddana uppgifter som méste registreras for att recept
och blanketter som anvénds fér flera uttag ska kunna sparas elektroniskt.
Det ror sig om samtliga uppgifter som enligt L 8kemedelsverkets recept-
foreskrifter (LVFS 1997:10) behdvs for att en giltig forskrivning ska
foreligga. Begreppet omfattar ocksd sddana uppgifter som behdvs for
administrationen av hdgkostnadsskyddet.”

En annan lagandring som behandlas i propositionen ar att Apotekens
Service AB ska lamna vissa uppgifter till Tandvérds- och |akemedel sfor-
mansverket for dess tillsyn. Regeringen anfor foljande (a. prop. s. 317):
"Vid expediering av forskrivna lékemedel som omfattas av 18kemedels-
forméanerna ska Oppenvardsapoteken i vissa angivna situationer byta ut
det férskrivna ldkemedlet mot ett 18kemedel som &r utbytbart mot det for-
skrivna lékemedlet, men som har ett |&gre faststéllt pris. Bestammelserna
om utbyte &r centrala for priskonkurrensen pa |akemedel smarknaden och
for kostnadskontrollen. Det & darfor av stor vikt att Gppenvardsapoteken
tillampar bestammelserna om utbyte p ett korrekt sitt. Tandvards- och
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lakemedelsformansverket (TLV) féreslds ha tillsynsansvaret Gver
tillampningen av lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m., dar
bestdmmelserna om utbyte finns. For att TLV ska kunna ut6va tillsynen
Over lakemedelsutbytet kravs att verket har tillgang till uppgifter om
Oppenvérdsapotekens forsdljning av 1akemedel. Det & regeringens be-
domning att det inte &r tillrackligt att TLV i efterhand kan begéra ut
uppgifterna frén de enskilda Gppenvéardsapoteken, utan det kravs att upp-
gifterna rapporteras in fortiopande till TLV och att det sker pa data-
medium. De uppgifter det &r fraga om géller vilka lakemedel som Gppen-
vardsapoteken har sdlt, till vilka priser det skett och nér transaktionen har
&gt rum, dvs. inkdpsdag, vara, mangd, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m. | och med att uppgifterna
genom Oppenvéardsapotekens rapportering till Apotekens Service AB
kommer att finnas i receptregistret ar det l1ampligt att Apotekens Service
AB &é&ggs att vidarerapportera de angivna uppgifterna till TLV for
verkets tillsyn 6ver bestdmmelserna om utbyte av 18kemedel enligt lagen
om |akemedel sférmaner.”

7.2 Gélande rétt

Oppenvardsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel
med |&kemedel fora 6ver vissa uppgifter till Apotekens Service AB.

Expedierande personal pa tppenvardsapoteken ar halso- och §ukvards-
persona och har tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 8 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sukvardens omrade. Genom bestammel-
sen om uppgiftsskyldighet i lagen om handel med lékemedel klargors att
uppgiftsutldmnandet inte & obehorigt.

Av 5 § lagen (1996:1156) om receptregister (receptregisterlagen) fram-
gér att Apotekens Service AB & personuppgiftsansvarigt for recept-
registret.

Andamal shestammelsen i 6 § receptregisterlagen reglerar dels for vilka
andamdl receptregistret far anvandas, dels vilka uppgifter som fér ingai
den redovisning som framstélls vid anvéndningen av receptregistret for
ett visst angivet andamal. Det sker viss personuppgiftsbehandling i sam-
band med att |akemedel och andra varor som forskrivits expedieras (dvs.
fardigstalls och lamnas ut). Behandlingen, som omfattar bl.a. uppréttande
av verifikationer regleras i en sérskild andamalsforeskrift i 6 § 1 recept-
registerlagen enligt vilken personuppgifternai receptregistret far behand-
las om det & nddvandigt for expediering av 18kemedel och andra varor
som forskrivits.

Ett annat dndamal som &r intressant i detta sasmmanhang &r 6 § 10;
registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och |akemedels-
formansverkets (TLV) tillsyn 6ver utbyte av |akemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om |akemedel sférméaner m.m.

| 8§ receptregisterlagen anges vilka uppgifter som kan hanforas till
enskilda personer som receptregistret far innehdlla. Har framgar att i den
utstrackning det behdvs for andamaélen far registret innehdla bl.a. in-
kopsdag, vara, méangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt
lagen om |akemedel sforméner m.m., forskrivningsorsak, patientens namn
och personnummer samt administrativa uppgifter.
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| 12-18 88 receptregisterlagen dlaggs Apotekens Service AB uttryck-
ligen att lamna ut uppgifter fran receptregistret. Enligt 21 8§ har per-
sonalen vid Apotekens Service AB tystnadsplikt. Bestdmmelsen for-
bjuder obehdrigt réjande eller utnyttjande av uppgifter om enskilds
hélsotillstand eller personliga forhdllanden, eller enskilds affars- eller
driftsforhallanden. Genom bestdmmelserna om uppgiftsskyldighet klar-
gors att uppgiftsutléamnandet inte & obehdrigt.

Av 18 § framgdr att Apotekens Service AB, for TLV:s tillsyn 6ver
bestdmmel serna om utbyte av |akemedel (dvs. det andama som reglerasi
6 § 10), till verket skaldmna ut uppgifter fran receptregistret om inkops-
dag, vara, mangd, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om l&ke-
medel sformaner m.m.

Bestammelser om utbyte, éver vilka TLV utdvar tillsyn, finnsi 21 8
lagen om |akemedelsformaner m.m. Enligt bestammelsen ska Oppen-
vérdsapoteket i vissa fall byta ut det forskrivna lakemedlet mot ett
billigare utbytbart |akemedel. Det & Lakemedelsverket som bestammer
vilka lakemedel som &r utbytbara. Bestammelsen skiljer p& huruvida det
finns godkéanda generiska lakemede! eller inte. Utbyte far inte ske om den
som utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte
eller om, under vissa forutsdttningar, patienten betalar hela eller viss del
av |akemedlet.

TLV skai sin tillsyn kontrollera att utbytesbestammel serna efterlevs.
TLV har enligt 25 § lagen om lakemedelsformaner m.m. rétt att pa be-
géran f& de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Myndigheten far meddela de forelagganden och forbud som behdvs for
att lagen eller féreskrifter som meddelats i anslutning till lagen ska efter-
levas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

| TLV:s foreskrifter och allmanna réd om prisséttning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lé&kemedel m.m. (TLVFS 2009:4) finns
bestammelser om utbyte av |dkemede! vid Gppenvardsapotek.

7.3 Overviaganden och forslag

Regeringens forslag: Apotekens Service Aktiebolag ska, for Tand-
vérds- och lakemedelsforméansverkets tillsyn 6ver utbyte av |akemedel
enligt 21 8 lagen (2002:160) om |akemedel sformaner m.m., till verket
aven lamna ut administrativa uppgifter. De uppgifter som ldmnas ut
for detta andama ska redovisas per Gppenvardsapotek. Inga uppgifter
som kan hanforas till en enskild person ska fa redovisas for andamalet.

Promemorians forslag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker forslaget eller 1am-
nar det utan erinran. Satskontoret anfor att Tandvards- och |akemedels-
formansverket (TLV) genom forslaget far mojlighet att analysera om
Oppenvérdsapoteken expedierar de billigaste utbytbara Iakemedel som
finns tillgéngliga. Att bestdmmelserna om utbyte av 18kemedel efterlevs
har betydelse for det offentligas kostnader for |1&kemedelsférmanerna.
Statskontoret konstaterar samtidigt att omregleringen av apoteksmark-
naden & en omfattande reform, varfor det &r av sérskild vikt att forutsatt-
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ningar for en effektiv tillsyn féreligger vid omregleringen. De 6kade till-
synsmojligheterna innebéar &ven ett okat uppfoljningsansvar. TLV bor
darfor utarbeta rutiner for att tillse att dess analysverksamhet pa omrédet
kontinuerligt foljs upp och revideras vid behov. Socialstyrelsen foreslér
att det direkt av lagen ska framga vilka administrativa uppgifter som
avses. Det bor saledes av lagtexten framga att administrativa uppgifter &
uppgifter om en forskrivning omfattas av formanen eller inte samt om
utbyte skett och vilket 18kemedel som byts mot vilket. Socialstyrelsen
foredar aven att Apotekens Service Aktiebolag ska vara skyldig att
lamna dessa uppgifter till Socialstyrelsen, och foresar darfor att dettain-
fors i lagen (1996:1156) om receptregister. Socialstyrelsen har av
Apoteket AB sedan lange, fétt administrativa uppgifter for de andamal
som anges i 6 § forsta stycket 7 trots att begreppet saknats i lagen om
receptregister. Apoteket AB anfor att fordlaget forutsétter att tolkningen
av begreppet "administrativa uppgifter” inte utvidgas med nya uppgifter
som hitintills inte registrerats och rapporterats av Gppenvardsapoteken.
Lakemedelsverket foredar att det infors en skyldighet for Apotekens
Service AB att lamna uppgifter till verket.

