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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att apoteksmarknaden ska omregleras och att
Apoteket AB:s ensamrétt att bedriva detaljhandel med vissa ldkemedel
och varor ska brytas. Monopolet foreslas ersittas med ett system dér den
som har fatt tillstind av Lakemedelsverket ska fa bedriva detaljhandel
med de ldkemedel och varor som i dag omfattas av Apoteket AB:s
ensamritt. Handeln ska bedrivas pa 6ppenvardsapotek. For att fa tillstand
maste sokanden dels uppfylla vissa krav pa lamplighet, dels visa att den
har forutséttningar att uppfylla en rad krav som stills pa verksamheten.
Kraven innebér bl.a. att det ska finnas farmaceutisk bemanning under
Oppethallandet, att samtliga forordnade lékemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. ska kunna tillhandahallas, att information och radgivning ska ges
och att verksamheten ska bedrivas i lokaler som &r lampliga for sitt
andamal. Tillstdndshavaren ska till sitt forfogande ha en likemedels-
ansvarig som ska se till att verksamheten uppfyller de krav som giller for
handeln med och hanteringen i Gvrigt av likemedel. Likemedelstill-
verkare, den som innehar ett godkdnnande for forsdljning av ldkemedel
och den som dr behorig att forordna lakemedel ska som regel inte kunna
fa tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel. Nér det géller parti-
handel med ldkemedel foreslas att den som har tillstind att bedriva
partihandel ska ha en skyldighet att till 6ppenvardsapoteken leverera de
lakemedel som omfattas av tillstindet. Regleringen av detalj- och
partihandeln foreslés ske i en ny lag om handel med likemedel som ska
ersitta lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. Likemedels-
verket foreslas ha tillsyn dver efterlevnaden av den nya lagen.



Det finns en rad databaser, register och annan IT-infrastruktur som alla
Oppenvérdsapotek maste ha tillgang till for att kunna bedriva sin verk-
samhet. For nérvarande ansvarar Apoteket AB for driften av dessa funk-
tioner. Denna infrastruktur ska separeras frén Apoteket AB och placeras i
ett fran apoteksaktorerna fristdende bolag, Apotekens Service AB.
Apotekens Service AB foreslas i enlighet hdrmed ta 6ver ansvaret for de
databaser och register som regleras i lagen (1996:1156) om receptregister
och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning. Bolaget foreslas ocksa
ta over det ansvar for nationell statistik som Apoteket AB har i dag. Det
foreslas att Oppenvardsapoteken ska vara skyldiga att till Apotekens
Service AB fora over den information som erhalls vid expedieringen av
lakemedel och som servicebolaget behdver for att halla registren och
databaserna uppdaterade.

I propositionen foreslds en ny lag, apoteksdatalagen, som ska reglera
Oppenvardsapotekens hantering av personuppgifter vid handel med like-
medel m.m.

Det foreslas vidare att lagen om receptregister anpassas till personupp-
giftslagen (1998:204) och att vissa &ndringar gors nér det giller dnda-
malen i receptregisterlagen.

Prisséttning av ldkemedel regleras i lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. Tandvards- och ldkemedelsféormansverket foreslas be-
stimma Oppenvardsapotekens inkdpspris och forséljningspris for lake-
medel som ingér i ldkemedelsféormanerna. Lakemedel som inte ar utbyt-
bara ska Oppenvardsapoteken fa kopa in till priser som understiger det
faststdllda priset. Parallellimporterade ldkemedel som é&r utbytbara mot
lakemedel som inte &r generiska ska dppenvardsapoteken fa kopa in till
priser som understiger det inkdpspris som Tandvards- och lakemedels-
forménsverket faststillt.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket foreslés ha tillsyn dver efter-
levanden av lagen om likemedelsformaner m.m.

Dessutom behandlas vissa verksamheter som berdrs av omregleringen.
Det giller bl.a. vissa fragor om tillgénglighet till ldkemedel, vaccina-
tionsforsorjningen, driften av Giftinformationscentralen och tillhanda-
héllande av lakemedelsinformation.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2009.
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1

Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1.

NN AW

lag om handel med ldakemedel (2009:000),
apoteksdatalag (2009:000),

. lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100),

. lag om dndring i ldkemedelslagen (1992:859),

. lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

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

. lag om andring i lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer,
8.

lag om &ndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-

och sjukvardens omrade,

9.

lag om dndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.,

10. lag om dndring i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning,
11. lag om &ndring i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
lakemedel.
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2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om handel med likemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestiimmelser och definitioner

1 § I denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med lakemedel till konsument (2 kap.),

— partihandel med ldakemedel (3 kap.),

— detaljhandel med ldakemedel till hélso- och sjukvérden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handlidggning, avgifter och aterkallelse av tillstdnd (8 kap.), och

—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

2 § Handel med ldakemedel ska bedrivas pa ett sddant sétt att lakemedlen
inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sé att likemedlens
kvalitet inte forsdmras.

3§ I denna lag har termer och begrepp som ocksd forekommer i
lakemedelslagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om ldkemedel ska ocksa gilla
varor och varugrupper som avses i 3 § likemedelslagen.

4 § I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Detaljhandel Forsdljning av likemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinrittning
eller till den som &r behorig att
forordna ldkemedel.

Dosdispensering Fardigstillande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Partihandel Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller sddan forsédljning av
likemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.
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Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesmaéssigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med

lakemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Forhallandet till annan lag

5 § Bestimmelser om information, marknadsforing, férordnande och ut-
lamnande av lakemedel finns i lakemedelslagen (1992:859).

Vid detaljhandel med godkénda receptfria lidkemedel som inte har for-
skrivits och vars enda aktiva substans dr nikotin, géller bestimmelserna i
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel.

2 kap. Detaljhandel med Likemedel till konsument
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument med sadana lakemedel

1. som godkénts for forsdljning eller omfattas av ett erkdnnande av ett
godkédnnande enligt 5 § forsta stycket lakemedelslagen (1992:859),

2.som enligt 5 § forsta stycket lakemedelslagen far sdljas utan god-
kénnande, registrering eller erkdnnande av ett godkdnnande eller regi-
strering,

3. for vilka tillstdnd till forsdljning lamnats enligt 5 § tredje stycket
lakemedelslagen, eller

4.som godkints for forsdljning av FEuropeiska gemenskapernas
kommission eller Europeiska unionens rad.

2 § Detaljhandel med godkédnda naturlakemedel och likemedel som &r
godkinda som vissa utvartes lakemedel far bedrivas utan tillstand enligt

1§.

3 § Ett tillstand enligt 1 § ska avse ett visst oppenvardsapotek och gélla
tills vidare.

Tillstaindsprovning

4 § Ett tillstand enligt 1 § far beviljas endast den som visar att han eller
hon med hénsyn till sina personliga och ekonomiska forhéllanden och
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omstdndigheterna i dvrigt ar ldmplig att utdova verksamheten och har for-
utsittningar att uppfylla kraveni 6 §.

5 § Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av lakemedel eller mellanpro-
dukter,

2. som innehar godkdnnande for forsiljning av lakemedel,

3. som &r behorig att forordna likemedel,

4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande
inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande dver en person som avses i 1
eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nagon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas
om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 § forsta stycket lakemedelslagen féar séljas
utan godkdnnande, registrering eller erkédnnande av ett godkénnande eller
registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas
den som innehar godkénnande endast for forséljning av parallellimpor-
terade lakemedel.

Om det finns sérskilda skdl far Lakemedelsverket medge ytterligare
undantag fran forbudet mot att bevilja tillstdnd.

Krav pa verksamheten

6 § Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under ppethall-
andet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.,

4. till sitt forfogande ha en lakemedelsansvarig,

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 mdjligt att f4 direktatkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som ar nod-
véandiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanter-
ingen i Gvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begidran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,
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10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsférmaner m.m., och

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanviandning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas
av personal med tillricklig kompetens for uppgiften.

Likemedelsansvarig

7 § En likemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid 6ppenvards-
apoteket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt.

Om det uppstar eller riskerar att uppsté allvarliga brister eller allvarliga
avvikande héndelser i verksamheten, ska den ldkemedelsansvarige
snarast anméla det till Likemedelsverket.

8 § Den uppgift som den likemedelsansvarige har enligt 7 § fir omfatta
hogst tre dppenvardsapotek.

Om det finns sérskilda skél, far Likemedelsverket besluta att en like-
medelsansvarig far ansvara for fler &n tre 6ppenvardsapotek.

9 § Tillstdndshavaren ska till Lakemedelsverket anmédla vem som ar lake-
medelsansvarig.