Skélen for regeringensforslag
Tillsyn 6ver Oppenvardsapotekens utbyte av |akemedel

Apotekens Service AB har personuppgiftsansvaret for receptregistret.
Oppenvérdsapoteken rapporterar enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med lakemedel de uppgifter som anges i 8 § lagen (1996:1156)
om receptregister (receptregisterlagen), till bolaget. | avsnitt 7.2 redo-
visas vilka uppgifter det & fraga om.

Som framgatt ovan ingdr numera den administrativa uppgifter i
receptregistret. Av propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145 s. 314) framgdr att med administrativa uppgifter
avses uppgifter sdsom huruvida forskrivningen & med eller utan forman
och — om utbyte skett — vilket 18kemedel som bytts ut och mot vilket
lakemedel. | begreppet administrativa uppgifter ingar dven sddana upp-
gifter som maste registreras for att recept och blanketter som anvands for
flera uttag ska kunna sparas elektroniskt. Det rér sig om samtliga upp-
gifter som enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
forordnande och utldmnande av 18kemedel och teknisk sprit behdvs for
att en giltig forskrivning ska foreligga. Begreppet omfattar ocksa sddana
uppgifter som behovs for administrationen av hdgkostnadsskyddet.

Skalet till att receptregistret far innehdlla administrativa uppgifter ar att
personuppgifterna i registret numera uttryckligen aven far behandlas om
det & nodvandigt for expediering av 1ékemedel och andra varor som har
forskrivits samt att den personuppgiftsbehandling som sker vid expedie-
ring kraver att vissa ytterligare uppgifter fér registreras (se ovan avsnitt
7.1 och a. prop. s. 314).

Tandvérds- och |akemedelsformansverket (TLV) har enligt 25 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. tillsyn dver den lagen. Enligt
21 § ska Oppenvardsapoteken vid expediering av forskrivna |akemedel
som omfattas av |akemedelsformanerna i vissa angivna situationer byta
ut det férskrivna lakemediet mot ett 18kemedel som &r utbytbart mot det
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forskrivna |&kemedlet, men som har ett lagre faststéllt pris. Bestdmmel-
serna om utbyte & centrala for priskonkurrensen pa lakemedelsmark-
naden och for kontrollen 6ver det offentligas kostnader for 18kemedels-
forménerna. Det ar darfor av stor vikt att Gppenvéardsapoteken tillampar
bestdmmelserna om utbyte pa ett korrekt sétt. Bestammelserna kréaver att
TLV féar méjlighet att kontrollera att de efterlevs (a. prop. s 263).
TLV:stillsyn dver bestdmmelserna om utbyte av [&kemedel kréaver att
verket har tillgang till uppgifter om Gppenvardsapotekens forsaljning av
|&kemedel. Eftersom det inte &r tillréckligt att TLV i efterhand kan be-
géra ut uppgifterna frén de enskilda 6ppenvardsapoteken, har Apotekens
Service AB dlagts att till verket 1damna uppgift om vilka |&kemedel som
Oppenvardsapoteken har slt, till vilka priser det har skett och nér trans-
aktionen har &gt rum, dvs. inkdpsdag, vara, mangd, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen om |dkemedel sférmaner m.m.

En effektivaretillsyn

Om Tandvérds- och |akemedelsformansverket (TLV) far tillgang till
administrativa uppgifter skulle verkets mgjligheter att bedriva en effektiv
tillsyn avsevart forbéttras. Som framgér ovan avses med administrativa
uppgifter t.ex. samtliga uppgifter som behdvs for att en giltig forskriv-
ning ska foreligga samt de uppgifter som behdvs for administrationen av
hogkostnadsskyddet. | detta sammanhang & det fraga om att TLV
behover information om utbyte av |akemedel kopplad till forsdld vara,
om patienten eller férskrivaren motsétter sig utbyte samt information om
vilken vara som angavs pa receptet och vilken vara som expedierades.
Av 5kap. 8 § Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om for-
ordnande och utlamnande av |akemedel och teknisk sprit, framgar att
farmaceuter i vissafall f&r gora andringar i receptet.

TLV skulle med tillgang till den ovan angivna informationen kunna
analysera huruvida 6ppenvardsapoteken expedierar de billigaste utbyt-
bara |akemedel som finns tillgangliga pa marknaden. TLV skulle &ven
kunna analysera om ett utbyte av 18kemedel hindrats av férskrivare eller
patient. TLV har beréknat vinsterna av béttre féljsamhet till 50-100 mil-
joner kronor per ar.

Regeringen har, som framgatt ovan, i prop. 2008/09:145 papekat att det
& av storsta vikt att utbytesreglerna efterlevs samt att TLV har mojlighet
att bedriva en effektiv tillsyn dver efterlevnaden av reglerna om utbyte av
lakemedel enligt lagen om lakemedel sférmaner m.m. Mot bakgrund hér-
av foreslas att TLV &ven ska fa tillgang till administrativa uppgifter for
sin tillsyn dver de aktuella bestédmmelserna. Detta innebédr att upprék-
ningen av uppgifter som enligt 18 § receptregisterlagen ska léamnas till
TLV kompletteras med ” administrativa uppgifter”. Sa som Apoteket AB
papekar &r det inte fréga om en utvidgning av begreppet. For att tillsynen
ska kunna bedrivas per éppenvérdsapotek foreslds dessutom att det klar-
gors att Apotekens Service AB ska redovisa uppgifterna per ppenvérds-
apotek.

Bestdmmelsen i 8 § receptregisterlagen reglerar vilka personanknutna
uppgifter som far finnasi registret. For uppgifter som inte gér att hanféra
till nagon viss person géller inga sérskilda restriktioner.
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| 6 § andra och tredje styckena preciseras granserna for registeranvand-
ningen enligt de olika andamalen, framst med avseende pa den ur inte-
gritetssynpunkt avgorande fréagan huruvida enskilda personers (patienter
eller forskrivare) identitet far registreras eller redovisas. Utgangspunkten
& att sa far ske endast i den méan det & nodvandigt for att respektive
andamdl ska kunna tillgodoses (jfr prop. 1996/97:27 Lakemedelsfor-
maner och |dkemedel sforsorjning m.m., s. 127 f.).

Av 6 § andra stycket framgdr att det for behandling av personuppgifter
for vissa andamal krévs att samtycke till behandlingen har |amnats. S& &r
t.ex. fallet for registrering av underlaget for tilldmpningen av bestammel-
serna om lakemedel sformaner, det s.k. hdgkostnadsskyddet.

| tredje stycket finns det vissa begrénsningar avseende vilka uppgifter
som fér redovisas. Har framgér bl.a. att for registerandaméalen ekonomisk
uppféljning m.m. hos Apotekens Service AB (p. 4), registrering och
redovisning for bl.a. uppféljning i halso- och sjukvarden (p. 6) samt regi-
strering och redovisning till Sociastyrelsen for styrelsens tillsyn dver
hélso- och sjukvéardspersonal (p. 9) far inga uppgifter redovisas som kan
hanfdras till en enskild person. Uppgifter som kan hanférastill en enskild
forskrivare far dock ingd i vissa redovisningar. Redovisning av forskriv-
ningsorsak far enligt fjarde stycket endast ske for vissa andamdl. TLV:s
tillsyn & inte ett sddant andamdl.

Frégan & om det & nodvandigt for TLV:stillsyn att uppgifter som kan
hanforas till patienter eller forskrivare redovisas. For att upprétthdlla all-
manhetens fortroende for receptregistret & det av avgorande betydel se att
personuppgifterna hanteras varsamt. TLV:s tillsyn avser inte enskilda
personer utan Gppenvardsapotekens tillampning av bestdmmelserna om
utbyte av |akemede! i lagen om |akemedel sSformaner m.m. Eftersom TLV
beddms kunna utféra analyserna &ven utan uppgifter som kan hanféras
till en enskild person foresl3s att sddana uppgifter inte ska redovisas till
TLV. Det foredds att 6 § tredje stycket receptregisterlagen ska kom-
pletterasi enlighet harmed.

Det finns inte forutséttningar att i detta lagstiftningsdrende behandla
Socialstyrelsens och Lékemedelsverkets fordag om att Apotekens
Service Aktiebolag ska vara skyldigt att 1dmna administrativa uppgifter
till myndigheterna

8 L 8kemedel sansvarig

8.1 Gallande rétt

Av 2 kap. 6 8§ 4 lagen (2009:366) om handel med Igkemedel framgér att
den som har tillstand att bedriva handel med Iakemedel till konsument till
sitt forfogande ska ha en |ékemedel sansvarig. Denne skaenligt 2 kap. 7 §
se till att verksamheten uppfyller de krav som géler for verksamheten
samt hanteringen av 1dkemeddl i 6vrigt. Om det uppstar eller riskerar att
uppsta allvarliga brister eller alvarliga avvikande handelser i verksam-
heten, ska den l&kemedelsansvarige snarast anméala det till Lakemedels-
verket.

Den uppgift som den |akemedel sansvarige har fér enligt 2 kap. 8 § om-
fatta hogst tre Oppenvérdsapotek. Om det finns sarskilda skal, far Lake-
medel sverket besluta att en |akemedel sansvarig ska fa ansvara for fler an
tre Oppenvardsapotek.
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Tillstndshavaren ska enligt 2 kap. 9 § till Lakemedelsverket anmda Prop. 2009/10:96

vem som &r lakemedelsansvarig. Endast apotekare, eller annan farmaceut
med tillracklig kompetens och erfarenhet for uppgiften, far utses till lake-
medel sansvarig.

Av propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145 s. 111 ff)) framgdr att en viktig uppgift for den lake-
medel sansvarige torde bli att ansvara for den egenkontroll och utarbet-
andet av det egenkontrollprogram som varje Gppenvardsapotek kommer
att ha Den l&kemedelsansvarige kommer att fylla i stort sett samma
funktion som i dag fylls av de kvalitets- och sékerhetsansvariga som
finns vid varje apotek. Regeringen konstaterar ocksa att det med hansyn
till den |&kemedelsansvariges uppgifter & nddvandigt att denne, i likhet
med de kvalitets- och sdkerhetsansvariga i nuvarande system, har farma-
ceutisk kompetens. Den ldkemedelsansvarige ska aven i ovrigt ha till-
racklig kompetens och erfarenhet fér uppgiften.

Lakemedelsverket har i enlighet med ett bemyndigandei 2 kap. 118 3
utférdat foreskrifter om vilken kompetens och erfarenhet den |ékemedels-
ansvarige ska ha. Av 4 § Lakemedel sverkets foreskrifter om detaljhandel
vid Oppenvéardsapotek (LVFS 2009:9) framgar att for att kunna utses till
l&kemedelsansvarig ska en apotekare eller receptarie vara legitimerad
eler ha ett sérskilt forordnande att utdva yrket. En receptarie ska dess-
utom ha flerdrig yrkeserfarenhet frén apoteksverksamhet, sarskilt frén
kvalitetsrelaterade arbetsuppgifter, samt ha goda kunskaper om krav han-
forliga till verksamhet vid dppenvérdsapotek och |akemedel shantering.
Enligt 5 8 aligger det tillstdndsinnehavaren att se till att den Iakemedels-
ansvarige har det inflytande och tillgang till de resurser som kréavs for att
denne ska kunna fullgra sina uppgifter. Den l8kemedelsansvariges
narvaro vid dppenvardsapoteket ska vara tillracklig i forhdllande till
verksamhetens art och omfattning. Nérvaron ska fortlépande dokumen-
teras.

Av propositionen framgar vidare (a. prop. s 113) att ndgra remiss-
instanser har framfort att det bor tydliggoras att det &r innehavaren av till-
standet till detaljhandel som &r ytterst ansvarig for att verksamheten
uppfyller de krav som géller for verksamheten. Regeringen klargor darfor
att den l8kemedelsansvarige har det 6vergripande ansvaret for att verk-
samheten foljer bestdmmelserna for hantering av 18kemedel. Den |&ke-
medel sansvariges ansvar torde omfatta t.ex. egenkontrollen. Regeringen
framhaller vidare att den som har tillstnd att bedriva detaljhandel med
l&kemedel har det yttersta ansvaret for att verksamheten vid apoteket
bedrivs enligt de krav som géller for forsdljning och hantering av l1éke-
medel. Tillstdndshavaren & darfor ansvarig for att det finns en lake-
medelsansvarig med tillrécklig kompetens och erfarenhet som ska se till
att verksamheten uppfyller olika krav.
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8.2 Overvaganden, bedomning och forslag

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med |8kemeddl till konsument ska kunna vara [&kemedel sansvarig for
apoteket.

Bedémning i skrivelse fran Lakemedelsverket: Overensstammer
med regeringens beddmning att lagstiftningen bor klargéras. Léke-
medelsverket gér dock tolkningen att en tillstdndshavare inte sjdv kan
varalakemedelsansvarig for sitt apotek.

Remissinstanserna: Foretagarna, Apotekarsillskapet och Kon-
kurrensverket & 6vervagande positiva till att det klargérs huruvida till-
sténdsinnehavaren och den l&kemedelsansvarige f&r vara en och samma
person. Socialstyrelsen anser déremot att lagen om handel med l&ke-
medel inte behover fortydligas i detta avseende. Enligt Socialstyrelsens
bedomning torde i praktiken i de flestafall av tillstdndsprovningsarenden
tillstdndshavare och |akemedelsansvarig vara skilda personer; i det forst-
namnda fallet sannolikt en juridisk person. Sveriges Farmacevtforbund
anser att lagen om handel med |akemedel maste tolkas s& att det &
mojligt for en tillstandsinnehavare att ocksa vara |akemedelsansvarig. Pa
en apoteksmarknad med en mangfald av aktorer finns dven sma, enskilt
agda apotek med ett fatal personer anstéllda. Pa sadana enheter & det
nodvandigt att en och samma farmaceut kan vara bade tillstndsinne-
havare och |akemedelsansvarig. Med utgangspunkt frén att dessa perso-
ner har en hdg sakkompetens och professionell integritet, i syfte att upp-
rétthdlla hogsta patientsakerhet, finns det goda skal att 1&ta en och samma
person inneha dessa béda roller. Apotekarsallskapet anser det inte vara
motiverat att till skillnad fran 6vriga legitimationsyrken krava att man
har en extern egenkontroll. Apotekarsallskapet anser att man som inne-
havare bér kunna vélja att hyra in tjansten, eller att delegera den till
négon av sina anstallda farmaceuter (som uppfyller myndighetens krav
pa lakemedelsansvarig), men man bor ocksa som legitimerad kunna ta
det ansvaret som det innebér att alltid sétta kvalitet i arbetet och patient-
sékerheten fore ren ekonomisk vinning. En extern egenkontroll medfor
dessutom att man kommer att minimera méjligheterna for att den l&ke-
medelsansvariga deltar i den dagliga driften, vilket sanker kvaliteten pa
den granskning som gors. Foretagarna anser att det & viktigt att liberali-
seringen av apoteksmarknaden sker pa ett sitt som mojliggor andamals-
enlig tillsyn och kvalitetssdkring av apotekens verksamhet. Mot denna
bakgrund anser Foretagarna att det &r rimligt att det gors en tydlig atskill-
nad mellan tillstdndshavare och |dkemedelsansvarig pa sitt som Lake-
medel sverket 6nskar. Foretagarna vill dock i sammanhanget peka p& den
majliga risken for att det kan uppsta brist pa lakemedelsansvariga, vilket
i sin tur kan leda till etableringshinder pa apoteksmarknaden. Den fort-
satta utvecklingen i detta avseende maste féljas noga sa att eventuella
problem uppmérksammas och kan agardas pa lampligt sétt. Apotekar-
societeten anser att den |akemedel sansvarige och tillstandsinnehavaren €
skall vara samma person. Skdlet &r att etiska dilemman kan uppsta med
ett sddant arrangemang. Dock anser féreningen att dispens kan beviljas
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for mycket sma verksamheter. Personen i frdga bor i dessa fall vara Prop. 2009/10:96
apotekare.

Skalen for regeringens férdag: Lakemedelsverket har i en skrivelse
till regeringen anfort att bestdmmel sen rérande den |ékemedel sansvarige
i lagen (2009:366) om handel med |&kemedel bor klargéras och att verket
utifran lagens lydelse samt skrivningarnai propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden 2008/09:145 gor tolkningen att en tillstandshavare
inte g§alv kan vara |&kemedelsansvarig for sitt apotek. For att inga
oklarheter skaforeliggai denna for tillstandshavarna vasentliga fréga bor
lagen om handel med l&kemedel fortydligas i detta avseende. Verket
framfor att uppdraget som l&kemedelsansvarig innebér en kontroll- och
kvalitetssakringsfunktion, vilket kréver att den |&ékemedelsansvarige inte
bara har inflytande Gver verksamheten utan dven att denne har en s&dan
position att det inte uppstar rollkonflikter vid uppdragets fullgérande.

Remissutfallet & splittrat. Samtliga remissinstanser, férutom Social-
styrelsen, anser att det bor fortydligas huruvida tillstandshavaren kan
vara lakemedelsansvarig. Sveriges Farmacevtforbund och Apotekar-
sallskapet anser att de kan vara samma person medan Lakemedel sverket,
Apotekarsocieteten och Foretagarna & av motsatt  uppfattning.
Apotekar societeten menar dock att dispens bor kunna beviljas for mycket
sma verksamheter.

Huruvida tillstdndshavaren dven kan vara |dkemedelsansvarig disku-
terades varken av Apoteksmarknadsutredningen eller av regeringen
(prop. 2008/09:145). Frégan berordes inte heller av remissinstanserna.
Déremot lyfter regeringen i flera sammanhang fram i propositionen att
omregleringen ska genomfdras med beaktande av smaforetagarnas forut-
séttningar. Detta redovisas nérmare nedan.

Lakemedelsverket och nagra remissinstanser menar att det kan uppsta
rollkonflikter om tillstandshavaren &ven &r ldkemedelsansvarig. Enligt
regeringens uppfattning utgdr den |akemedel sansvariges uppgifter inte i
sig n&got hinder mot att tillstdndsinnehavaren och den ldkemedels-
ansvarige & samma person. Som Apotekarsallskapet har pekat pa finns
sarskilda regler betréffande tillsynen avseende personer med legitimation
inom hélso- och sukvérdens omréde. Skyldighet att under vissa forut-
séttningar gora en anmalan till tillsynsmyndigheten finns for sava halso-
och sjukvardspersonal som for vardgivaren i 2 kap. 7 § respektive 6 kap.
4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens om-
réde. Ett regelverk som innebar en skyldighet for en legitimerad person
att under vissa férutséttningar anmala brister till tillsynsmyndigheten &r
alltsd ingen nyhet. Det bor kunna forutsittas att en sddan reglering dven
fortsattningsvis fungerar pa apoteksomrédet. Det kravs dock naturligtvis
att tillstdndsinnehavaren uppfyller de redovisade kraven for att varalake-
medel sansvarig.