Endast apotekare, eller annan farmaceut med tillrdcklig kompetens och
erfarenhet for uppgiften, far utses till lakemedelsansvarig.

Anmilan av visentliga forindringar

10 § Tillstdndshavaren ska till Lékemedelsverket anméla vésentliga for-
andringar av verksamheten. Anmilan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Bemyndiganden

11 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en lakemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha, och

4. egenkontroll enligt 6 § 8.

3 kap. Partihandel med léikemedel
Tillstand

1 § Endast den som har fatt Lidkemedelsverkets tillstand far bedriva parti-
handel med ldkemedel.
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Ett tillstdnd far beviljas endast den som visar att den har forutsittningar
att uppfylla kraven i 3 §.

2 § Ett tillstand enligt 1 § ska gélla for viss tid.

Krav pa verksamheten

3 § Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva partihandel med léke-
medel ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som ar nod-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldakemedlen pa sédant sitt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa lake-
medlens sékerhet och kvalitet ar uppfyllda,

5. utova sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanter-
ingen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram, och

6. till 6ppenvérdsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av till-
standet.

Anmilan av visentliga forindringar

4 § Tillstandshavaren ska till Lakemedelsverket anméla vésentliga for-
andringar av verksamheten. Anméilan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Bemyndiganden

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi3 § 1,

2. vilken dokumentation som krivs enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5, och

5. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske.

4 kap. Detaljhandel med likemedel till hiilso- och sjukvirden

1 § Den som har tillstand enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med
lakemedel till

1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt

3. den som dr behorig att forordna ldkemedel.

Den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § far
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1. bedriva detaljhandel med ldkemedel till sjukvardshuvudman och
sjukhus, samt

2. sdlja vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar, lakare och
veterinérer.

2 § Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens Service
Aktiebolag ldmna de uppgifter som dr nédvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik dver detaljhandeln.

5 kap. Sjukhusens likemedelsforsérjning

1§ Vérdgivaren ska organisera likemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus pé ett sddant sétt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av
sékra och effektiva ldkemedel tryggas. For detta &ndamal ska det finnas
sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

Anmailan

2 § Vérdgivaren ska till Lakemedelsverket anméla hur ldkemedelsfor-
sorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad.

Om organisationen for lakemedelsforsorjningen véasentligt forédndras,
ska detta anmalas till Lakemedelsverket.

3 § Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister i ldkeme-
delsforsorjningen till eller inom sjukhus, ska vardgivaren snarast anméla
detta till Likemedelsverket.

Bemyndigande

4 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om hur anmaélningsskyldigheten i 2 och 3 §§ ska
fullgoras.

6 kap. Maskinell dosdispensering pa oppenvardsapotek
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva
maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek.

Ett tillstdnd far beviljas endast den som visar att den har forutsattningar
att uppfylla kraven i 15 § andra stycket likemedelslagen (1992:859).

2 § Ett tillstdnd enligt 1 § ska avse ett visst Oppenvéardsapotek och gilla
tills vidare.
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Anmilan av visentliga forindringar

3 § Tillstdndshavaren ska till Likemedelsverket anmila vésentliga for-
andringar av verksamheten. Anmélan ska goras innan foréndringen
genomfors.

7 kap. Tillsyn

1 § Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av denna lag och av
de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

2 § Lakemedelsverket har ritt att pad begdran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har Lakemedelsverket ratt till tilltrdde till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med handel,
tillverkning och hantering i Ovrigt av ldkemedel och forpacknings-
material till ldkemedel. Lékemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. For uttaget prov betalas ingen ersittning.
Lakemedelsverket har inte med st6d av denna lag ritt till tilltrade till
bostader.

Pa begiran ska den som forfogar ver likemedel och forpacknings-
material till likemedel 1dmna nddvandigt bitrdde vid undersdkningen.

3 § Liakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far férenas med vite.

8 kap. Handléiggning, avgifter och aterkallelse av tillstind
Handlédggning

1 § Beslut av Lakemedelsverket om tillstand att bedriva
1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och
3. maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

Avgifter

2 § En ansokningsavgift ska betalas av den som ansoker om tillstand att
bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §.

Sa lange tillstandet géller ska dven en arsavgift betalas.