En annan aspekt som har lyfts fram av négra remissinstanser ar de sma
foretagens mgjligheter att verka pa marknaden. Regeringen har framhallit
att omregleringen ska genomforas sa att sdval sma som stora aktorer ska
haintresse av och majlighet att etablera sig och verka langsiktigt pa den
svenska apoteksmarknaden. Intradeshindren ska vara s |aga som mgjligt
for att mojliggora aven for mindre aktorer att etablera sig. Sméfore-
tagares forutsattningar & ocksa en fraga som ska utvarderas efter tre ar
(a prop. s. 85 och 93 ff.). Aven detta talar for att det bor vara majligt for 43



tillstdndsinnehavaren att vara lakemedelsansvarig. En sddan ordning Prop. 2009/10:96
minskar intrddeshindren och mgjliggér aven fér mindre aktorer att eta-
blera sig pa apoteksmarknaden.

Mot bakgrund av ovanstdende anser regeringen att det inte ska finnas
négra hinder for tillstAndsinnehavaren att dven vara lakemedelsansvarig
for apoteket. Eftersom flera instanser uppfattar réttsldget som oklart bor
lagstiftningen klargorasi detta hnseende.

Regeringen gor bedémningen att det framforallt & skrivningen i 2 kap.
6 § 4 lagen om handel med |&kemedel som Gppnar for tolkningsutrymme,
dvs. att tillstandshavaren till sitt forfogande ska ha en lakemedels-
ansvarig. Denna bestammelse foredas darfor formuleras om. Nagon
annan andring vad galler tillstandshavaren och den |dkemedelsansvarige
ar inte avsedd. En léakemedelsansvarigs uppgifter ska t.ex. alltjamt om-
fatta hogst tre apotek om det inte finns sarskilda skél (se 2 kap. 8 § lagen
om handel med |akemedel) och det &r tillstdndshavarens ansvar att verk-
samheten vid apoteket bedrivs enligt de krav som géller for férséljning
och hantering av |&kemedel (a. prop. s 113).

9 EU-réttsliga aspekter

’ Regeringens beddmning: Forslagen & forenliga med EU-rétten.

Promemorians bedémning: Overensstammer med regeringens be-
domning. Fordlaget om den |8kemedel sansvarige behandlades dock inte i
promemorian.

Remissinstanserna: Remissinstanserna, forutom L&kemedelsverket,
tillstyrker bedémningen eller [amnar den utan erinran. Lakemedel sverket
anfor att en aktor som tillverkar |akemedel pa bestallning av ett apotek pa
det sdtt som extemporeapotek forutsdits gora inte blir ett apotek utan
aktoren & fortfarande en lékemedelstillverkare. Enligt verket & darfor
fordaget i strid med EU-rétten.

Skalen for regeringens beddémning: Den 1 december 2009 tradde
Lissabonfordraget om andring av fordraget om Europeiska unionen och
fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen i kraft. Det inne-
bér bl.a. att Europeiska unionen ersétter Europeiska gemenskapen (EG)
som juridisk person och att fordraget om uppréttandet av Europeiska
gemenskapen (EG-fordraget) byter namn till férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget).

| lagen (2009:366) om handel med Iakemedel anges de krav som till-
sténdshavaren for ett Gppenvardsapotek ska uppfylla. | denna proposition
foreslas ytterligare ett krav, ndmligen att tillstdndshavaren ska ha ett for
L akemedelsverket registrerat varuméarke for oppenvérdsapotek val syn-
ligt pd apoteket.

Detaljhandeln med l&kemedel &r inte harmoniserad pa EU-niva. Med-
lemsstaterna & emellertid skyldiga att beakta EUF-fordragets bestéam-
melser och EU-domstolens praxis pa omradet. PA samma sétt som for
dvriga krav som stélls pa tillstdndshavaren i lagen om handel med |ake-
medel &r det foreslagna kravet tillampligt pa ett icke-diskriminerande sétt



i och med att det foreslas galla for alla som vill bedriva detaljhandel med
|akemedel pa den svenska marknaden (jfr propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden prop. 2008/09:145, s. 141 ff.). Av regeringens upp-
drag till Lakemedelsverket att tafram licensavtal (S2009/6260/HS) fram-
gar att verket vid genomférandet av uppdraget ska samrada med Social-
departementet. Redovisning av uppdraget ska ske nér licensavtalet &r
fardigt genom att verket skickar in avtalet samt en kortfattad redogorelse
for de &gérder som vidtagits till Socialdepartementet. Uppdraget &r
numera redovisat. Genom denna hantering sékerstélls att alla aktorer
behandlas pa samma sitt.

Krav som innebédr hinder pa unionens inre marknad kan enligt EU-
rétten réttfardigas med hénsyn till vissa tvingande allmanintressen, sdsom
intresset att skydda méanniskors liv och hélsa och konsumentskyddet. Det
foreslagna kravet syftar till att varna konsumentintresset genom att sym-
bolen utvisar att Oppenvérdsapoteket har tillstand att driva sédan verk-
samhet. Ett alternativ som bygger pa frivillig anvandning av symbolen
riskerar att urholka symbolens vérde eftersom det skulle kunna leda till
att aktorer forsoker etablera egna symboler som symboliserar just deras
verksamhet. Ett krav som innebér att alla aktorer ska anvdnda samma
symbol leder déremot till att symbolen blir etablerad och dérmed
kommer konsumenterna att férknippa just denna symbol med apoteks-
verksamhet. Ett lagstadgat krav & dérmed nddvandigt for att sékerstélla
att samtliga apoteksaktorer anvander symbolen. Darfor bedoms det fore-
slagna kravet vara forenligt med EU-rétten. Kravet beddms inte utgtra en
s&dan teknisk foreskrift som behover anmalas till kommissionen enligt
Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998
om ett informationsforfarande betr&ffande tekniska standarder och fore-
skrifter (jfr prop. 2008/09:145 s. 398).

Andringen rérande den Iskemedel sansvarige gors endast i klargérande
syfte. Regeringens tidigare beddmning om att bestammelserna om den
lakemedelsansvarige ar forenliga med EU-rdtten & sdledes alltjamt
aktuell (prop. 2008/09:145 s. 141 ff.).

Bestdmmelserna om tillverkning och forséljning av 18kemedd &r till
stora delar harmoniserade inom EU. Tillverkning och forsdljning av
extemporeldkemedel & dock undantagna fran den EU-rétdiga reg-
leringen. P& samma sitt som galler vid detaljhandel med 1&kemedel ar
medlemsstaterna skyldiga att beakta EUF-fordragets bestémmelser och
EU-domstolens praxis pa omrédet. Tillstdndskravet for extemporetill-
verkning &r inte diskriminerande eftersom det féreslas géla for alla som
vill tillverka extemporel &kemedel pa den svenska marknaden. Forslaget
syftar till att bidra till en sdker |&kemedelshantering for att skydda
manniskors liv och hdlsa. For tillverkning pa Oppenvérdsapotek eller
sjukhusapotek géller inte krav pa ett sarskilt tillstand for tillverkning av
extemporel &kemedel. Daremot uppstélls stranga krav for att erhdlla ett
tillstand for att driva 6ppenvardsapotek, bl.a. att inréttningen ska vara be-
mannad med farmaceuter. Aven sukhusapotek ska vara bemannade med
farmaceuter. Tillstandskravet & nodvandigt for att kunna skydda manni-
skors liv och halsa. Genom kravet pa tillstand far tillsynsmyndigheten
majlighet att i forvég gdra en beddmning av om en tillverkning &
lamplig. Det finns &ven en mojlighet att aterkallatillstandet.
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Om extemporeapotek kan anses falla under undantagsbestdmmelsernai
artikel 3 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér humanléke-
medel respektive artikel 3 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsreg-
ler for veterindrmedicinska |éakemedel (se avsnitt 6.2), innebédr det att
extemporeapotekens verksamhet inte regleras av det harmoniserade [&ke-
medelsomrédet utan av almanna EU-réttsiga bestammelser. Lake-
medel sverket menar att promemorians forslag inte innebér att extempore-
apotek utgor apotek och déarmed omfattas extemporeapotek inte av
undantagsbestdmmelserna i direktivens mening. Enligt verket &r darfor
fordaget i strid med EU-rétten.

Extemporelékemedel beskrivs i de ovan ndmnda artiklarna som 18ke-
medel som bereds pa apotek. Det finns inte i EU-rattsliga sammanhang
négon enhetlig definition av apotek. Det pagér diskussioner inom EES-
landerna kring regleringen av extemporelakemedel da det har visat sig att
de nationella reglerna skiljer sig & bl.a. avseende definitionen av apotek
och kring regleringen av extemporelékemedel. Regeringen gor den be-
démningen att avgdrande for huruvida en inréttning ska betraktas som ett
apotek och darmed falla in under direktivens undantagsbestdmmel se bor
vara att inréttningen omgérdas av strénga krav vad géller framforallt
patientsakerheten. Organisatoriska fragor eller dgandeskap bor inte till-
métas ndgon storre betydelse. Som redogors for i avsnitt 6.3 ska det i lik-
het med vad som géller for sukhusapoteken krévas att extempore-
apoteken & bemannade med farmaceuter. Mot den bakgrunden gor reger-
ingen den bedémningen att extemporeapotek utgdr sddana apotek som
omfattas av undantagsbestimmelsen i direktiven. Aven detta forslag be-
déms varaférenligt med EU-rétten.

Fordaget om att effektivisera Tandvérds- och |akemedelsformans-
verkets tillsynsmgjligheter beddms inte ha ndgra EU-réttsliga konse-
kvenser.

10 Upphévande av lag

Regeringens fordag: Lagen (2009:823) om é&ndring i lagen
(1996:1152) om handel med 1&kemedel m.m. upphévs.

Skalen for regeringens fordlag: | prop. 2008/09:165 féreslog
regeringen att 13 § lagen (1996:1152) om handel med [&kemedel m.m.
adndras p& det sSittet att ordet lansrdtten byts ut mot ordet
forvaltningsrétten. Andringen trader i kraft den 15 februari 2010. Genom
lagen (2009:366) om handel med l8kemedel som trédde i kraft den 1 juli
2009 upphéavdes den gamla lagen (1996:1152) om handel med |akemedel
m.m. Den andring som trader i kraft den 15februari 2010 upphévs
déarfor.
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11 | krafttradande

Regeringens forslag: Lagforslagen ska tréda i kraft den 1 juni 2010,
utom forslaget till lag om upphdvande av lagen (2009:823) om
andring i lagen (1996:1152) om handel med I&kemedel m.m. i vilket
foreslas att lagen ska upphora att galla vid utgangen av maj 2010.

Promemorians forslag: Overensstammer med regeringens forslag.
Forslaget om den 18kemedel sansvarige och forsdaget om upphévande av
lagen (2009:823) om andring i lagen (1996:1152) om handel med l8ke-
medel m.m. behandlades dock inte i promemorian.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker fordlaget eller 1am-
nar det utan erinran. Lakemedelsindustriféreningen framfér att det &r
Onskvart att symbolen kommer i anvandning i samband med att nya
apotek dppnas.

Skalen for regeringensfordag: Skyldigheten for Gppenvéardsapoteken
att anvanda apotekssymbolen bor, av konsumentskyddsskd, tréda i kraft
sasnart det & mojligt. Lakemedelsverket har fétt regeringens uppdrag att
ta fram licensavtalet till dess de forsta tillstanden for Gppenvardsapotek
beslutas. Verket har numera redovisat sitt uppdrag. Savad Lakemedels-
verket som apoteksaktorerna kommer siledes att vara val forberedda pa
det kommande lagkravet.

Av 6vergangsbestammelsen till lagen (2009:366) om handel med |5ke-
medel framgér att den ratt att bedriva detaljhandel med lakemedel som
Apoteket AB har enligt lagen (1996:1152) om handel med l8kemedel ska
gdlla som tillstand enligt den nya lagen till dess att tillstand enligt 2 kap.
1 8 den nya lagen har meddelats, dock langst till och med den 30 juni
2010. Verksamheten vid Apoteket Produktion & Laboratorier, APL, kan
sdledes fortsétta fram till den 30 juni 2010 under forutsattning att bolaget
altjamt hor till Apoteket AB. For att Lakemedelsverket ska kunna han-
tera en eventuell anstkan fran APL om tillverkning av extemporel ake-
medel bor bestammelsen tradai kraft s snart det & majligt.

Tandvards- och |akemedelsformansverkets tillsynsméjligheter bor
effektiviseras sa snart det & mgjligt. Det & &ven av vikt att regleringen
om den |&kemedel sansvarige snarast klargors.

Mot denna bakgrund foredas att lagforslagen trader i kraft den 1 juni
2010, utom sdvitt avser forslaget till lag om upphavande av lagen
(2009:823) om andring i lagen (1996:1152) om handel med Iakemedel
m.m. i vilket forsl&s att lagen ska upphora att gélla vid utgangen av maj
2010. N&gra dvergangsbestammelser behovs inte.

12 Konsekvenser
121 Fordlaget om nationell symbol

12.1.1 Konsekvenser for konsumenter na

Regeringen framférde i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) att almanheten kan ha ett behov av att efter omreg-
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leringen med | &tthet kunnaidentifiera apotek som har tillstand att bedriva  Prop. 2009/10:96

apoteksverksamhet. En apotekssymbol bedoms alltsd 6ka tryggheten for
konsumenterna.

Genom att anvandningen av symbolen regleras i 2kap. 68 lagen
(2009:366) om handel med lékemedel blir detta ett krav som den som
ansoker om tillstand att bedriva detaljhandel med |akemedel ska visa att
den har forutsattningar att uppfylla samt nagot som maste uppfyllas dven
framover. For att f anvanda symbolen méste dppenvardsapoteken teckna
licensavtal med L&kemedelsverket. Regleringen underléttar for konsu-
menterna; samtliga Oppenvardsapotek ska vara forsedda med symbolen
och det & endast 6ppenvardsapotek som far anvanda denna.

12.1.2 Konsekvenser fér marknaden och néringsidkarna

Som Konkurrensverket har framfort har Apoteket AB under en lang tid
haft ensamraétt att sdljalakemedd till konsumenter, vilket har gett bolaget
mojligheten att inarbeta ett starkt varumérke hos konsumenterna. | flera
andra lander, bl.a. Storbritannien, anvands en enhetlig symbol for
apoteksverksamhet. En symbol for Oppenvardsapotek bedoms oka trygg-
heten for konsumenterna men aven skapa mer jamlika konkurrensvillkor
for apoteksaktorerna. Detta galler sarskilt for smaforetagare som inte har
samma resurser som storre foretag, t.ex. for marknadsforing.

Regelradet tillstyrker fordaget i promemorian men menar att konse-
kvensutredningen ar bristfallig. Radet anfor att konsekvensutredningen
inte ndrmare belyser foretagens kostnader for att anvanda den nya sym-
bolen. Det saknas &ven en uppskattning av antalet foretag som kommer
att bertras av forslaget.

Antalet apotek i Sverige uppgick hdsten 2009 till knappt 950. Utbver
dessa kommer det att startas nya apotek som en foljd av omregleringen
av apoteksmarknaden. Det &r svart att i dagslaget beddma hur manga
Oppenvérdsapotek som kommer att Oppnas framover. Samtliga apotek
ska dock anvanda symbolen.

Sveriges Farmacevtforbund framfor att forbundet forutsétter att de
kostnader som & forknippade med tecknande av licensavtal for den
nationella apotekssymbolen och anvandningen av den sétts |8gt. Reger-
ingen anser att Lakemedelsverket i sitt arbete bor beakta att foretagens
kostnader for symbolen blir s sma som majligt. Som framgar nedan bor
nagra licensavgifter inte tas ut. Daremot kommer det att uppsta kostnader
for Oppenvardsapoteken bl.a. i form av inkop av skyltar och montering.

Kostnaden for att forse de cirka 600 apotek som ska avyttras med den
nationella symbolen finansieras i enlighet med vad som anges i rege-
ringens proposition Bildande av moderbolag for Apoteket AB samt vissa
omstruktureringsdtgarder (prop. 2007/08:87 s. 9) genom att den avraknas
mot intdkterna i Apoteket AB:s I8pande verksamhet och forséljningsin-
takterna.

Kostnaden for att férse ovriga apotek med symbolen finansieras av
aktoren sjalv. Kostnaden kan uppskattas till 4 000-8 000 kronor exklu-
sive mervardesskatt per skylt. Denna kostnad kan forvantas da i hogre
grad mot foretag med férre apotek dn de som kan képa in storre kvanti-
teter, eftersom inkdpspriset for skyltarna sannolikt &r lagre ju fler skyltar
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som kops in. Dessutom tillkommer arbetskostnader for montering och
bygglov. Apoteken kommer dock inte att ha ndgra kostnader for att be-
vaka varumarket eller driva eventuella processer mot intréngsgorare
eftersom detta blir en uppgift for Lakemedelsverket. Nagon licensavgift
kommer heller inte att utga.

12.1.3 Konsekvenser for det offentliga

Lakemedelsverket har tagit fram licensavtal som ska gélla tills lagreg-
leringen &r pé plats och ansvarar ocksa for framtagande av de avtal som
ska gélla hérefter. De avtal som har ingétts fore lagandringen kan nam-
ligen behdva justeras nér lagen har trétt i kraft. Licensavtalet bor reglera
aktorernas mojligheter att anvanda symbolen, utéver lagens krav. Lake-
medel sverkets kostnader under 2009 fér framtagandet av licensavtal har
beréknatstill cirka 100 000 kronor.