Den som bedriver detaljhandel med ldkemedel enligt 4 kap. 1 § eller
driver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 § ska betala en arsavgift.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.
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Aterkallelse av tillstand

3 § Ett tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
enligt 2 kap. 1 § far aterkallas om
1. kraven pa lamplighet i 2 kap. 4 § inte ar uppfyllda,
2. tillstandshavaren inte uppfyller de krav som foreskrivs i 2 kap. 6 §,
3. forhallandena ar sddana att tillstdnd inte skulle ha beviljats pa grund
av bestimmelserna i 2 kap. 5 § om forbud mot att bevilja tillstand, eller
4. tillstdndshavaren inte anméler vésentliga fordndringar av verksam-
heten enligt 2 kap. 10 §.

4 § Ett tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel enligt 3 kap. 1 §
fér &terkallas om tillstandshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3 §, eller

2. anmiler vésentliga fordndringar av verksamheten enligt 3 kap. 4 §.

5§ Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pad Oppenvéards-
apotek enligt 6 kap. 1 § far aterkallas om tillstindshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 15 § andra stycket likemedels-
lagen (1992:859), eller

2. anmdler vésentliga férdndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

9 kap. Ansvar, forverkande, 6verklagande och ytterligare
bemyndigande

Ansvar

1 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet utan tillstand

1. bedriver sadan detaljhandel med ldkemedel som anges i 2 kap. 1 §,

2. bedriver séddan partihandel med ldkemedel som anges i 3 kap. 1 §,

3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1 § bedriver sddan detaljhandel med
lakemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sadan maskinell dosdispensering som anges i 6 kap. 1 §

doms till boter eller fangelse i hogst ett ar, om girningen inte dr belagd
med straff enligt brottsbalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksd den som uppsatligen innehar
lakemedel i syfte att olovligen sdlja dem.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsétlig gérning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begatts yrkesmaéssigt, avsett betydande méngd eller virde
eller annars varit av sérskilt farlig art, doms till fingelse i hogst tva ar.

2 § Den som har Overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for en girning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

Forverkande

3 § Lakemedel som har varit foremal for brott enligt denna lag eller dess
viarde samt utbyte av saddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskaligt.
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Overklagande

4 § Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allméin
forvaltningsdomstol om beslutet giller

1. tillstand enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

2. om en ldkemedelsansvarig ska fa ansvara for fler 4n tre Gppenvards-
apotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

4. aterkallelse av tillstand enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Ytterligare bemyndigande

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela de ytterligare foreskrifter om handel med likemedel som behdvs
till skydd for ménniskors och djurs liv eller hélsa samt f6r miljon.

1. Denna lag (nya lagen) tridder i kraft den 1juli 2009 da lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. (gamla lagen) ska upphora
att gélla.

2. Den ratt att bedriva detaljhandel med lékemedel som Apoteket
Aktiebolag har enligt den gamla lagen ska gélla som tillstand enligt den
nya lagen till dess att tillstdnd enligt 2 kap. 1 § den nya lagen har med-
delats, dock léngst till och med den 30 juni 2010.

3. Ett tillstand att bedriva partihandel med likemedel som har med-
delats enligt den gamla lagen ska gélla som tillstand enligt den nya lagen.

4. Aldre foreskrifter giller fortfarande for beslut som har meddelats
fore ikrafttrddandet.

5. Vixtbaserade liakemedel, som den 30 april 2006 &r godkénda som
naturldkemedel och som efter ansokan godkénts som ldkemedel enligt
lakemedelslagen (1992:859) ska, om det dr friga om likemedel med
samma styrkor, doseringar och indikationer som avsdgs i beslutet om
godkinnande som naturldkemedel, fa siljas utan hinder av bestimmelsen
om tillstind i1 2 kap. 1 § den nya lagen fram till och med den 31 decem-
ber 2009.
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2.2 Forslag till apoteksdatalag

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag tillimpas vid sddan personuppgiftsbehandling vid &ppen-
vardsapotekens detaljhandel med lakemedel m.m. som &r helt eller delvis
automatiserad, eller dir uppgifterna ingér i eller 4r avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter, som é&r tillgingliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier.

Personuppgifter som ror konsumenter och de som &r behoriga att for-
ordna ldkemedel far behandlas for de &andaméal som anges i 8 §.

Forhallandet till annan lag

2 § I denna lag har termer och begrepp som ocksa forekommer i ldke-
medelslagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om ldakemedel ska ocksa gilla
sadana varor och varugrupper som avses i 3 § ldkemedelslagen.

Definitioner

3§ Med dppenvardsapotek avses i denna lag en sddan inrdttning for
detaljhandel med ldkemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:000) om handel med likemedel.

Med tillstandshavare avses i denna lag den som enligt 2 kap. 1 § lagen
om handel med likemedel har fétt tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel.

Krav pa behandling, hantering och forvaring

4 § Personuppgifter ska behandlas sa att den enskildes integritet respek-
teras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obe-
horiga inte far tillgang till dem.

Forhallande till personuppgiftslagen

5 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for 6ppenvardsapotekens be-
handling av personuppgifter, om inte annat foljer av denna lag eller fore-
skrifter som meddelas i anslutning till denna lag.

Den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag far ut-
foras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.
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Behandling av personuppgifter som inte &r tilliten enligt denna lag far
anda utforas, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke till be-
handlingen.

Personuppgiftsansvar

7 § Tillstandshavaren &r personuppgiftsansvarig for den personuppgifts-
behandling som utfors pa ett dppenvardsapotek.

Andamail med personuppgiftsbehandlingen

8 § Personuppgifter far behandlas om det dr nédvéndigt for

1. expediering av forordnade ldkemedel, och séddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt for
atgdrder 1 anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag enligt
2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen (2009:000) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som omfattas
av lagen om likemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

6. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen och Likemedelsverket
for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av ldkemedel enligt 21 §
fjarde stycket lagen om ldkemedelsféormaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna lamna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sékerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvérdering av Oppen-
vardsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8§ far
inte omfatta ndgon annan dn den som har limnat sitt samtycke till
behandlingen.

For dndamél som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Personuppgiftsbehandling for annat indamal

9 § I fraga om behandling av personuppgifter for annat &ndamal dn vad
som anges i 8 § géller 9 § forsta stycket d och andra stycket personupp-
giftslagen (1998:204).

Sokbegrepp

10 § Identitet far anviandas som sokbegrepp endast i fraga om
1. konsument, for de andamal som anges i 8 § forsta stycket 1, 3-5, 8
och 9, och
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2.den som dr behorig att forordna likemedel, for de dndamél som
anges i 8 § forsta stycket 6 och 7.
Forskrivningsorsak far inte anvindas som sdkbegrepp.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

11 § Far en personuppgift 1amnas ut, far det ske pd medium for automati-
serad behandling.

Behorighetstilldelning

12 § Tillstdndshavaren ska bestimma villkor for tilldelning av behdrighet
for atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om
konsumenter och de som é&r behdriga att forordna ldkemedel. Behorig-
heten ska begréinsas till vad som behdvs for att den som arbetar pa ett
Oppenvardsapotek ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter dér.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om tilldelning av behorighet for dtkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade uppgifter.

Atkomstkontroll

13 § Tillstandshavaren ska se till att dtkomst till helt eller delvis automa-
tiskt behandlade uppgifter om konsumenter och de som é&r behdriga att
forordna likemedel, dokumenteras sé att de kan kontrolleras. Tillstands-
havaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om nagon obe-
horigen kommer at sddana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela foreskrifter om dokumentation och kontroll.

Bevarande

14 § Nar en personuppgift inte langre behdvs for behandling enligt dnda-
mélen i 8 §, ska uppgiften tas bort.

Rittelse och skadestand

15 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Information

16 § Tillstdndshavaren ska se till att den enskilde far information om per-
sonuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. dandamalen med behandlingen,
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3. den uppgiftsskyldighet som kan folja av lag eller férordning,

4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for upp-
gifterna och behandlingen,

5.rétten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ritten enligt 15 § till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. rtten enligt 15 § till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som géller i fraga om sdkbegrepp,

9. vad som giller i friga om bevarande, samt

10. huruvida personuppgiftsbehandlingen ar frivillig eller inte.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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23 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 16 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100)' ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

16 kap.
1§’

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter i vissa
fall 4r begridnsad framgér av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
satligt asidoséttande av tystnadsplikt, i vilka nimnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap. 1 §
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i &vrigt
ar begransad, dr de dér tystnadsplikten foljer av

14. 7kap. 20a§ forsakrings-
rorelselagen (1982:713), 20Db §
lagen (1972:262) om understods-
foreningar och 5 kap. 15§ lagen
(1998:293) om utlindska forsik-
ringsgivares och tjénstepensions-
instituts verksamhet i Sverige.