Lakemedelsverket far ocksd en ny uppgift i att bedriva tillsyn over
symbolen. Den foreslagna regleringen innebar att dppenvardsapotekens
anvandning av symbolen tillsynas enligt lagen (2009:366) om handel
med |&kemedel samt att andra néringsidkares eventuella anvandning av
symbolen beivras enligt reglerna i varumarkeslagen (1960:644). Som
Patent- och registreringsverket har pdpekat i sitt remissvar kommer
L 8kemedelsverket att ha kostnader for bevakning av sin rétt och eventu-
ellt for processer mot intrangsgorare. Dessutom tillkommer kostnader for
uppratthallande av skyddet for varuméarket. Detta innebar att varuméarkes-
registreringen maste fornyas vart tionde & samt att innehavaren gor verk-
ligt bruk av varumérket, 25 a § varumérkeslagen. Kostnaden for ansdkan
om fornyelse for skydd i en klass uppgdr till 1400 kr. For varje klass
utdver den forstatillkommer 700 kr.

L&kemedelsverkets Okade arbetshorda avses finansieras med medel
som avsatts i statsbudgeten for omregleringen av apoteksmarknaden en-
ligt budgetpropositionen for 2009 (prop. 2008/09:1). Négra licensavgifter
bor, som tidigare namnts, inte tas ut.

12.2 Fordlaget om tillverkning av extemporel ékemedel

12.2.1 Konsekvenser for konsumenter na

De krav som i dag galler for extemporetillverkning, sdsom reglerna om
god tillverkningssed och bestammelserna i Svensk |8kemedelsstandard
ska givetvis dven framover gdla for tillverkning av sadana |akemedel.
Dessa regler syftar till skerhet och kontroll av produkterna och deras
hantering och anvandning.

Priset pa |akemedlen bestdms, efter ansokan, av Tandvards- och 1ake-
medelsformansverket. | den man regleringen innebéar att tillverkningen,
bl.a. genom 6kad konkurrens, kan effektiviseras bor denna kunna f& en
prispressande effekt.
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12.2.2 Konsekvenser for marknaden och néringsidkarna

| dag sker tillverkning av extemporelékemedel framst vid Apoteket Pro-
duktion & Laboratorier AB (APL). Den foreslagna regleringen bedéms
underltta for andra aktorer att komma in pa marknaden. Det skapas dar-
med mojligheter for foretagen som inte finnsi dag. Detta bér gynna kon-
kurrensen pa marknaden. Denna bedomning delas av Foretagarna som
anfor att forslaget medfor nya administrativa kostnader men att det far
anses uppvagas av att marknaden dppnas upp for aktérer som vill fungera
som extemporeapotek. Ett tillstdndsforfarande framstar darmed som rim-
ligt.

Aktorerna kommer att behdva ansdka om tillstand hos L&kemedels-
verket for tillverkningen. Ansokningsférfarandet kommer att fordra
administrativa resurser hos féretagen, nér det géller insatser for att sam-
manstélla den information som krévs for ansdkan. Storleken av de
administrativa kostnaderna ar dock svéra att i detalj berakna i nuléget,
eftersom det inte & klart vilka krav Lékemedel sverket kommer att stélla
p& en ansdkan, se mer nedan. Det kan dock konstateras att de uppgifter
som behdver 1amnas vid tillstAndsansokan &r lika for alla sbkande oavsett
foretagsstorlek.

| det foljande beskrivs nérmare det innehdl i tillstandsansokan som &r
sannolikt att anta. Det & dock viktigt att papeka att samtidigt som kraven
som fdljer av att anstka om tillstand leder till kostnader for foretagen
skapas mojligheter for foretag att verka som i dagsléget inte existerar.
Vissa uppgifter och handlingar kommer att krévas angaende sokanden
sdsom sokandens namn eller, om sokanden & en juridisk person, firma
och postadress samt i tillampliga fall kopia av registreringsbevis for
bolag. Det kan ocksd komma att krévas uppgift om ansbkan avser
tillverkning av visst 18kemedel, viss typ av |&kemedel eller |&kemedel i
alménhet samt vilken ldkemedelsform eller I&kemedelsformer som
tillverkningen avser. For att kunna prova en ansbkan kan det antas att
L 8kemedel sverket kommer att behtva information om var tillverkningen
ska ske samt vilka lokaler och vilken utrustning som avses att anvandas.
Det kan ocksa antas att anstkan kommer att behdva innehdlla forslag pa
sakkunnig person. Regeringen har i propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 411) bedémt de administrativa
|6nekostnaderna for att ansoka om tillstand att bedriva detaljhandel med
l&kemedel till konsument till cirka 20000 — 30000 kr per apotek.
Kostnaderna for en sidan ansdkan som nu &r i fréga bedoms bli 1agre.

Regelrédet tillstyrker forslaget i promemorian men menar att konse-
kvensutredningen ar bristfallig. Radet anfor att konsekvensutredningen
inte ndrmare belyser foretagens kostnader i samband med extemporetill-
verkning. Det saknas dven en uppskattning av antalet foretag som
kommer att berdras av fordaget.

Den som ansoker om tillstand for tillverkning av |akemedel ska enligt
25 § lakemedelslagen (1992:859) betala en ansokningsavgift. Sa lange
tillstandet galler ska arsavgift betalas. Detta géller aven for tillverkning
av extemporeldkemedel. Det & regeringen som bestammer storleken pa
avgifterna. Av férordningen (1993:595) om avgifter for den statliga kon-
trollen av l1akemedel framgér att ansokningsavgiften for tillstand att till-
verka lakemedel uppgér till 100 000 kr samt att arsavgiften for sadan till-
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verkning uppgsdr till 37 500 kr med tillagg om 12 500 kr for fler an tre  Prop. 2009/10:96

|akemedelsformer. D3 avgiften bestams bor det beaktas att det samlade
avgiftsuttaget motsvarar Lakemedel sverkets kostnader.

For narvarande ar det, forutom Oppenvardsapoteken och sjukhus-
apoteken, APL som tillverkar extemporeldkemedel. Hur manga extem-
poreapotek som etableras pa marknaden framover & svart att bedoma.
Regeringen gor den beddmningen att det i vart fal inte inom den
narmaste tiden kommer att nyetableras sirskilt manga extemporeapotek
eftersom den svenska marknaden & forhallandevis begransad.

12.2.3 Konsekvenser for det offentliga

Det foresl8s att inréttningarna for tillverkning av extemporelakemedel, av
patientsdkerhetsskél, ska vara bemannade med en eller flera farmaceuter.
Det ska dven fortsittningsvis vara Oppenvardsapoteken som skoter sdval
recepthanteringen som utlamnandet av lakemediet. Aven sukhusapo-
teken skoter recepthantering och utldmnande av |&kemedel (Se Léke-
medel sverkets foreskrifter [LVFS 2008:9] om anmdan om sjukhusens
|skemedel sforsorjning).

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) uttalat att Apoteket Produktion & Laboratorier AB:s
(APL) bor avyttras fran Apoteket AB. Genom den foreslagna regleringen
kan APL anstka om tillstand for tillverkningen.

Lakemedelsverket f&r nya uppgifter i att administrera och bedéma
ansokningar om tillverkning av extemporelakemede! pa andra platser dn
sjukhusapotek eller Gppenvardsapotek samt utdva tillsyn. Verket kan
komma att behdva revidera de foreskrifter som reglerar tillverkning av
lakemedel. Aven Tandvards- och |akemedel sformansverkets foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for [ékemedel och andra varor som
ingdr i |akemedel sforméanerna kan behdvajusteras.

Som ndamnts ovan finansieras Lakemedelsverket genom ars- och
ansokningsavgifter. Den Okade arbetsbordan paverkar darfor inte stats-
budgeten. Enligt 25 § l18kemedelslagen (1992:859) ska den som ansoker
om tillstand for tillverkning av |akemedel betala en anstkningsavgift. S&
lange tillstandet galler ska arsavgift betalas. Det &r regeringen som be-
stammer storleken pd avgifterna. Det samlade avgiftsuttaget bor mot-
svara L 8&kemedel sverkets kostnader.

Tandvards- och |&kemedelsférmansverkets eventuella 6kade kostnader
till féljd av forslaget beddms bli marginella.

12.3 Fordaget om uppgifter for Tandvards- och
|akemedel sformansverkets tillsyn

12.31 Konsekvenser for konsumenter na

Oppenvérdsapoteken &r redan i dag skyldiga att rapportera administrativa
uppgifter till Apotekens Service AB. Det & t.ex. fraga om uppgift om
huruvida forskrivningen & med eller utan forman och — om utbyte skett —
vilket |8kemedel som bytts ut och mot vilket 18&kemedel. | begreppet
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administrativa uppgifter ingdr dven sddana uppgifter som maste regi-
streras for att recept och blanketter som anvands for flera uttag ska kunna
sparas elektroniskt samt sadana uppgifter som behovs for administra-
tionen av hogkostnadsskyddet. Uppgifterna registreras i receptregistret
som fors av Apotekens Service AB. Expedierande personal pa Gppen-
vardsapoteken har direktatkomst till receptregistret for bl.a. expediering
av ldkemedel. | samband harmed har personadlen tillgang till bl.a
administrativa uppgifter.

Genom fordaget kommer uppgifterna att 18mnas ut ur receptregistret
for ytterligare ett andamdl, namligen redovisning av uppgifter for Tand-
vards- och |&kemedelsformansverkets (TLV) tillsyn Gver utbyte av |3ke-
medel enligt 21 § lagen (2002:160) om |&kemedel sformaner m.m.