Foreslagen lydelse

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter i vissa
fall &r begridnsad framgér av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
satligt asidosattande av tystnadsplikt, i vilka nimnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap. 1§
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i Svrigt
ar begrinsad, dr de dér tystnadsplikten foljer av

14. 7kap. 20a§ forsdkrings-

' Lagen omtryckt 1992:1474.
% Senaste lydelse 2008:815.
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rorelselagen (1982:713), 20Db § Prop. 2008/09:145
lagen (1972:262) om understods-

foreningar och 5 kap. 15§ lagen
(1998:293) om utldndska forsik-
ringsgivares och tjénstepensions-
instituts verksamhet i Sverige

15. 21 § lagen (1996:1156) om
receptregister.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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2.4
(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 16,
(1992:859) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

18 och 22a§§

Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

lakemedelslagen

Féreslagen lydelse

16 §'
Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Lakemedelsverkets tillstind. Utan sédant
tillstand far lakemedel for ett visst tillfdlle tillverkas péa apotek.

Bestimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna
lag, 1 lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. och i
lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel.

Bestimmelser om tillstand till
maskinell  dosdispensering  pd
dppenvdrdsapotek finns i 6 kap.
lagen (2009:000) om handel med
ldkemedel.

18 §

Bestimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna
lag, i lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel och 1 lagen
(2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

22a§’
Lakemedel som innehéller mer &n 1,8 viktprocent etylalkohol (alkohol-
haltigt lakemedel) far endast ldmnas ut fran apotek.

Alkoholhaltigt ldkemedel, som
innehéller mer an 10 viktprocent
etylalkohol, far ldmnas ut fran
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestillning av den som enligt vad
regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Ldkemedelsverket
foreskriver dr behdrig att forordna
eller bestdlla sddant likemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena giller inte i sddant
fall som avses 1 5§ lagen
(1996:1152) om handel med like-
medel m.m. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket far, om ett alkohol-

! Senaste lydelse 2006:253.
% Senaste lydelse 2007:1456.
3 Senaste lydelse 1996:1153.

Alkoholhaltigt 1dkemedel, som
innehéller mer 4n 10 viktprocent
etylalkohol, far ldmnas ut fran
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestillning av den som enligt vad
regeringen, eller den myndighet
som  regeringen  bestimmer,
foreskriver ér behorig att forordna
eller bestélla sddant ldkemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena géller inte i sddant
fall som avses 1 4 kap. 1§ andra
stycket lagen (2009:000) om
handel med ldkemedel.
Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far om
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haltigt liakemedel inte kan antas
vara dgnat att missbrukas i berus-
ningssyfte, medge undantag fran
vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena.

ett alkoholhaltigt likemedel inte
kan antas vara dgnat att miss-
brukas i berusningssyfte, medge
undantag fran vad som foreskrivs i
forsta och andra styckena.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2009.
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2.5

Forslag till lag om dndring i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika

Hérigenom foreskrivs att 3 a, 5, och 14 §§ lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3a§'

Apoteket Aktiebolag far utfarda
sédana intyg som avses i artikel 75
i konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni
1985. Ett intyg far utfirdas att
gilla for en period om hogst
30 dagar.

Den som har tillstind att be-
driva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:000)
om handel med Iikemedel far ut-
fairda sadana intyg som avses i
artikel 75 1 konventionen om
tillimpning av Schengenavtalet av
den 14juni 1985. Ett intyg far
utfardas att gélla for en period om
hogst 30 dagar.

5§’

Handel med narkotika far bedrivas endast av
1. den som med tillstdnd antingen har infort varan till riket eller har
vidtagit sddan atgard med varan som innebdr tillverkning,

2.den som enligt 4 eller 5§
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m. far bedriva detalj-
handel med lakemedel, eller

2. den som enligt 2 kap. 1 § eller
4dkap. 1§ andra stycket lagen
(2009:000) om handel med ldke-
medel far bedriva detaljhandel
med ldkemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstand att handla med varan.

Beslut som Apoteket Aktiebolag
meddelat 1 fraga om intyg som
avses i 3a§ far overklagas till
Liakemedelsverket. Beslut som
Lékemedelsverket eller Tullverket
i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag, enligt férordning (EG)
nr 273/2004 eller forordning (EG)
nr 111/2005 eller enligt en fore-
skrift som meddelats med stod av
lagen far overklagas hos allmén
forvaltningsdomstol.

14§’

Beslut i fraga om intyg enligt
3a§ fir Overklagas till Léake-
medelsverket. Beslut som Léke-
medelsverket eller Tullverket i ett
enskilt fall meddelat enligt denna
lag, enligt forordning (EG) nr
273/2004 eller férordning (EG) nr
111/2005 eller enligt en foreskrift
som meddelats med stéd av lagen
far overklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol.

Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Likemedelsverket,

! Senaste lydelse 2001:1282.
% Senaste lydelse 1996:1154.
? Senaste lydelse 2005:471.

Beslut som Likemedelsverket,
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Tullverket, lansritten eller Tullverket, lansritten eller
kammarrétten 1 ett enskilt fall kammarritten 1 ett enskilt fall
meddelar skall gélla omedelbart, meddelar ska géilla omedelbart, om
om inte annat beslutas. inte annat anges i beslutet.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2009.
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2.6
receptregister

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister
dels att rubrikerna nirmast fore nuvarande 3, 7 och 10 §§ ska utga,
dels att nuvarande 3, 4 och 6-10 §§ ska betecknas 6, 8-10, 19, 20, och

26 §§,

dels att rubrikerna ndrmast fore nuvarande 4, 6, 8 och 9 §§ ska sittas
nirmast fore de nya 8§, 9, 19 och 20 §§,

dels att de nya 6, 8—10, 19, 20 och 26 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att 1 och 5 §§ samt rubriken narmast fore 5 § ska ha foljande ly-

delse,

dels att det i lagen ndrmast fore de nya 6, 10 och 26 §§ ska inforas nya

rubriker av foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas sexton nya paragrafer, 3, 4, 7, 11-18 och
21-25 §§, samt narmast fore 3, 4, 7, 11-16, 18, 21-25 §§ nya rubriker av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de dandamal som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjilp
av automatisk databehandling fora
ett register over forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m. (recept-

Féreslagen lydelse

1§

For de andamal som anges i 6 §
far Apotekens Service Aktiebolag
med hjidlp av automatiserad be-
handling fora ett register 6ver for-
skrivningar av ldkemedel och
andra varor for mdnniskor (recept-
register).

register).

! Senaste lydelse 2002:162.

Férhdllandet till personuppgifts-
lagen

3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Den enskildes instillning till
personuppgiftsbehandlingen

4§
Behandling av personuppgifter
som dr tilldten enligt denna lag far

Prop. 2008/09:145

29



Sambearbetning med  andra

personregister

Receptregistret far tillforas

1. uppgifter om patienters namn,
personnummer, folkbokforingsort
och postnummer fran det statliga
person- och adressregistret, och

2. de uppgifier om forskrivare
som anges [ 4§ fran ett register
hos Socialstyrelsen.

3§

Receptregistret fdr anvindas for

1. registrering av underlaget for
tillampningen av bestimmelserna
om ldkemedelsformaner vid kop
av ldkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stillning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157)  om  ldkemedels-

% Senaste lydelse 2005:259.

utforas dven om den enskilde mot-
sdtter sig behandlingen.
Behandling av personuppgifter
som inte dr tilliten enligt denna
lag far dnda utféras, om den
enskilde har ldmnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.

Personuppgiftsansvar

5§
Apotekens Service Aktiebolag dr
personuppgifisansvarigt for
receptregistret.

Andamail med personuppgiftsbe-
handlingen

6§’

Personuppgifterna i  recept-
registret far behandlas om det dr
nodvindigt for

1. expediering av likemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna
om ldkemedelsforméaner vid kop
av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och
framstéillning av statistik hos
Apotekens Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stillning av statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hédlso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157)  om  lakemedels-
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kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring i halso- och sjuk-
vérden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt léke-
medel, for styrelsens tillsyn Gver
hdlso- och  sjukvérdspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
véardens omrade.