TLV kommer enligt forslaget att fa tillgang till uppgift om inkdpsdag,
vara, mangd, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om lakemedels-
formaner m.m. samt administrativa uppgifter for sin tillsyn. Uppgifterna
kommer att redovisas per dppenvardsapotek. Daremot kommer inga upp-
gifter som kan hanforas till enskilda att fa redovisas for andamalet.

12.3.2 Konsekvenser for marknaden och nédringsidkarna

Svensk Handel anfor att Apotekens Service AB, for att kunna lamna
administrativa uppgifter, kommer att behdva hamta in uppgifterna fran
foretagen. Svensk Handel vill darfor géra regeringen uppmarksam pa att
detta kan komma att 6ka den administrativa bordan for foretagen, vilket
rimmar illa med regeringens ambition att minska den administrativa
bordan med 25 procent till & 2010. Oppenvérdsapoteken ska lamna de
uppgifter som anges i 88 lagen (1996:1156) om receptregister till
Apotekens Service AB. Dettainnebér att dppenvardsapoteken redan i dag
ska lémna administrativa uppgifter till bolaget. Forslaget innebér dérmed
ingen 6kad administrativ borda for 6ppenvardsapoteken.

Tandvérds- och |akemedelsformansverket (TLV) foreslas fa tillgang
till uppgifterna foér sin tillsyn éver bestdmmelserna om utbyte av |ake-
mede! enligt lagen (2002:160) om |akemedel sformaner m.m. Att bestam-
melserna om utbyte efterlevs har stor betydelse for priskonkurrensen pa
|akemedelsmarknaden eftersom utbytesreglerna & avsedda att astad-
komma prispress pa parallellimporterade |akemedel och generiska l&ke-
medel. Genom den foreslagna regleringen far TLV majlighet att uppratt-
halla och bedriva en effektivare tillsyn over att dppenvardsaktorerna
tillampar reglerna parétt sitt.

12.3.3 Konsekvenser for det offentliga

Tandvards- och |akemedelsformansverket (TLV) har enligt 25 § lagen
om |akemedelsformaner m.m. rétt att pa begéran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen. Som nadmnts ovan har dock
regeringen i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145 s. 317) konstaterat att det inte ar tillrackligt att myndigheten
i efterhand far tillgang till uppgifterna fran de enskilda Gppenvards-
apoteken. Forslaget innebdr att de uppgifter TLV i dag far frén
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Apotekens Service AB enligt 18 § lagen (1996:1156) om receptregister
kompletteras med administrativa uppgifter. Genom forslaget far myndig-
heten mgjlighet att analysera om Oppenvardsapoteken expedierar de
billigaste utbytbara lakemedel som finns tillgéngliga. Myndigheten
kommer &ven att kunna analysera om utbytet forhindrats av forskrivaren
eller av patienten.

Att bestdmmel serna om utbyte av |ékemedel efterlevs har betydel se for
det offentligas kostnader for 1akemedelsformanerna. TLV har berdknat
vinsterna av 6kad f6ljsamhet till 50-100 miljoner kronor per &r.

For Apotekens Service AB innebér fordlaget att vissa ytterligare upp-
gifter ska Overforas till TLV for dess tillsyn. Dessutom ska uppgifterna
redovisas per dppenvardsapotek. |nga uppgifter som kan hanforastill en-
skilda ska redovisas for andamélet. Kostnaden for redovisningen bedéms
bli marginell.

124 Fordaget om |ékemedel sansvarig

Genom forslaget klargors att tillstndshavaren salv dven kan vara lake-
medel sansvarig pa apoteket.

Klargorandet bedoms som viktigt for de sméa foretagens méjligheter att
verka pa marknaden. Att tillstandshavaren galv kan vara |akemedelsan-
svarig minskar intrédeshindren och méjliggor aven for mindre aktorer att
etablera sig pa apoteksmarknaden.

13 Forfattningskommentar

131 Fordag till lag om andring i |akemedelslagen
(1992:859)

168

| paragrafen regleras tillstand for tillverkning av |akemedel. | forsta
stycket foreslds en ny bestammelse enligt vilken en inréttning kan fa till-
stand av Lakemedelsverket for tillverkning av 1akemedel for ett visst till-
fale (sk. extemporelzgkemedel). Vid sadan tillverkning ska inréttningen
vara bemannad med en eller flera farmaceuter. Dessa inréttningar be-
namns extemporeapotek. Bestammelser om att aven Oppenvardsapoteken
och sjukhusapoteken ska vara bemannade med farmaceuter finns i lagen
(2009:366) om handel med |8kemedel.

Med farmaceut avses enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:13) om forordnande och utldmnande av |ékemedel och teknisk
sprit, den som &r behdrig att utbva yrke som apotekare eller receptarie
enligt 3kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvéardens omrade.

Av andra stycket framgdr att det for tillverkning av extemporel dke-
medel pd& Oppenvardsapotek eller sukhusapotek inte heller i fortsitt-
ningen kommer att kravas ndgot sarskilt tillstand fran Lakemedel sverket.
Andra krav pa Oppenvardsapoteken och sjukhusapoteken finns i lagen
om handel med |&kemedel.
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Lagandringen foreslas tradai kraft den 1 juni 2010.
Fordlaget behandlasi avsnitt 6.3.

13.2 Fordlag till lag om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister

68
| paragrafen regleras for vilka dndaméa personuppgifterna i receptregi-
stret far behandlas samt vilka begrénsningar som galler for register-
anvandningen. | tredje stycket foresl&s det en komplettering sa att det for
andamdlet registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
|akemedel sformansverkets tillsyn Gver utbyte av |akemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om |akemedelsférmaner m.m. (p. 10) inte far redovisas
négra uppgifter som kan hanforas till en enskild person. Uppgifterna
maste dock ha en sddan specificering att de kan anvandas for andamalet.
Lagandringen foreslastradai kraft den 1 juni 2010.
Forslaget behandlasi avsnitt 7.3.

188

| paragrafen regleras Apotekens Service AB:s uppgiftsskyldighet fran
receptregistret till Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). Det
foreslas att bolaget dven ska |lamna ut administrativa uppgifter. Med
sadana uppgifter avses uppgifter sdsom huruvida forskrivningen & med
éler utan forman och — om utbyte enligt lagen (2002:160) om |&ke-
medelsformaner m.m. skett — vilket lakemedel som bytts ut och mot
vilket 18kemedel bytet har skett. | begreppet administrativa uppgifter in-
gar aven sadana uppgifter som maste registreras for att recept och blan-
ketter som anvands for flera uttag ska kunna sparas elektroniskt. Det ror
sig sdledes om samtliga uppgifter som enligt Lakemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och utlémnande av [&kemedel
och teknisk sprit, behtvs for att en giltig forskrivning ska féreligga. Be-
greppet omfattar ocksa sddana uppgifter som behdvs fér administrationen
av hogkostnadsskyddet (se prop. 2008/09:145 s. 443). Det klargors ocksa
att redovisningen ska ske per 6ppenvar dsapotek.

Oppenvardsapotekens uppgiftsskyldighet till Apotekens Service AB
framgér av lagen (2009:366) om handel med lakemedel (2 kap. 6 §5).
For vilka andamal personuppgifterna i receptregistret far behandlas och
vad receptregistret f&r innehdlla regleras i lagen (1996:1156) om recept-
register (6 § 10 respektive 8 §).

Lagandringen foresldstradai kraft den 1 juni 2010.

Forslaget behandlasi avsnitt 7.3.

133 Fordag till lag om éndring i lagen (2009:366) om
handel med |&kemedel

2kap.68§
| paragrafen anges de krav som stélls pd den som har tillstand enligt
2 kap. 1 § att bedriva detaljhandel med l18kemedd till konsument.
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Det foredas ett fortydligande i punkten 4 sa att det inte ska rada négra
tvivel om att tillstAndshavaren &ven kan vara lakemedelsansvarig for
Oppenvardsapoteket.

Det foreslas att en ny punkt 12 infors med ett krav pa tillstandshavaren
att ha varumarket for 6ppenvéardsapotek (den s.k. apotekssymbolen) v
synligt pa apoteket. Lakemedelsverket har genom registrering av varu-
mérket hos Patent- och registreringsverket ensamrétt till symbolen. For
att fa réatt att anvanda symbolen och kunna uppfylla kravet maste till-
sténdshavaren inga ett licensavtal med L skemedelsverket. Bestdmmel ser
om hur symbolen narmare ska anvandas bor regleras pa en lagre norm-
niva an lag, sefordaget till 2 kap. 11 § 5.

Bestdmmelsen & kopplad till 2 kap. 4 § vilket innebér att den som
anstker om tillstdnd ska visa att den har forutsattningar att uppfylla
kravet att anvanda symbolen. Sékanden bér t.ex. kunna visa att den &r
beredd att inga licensavtalet med Lakemedelsverket. Uppfyllsinte kravet
har Lakemedelsverket mojlighet att vid sin tillsyn meddela forelégg-
anden eller forbud, som kan kombineras med vite, och i yttersta fall dter-
kalla tillstandet att bedriva detaljhandel med Iakemedel enligt bestam-
melsernai 7 kap. och 8 kap. lagen (2009:366) om handel med |&kemedel.

Lagandringen foreslas tradai kraft den 1 juni 2010.

Forslagen behandlasi avsnitten 5.3 och 8.

2kap.118
| paragrafen &terfinns bemyndiganden knutna till kravkatalogen i 2 kap.
6 8. Det foreslas att en ny punkt 5 infors med ett bemyndigande for rege-
ringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, att meddela fére-
skrifter om anvéndning av det varumérke som avsesi 2 kap. 6 8§ 12, t.ex.
i fr&ga om storleken pa skyltar och placering av symbolen.

Lagandringen foresl&s tradai kraft den 1 juni 2010.

Forslaget behandlasi avsnitt 5.3.
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Forfattningsforslag i promemorian Vissa

apoteksfragor Ds 2009:49

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 16 § lakemedelslagen (1992:859) ska ha folj-

ande lydelse.

Nuvarande lydelse

Yrkesmassig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstdnd. Utan
sadant tillstdnd far lakemedel for
ett visst tillfalle tillverkas pa
apotek.

Foreslagen lydelse

16 §!

Yrkesmassig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstdnd. En
inrattning som har Lakemedels-
verkets tillstand att tillverka lake-
medel for ett visst tillfalle (extem-
poreapotek) ska vid sadan tillverk-
ning vara bemannad med en eller
flera farmaceuter.

Vid tillverkning av lakemedel for
ett visst tillfalle pa oppenvards-
apotek eller sjukhusapotek kravs
inte nagot sadant tillstind som
anges i forsta stycket.

Bestammelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pa Gppen-
vardsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2010.

! Senaste lydelse 2009:368.
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Prop.2009/10:96

Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1156) om
Bilaga 1

receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 18 88 lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdammelserna om
lakemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstalining av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk uppféljning och framstélining av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning och framstallning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lakares eller tandlakares forskrivning av narkotiskt lakemedel, for
styrelsens tillsyn Over halso- och sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och lake-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat an inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta nagra atgarder som innebéar

! Senaste lydelse 2009:370.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan héanforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta nagra &tgarder som innebéar
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att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan han-
foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken fodrskrivaren
tjanstgor samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan han-
foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken fdrskrivaren
tjnstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de andamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det andamal som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och lakemedelsformans-
verket l&mna ut uppgifter om
inkdpsdag, vara, mangd, kostnad
och  kostnadsreducering  enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m.

Foreslagen lydelse

18 §°

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det andamal som avses i
6 8§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och lakemedelsformans-
verket ldmna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag,
vara, mangd, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. redovisat per 6ppen-
vardsapotek.

Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2010.

2 Senaste lydelse 2009:370.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med

lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

68

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,
3. tillhandahalla samtliga férordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner

m.m.,

4. till sitt forfogande ha en ldkemedelsansvarig,
5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service Aktie-

bolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det méjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som &r néd-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik éver detaljhandeln,

8. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pa begéran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pA begédran erbjuda konsu-
menter delbetalning av lakemedel
och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsférmaner m.m., och

11. tillhandahélla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om lakemedel,
lakemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillracklig kompetens for upp-
giften.

10. pa begédran erbjuda konsu-
menter delbetalning av lakemedel
och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsférméaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om lakemedel,
ldkemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast lamnas av personal
med tillracklig kompetens for upp-
giften, och

12. ha ett av Lékemedelsverket
registrerat varumarke for Gppen-
vardsapotek val synligt.

Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2010.
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Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande ;(?9-20209/10196
6ver departementspromemorian Vissa apoteksfragor aga
(Ds 2009:49)

Justitiecombudsmannen, Svea Hovratt, Kammarratten i Goteborg, Lans-
ratten i Uppsala lan, Domstolsverket, Socialstyrelsen, Datainspektionen,
Lakemedelsverket, Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd, Statens folk-
halsoinstitut, Statens beredning for medicinsk utvardering, Tandvards-
och lakemedelsformansverket, Apoteket AB, Kommerskollegium, Stats-
kontoret, Patent- och registreringsverket, Stockholms universitet, Statens
veterindrmedicinska  anstalt, Konkurrensverket,  Tillvéxtverket,
Konsumentverket, De Handikappades Riksférbund, Sveriges Pensionars-
forbund, Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten,
Svenska Lakaresallskapet, Svensk Handel, Svenskt Naringsliv, Narings-
livets Regelnamnd, Lakemedelsindustriféreningen, Sveriges Lakar-
forbund, Farmaciférbundet, Sveriges Farmacevtférbund, Sveriges
Veterinarférbund, Kronans Droghandel, Tamro AB, Foretagarna, Regel-
radet, Reumatikerforbundet, Forbundet for ett samhalle utan rorelse-
hinder
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Forteckning som avgett yttrande 6ver skrivelse fran
Lakemedelsverket
Socialstyrelsen, Konkurrensverket, Apotekarsocieteten, Farmacifor-

bundet, Sveriges Farmacevtférbund, Apoteket Omstrukturering AB,
Foretagarna

Prop. 2009/10:96
Bilaga 3
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Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om éndring i lakemedelslagen (1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 16 § lakemedelslagen (1992:859) ska ha folj-

ande lydelse.

Nuvarande lydelse

Yrkesméssig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstdnd. Utan
s&dant tillstdnd far lakemedel for
ett visst tillfalle tillverkas pa
apotek.

Foreslagen lydelse

16 §*

Yrkesmassig tillverkning av
lakemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Lakemedelsverkets tillstdnd. En
inrattning som har L&kemedels-
verkets tillstand att tillverka lake-
medel for ett visst tillfalle
(extemporeapotek) ska vid sadan
tillverkning vara bemannad med
en eller flera farmaceuter.

Vid tillverkning av lakemedel for
ett visst tillfalle pd Oppenvards-
apotek eller sjukhusapotek kravs
inte ndgot sadant tillstind som
anges i forsta stycket.

Bestammelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pa Gppen-
vardsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2010.

! Senaste lydelse 2009:368.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 och 18 88 lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdammelserna om
lakemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstallning av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk uppféljning och framstélining av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning och framstallning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvéands for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild lakares eller tandlakares forskrivning av narkotiskt lakemedel, for
styrelsens tillsyn Over halso- och sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och lake-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat an inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta nagra atgarder som innebéar

! Senaste lydelse 2009:370.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan héanforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta nagra &tgarder som innebéar

Prop. 2009/10:96
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att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan han-
foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjanstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan han-
foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken fdrskrivaren
tjnstgodr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de andamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det andamal som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och lakemedelsformans-
verket ldmna ut uppgifter om
inkdpsdag, vara, mangd, kostnad
och  kostnadsreducering  enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m.

Foreslagen lydelse

18 §2

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det andamal som avses i
6 8§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och lakemedelsformans-
verket lamna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag,

vara, mangd, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedels-

formaner m.m.
dppenvardsapotek.

redovisat per

Denna lag tréder i kraft den 1 juni 2010.

2 Senaste lydelse 2009:370.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med

lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 och 11 8§ lagen (2009:366) om han-
del med lakemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

68

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,
3. tillhandahalla samtliga férordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner

m.m.,

4. till sitt forfogande ha en ldkemedelsansvarig,
5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service Aktie-

bolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det méjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som &r néd-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utdva sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pa begéran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pd begédran erbjuda konsu-
menter delbetalning av lakemedel
och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsférmaner m.m., och

11. tillhandahélla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om lakemedel,
lakemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillracklig kompetens for upp-
giften.

10. pa begédran erbjuda konsu-
menter delbetalning av lakemedel
och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsférmaner m.m.,

11. tillnandahélla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om lakemedel,
ldkemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillracklig kompetens for upp-
giften, och

12. ha ett for Lékemedelsverket
registrerat varumérke for oppen-
vardsapotek val synligt pa
apoteket.

Prop. 2009/10:96
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2 kap. Prop. 2009/10:96
118 Bilaga 4
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far med-

dela féreskrifter om
1. utformning av sadana lokaler som avses i 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfaren- 3. vilken kompetens och erfaren-
het en lakemedelsansvarig enligt het en lakemedelsansvarig enligt
6 8 4 ska ha, och 6 8 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8. 4. egenkontroll enligt 6 § 8, och

5. anvéandning av det varumérke
som avses i 6 § 12.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2010.
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Lagradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2009-12-07

Narvarande: F.d. regeringsradet Rune Lavin, regeringsradet Carina
Stavberg och justitieradet Ella Nystrom.

Vissa apoteksfragor

Enligt en lagradsremiss den 3 december 2009 (Socialdepartementet)
har regeringen beslutat att inhamta Lagradets yttrande Gver forslag

till

1. lag om &ndring i l&kemedelslagen (1992:859),

2. lag om éndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

3. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av departementssekrete-
raren Karin Lewin.

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.

Prop. 2009/10:96

Bilaga 5
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Socialdepartementet Prop.2009/10:96
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 4 februari 2010

Néarvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsraden

Olofsson, Odell, Bildt, Ask, Husmark Pehrsson, Larsson, Erlandsson,

Torstensson, Carlgren, Hagglund, Bjérklund, Carlsson, Littorin, Borg,

Sabuni, Billstrém, Adelsohn Liljeroth, Tolgfors, Ohlsson

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2009/10:96 Vissa apoteksfragor
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