Anvindning av receptregistret
for sddan registrering som avses i
forsta stycket / och 7 far inte om-
fatta annan dn den som har lamnat
sitt samtycke till registreringen.
For dndamal som avses i fOrsta
stycket 2 far uppgifter som kan
hanforas till en enskild person inte
omfatta annat &n inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For dandamal som avses i forsta
stycket 3, 5 och & far inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 4 far inte om-
fatta nagra atgirder som innebdr
att uppgifter som kan hinforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hén-

kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring i hélso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av recept och
blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dos-
recept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn &ver
hélso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade, och

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
ldkemedelsformdnsverkets  tillsyn
over utbyte av Iikemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om Idike-
medelsformdner m.m.

Behandling av personuppgifier
for dndamadl som avses 1 forsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering  av  elektroniska
recept, far endast ske i fraga om
den som har ldmnat sitt samtycke
till behandlingen. For &ndamal
som avses i forsta stycket 3 far
uppgifter som kan hédnforas till en
enskild person inte omfatta annat
an inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens person-
nummer.

For d&ndamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas
till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 fér inte om-
fatta nagra atgirder som innebdr
att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock féar uppgifter som kan hén-
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foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma fOrskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjdnstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket & till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de &ndamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

4§

I den utstrickning det behovs for
registerdndamdlen enligt 3§ far
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hinforas till en-
skilda personer:

foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt fOrsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjénstgor samt i1 redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de 4ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Personuppgiftsbehandling
annat dndamdl

for

7§

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamal dn vad som anges i
6 § giller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

8§’

I den utstrickning det behovs for
dndamdlen enligt 6 § far recept-
registret innehélla f6ljande upp-
gifter som kan hénforas till en-
skilda personer:

1. inkopsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférméaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser lidkares eller
tandldkares forskrivning av nar-
kotiskt ldkemedel, forskrivarkod
och

5. samtycke enligt 3§ andra
stycket.

Forskrivningsorsak skall anges
med kod.

6§

Patienters identitet far anvédndas

* Senaste lydelse 2005:259.
* Senaste lydelse 2002:161.

4, forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser lidkares eller
tandldkares forskrivning av nar-
kotiskt likemedel, forskrivarkod,

5.samtycke enligt 6§ andra
stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges
med kod.

9§*
Patienters identitet far anvédndas
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som sokbegrepp endast for det
dndamél som anges i 3§ forsta
stycket / och 7. Forskrivares iden-
titet far anviandas som sokbegrepp
endast for de &ndamal som anges i
3 § forsta stycket 5 och 8. Kod for
forskrivningsorsak far inte anvén-
das som sokbegrepp.

78§

Uppgifter ur receptregistret som
ldmnas ut i enlighet med register-
dndamdlen i 3§ fdr limnas pd
medium for automatisk databe-
handling.

som sokbegrepp endast for de
dndamal som anges i 6§ fOrsta
stycket 2 och &8 Forskrivares
identitet far anvindas som
sokbegrepp endast for de d&ndamal
som anges i 6 § forsta stycket 6
och 9. Forskrivningsorsak fér inte
anvandas som sokbegrepp.

Utlimnande pd medium for
automatiserad behandling

10 §
Far en personuppgift lidmnas ut,
far det ske pd medium for auto-
matiserad behandling.

Direktatkomst

11§

Expedierande personal pd ett
oppenvardsapotek far ha direktdt-
komst till receptregistret for de
dndamdl som anges i 6§ forsta
stycket 1, 2 och 8.

Den som har legitimation for
yrke inom hdlso- och sjukvdrden
far ha direktatkomst till uppgifter
om dosrecept.

Den enskilde far ha direkt-
dtkomst till uppgifter om sig sjdlv.

Skyldighet att limna uppgifter till
dppenvirdsapoteken

12§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6 § forsta stycket 1, 2 respektive 8,
till oppenvardsapoteken ldmna ut

1. underlag for expediering av
ldkemedel och andra varor som
forskrivits,

2. underlag for tilldmpningen av
bestimmelserna om ldikemedels-
formdner vid kop av ldkemedel
m.m., respektive

3. uppgifter  om  dosrecept,
recept for flera uttag och elektron-
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iska recept.

Skyldighet att limna uppgifter till
hdlso- och sjukvirdspersonalen

13§

Apotekens Service Aktiebolag
ska ldmna ut uppgifter om dos-
recept till den som har legitima-
tion for yrke inom hdlso- och sjuk-
vdrden och som i sin verksamhet
inom vdrden har behov av sadana

uppgifter.

Skyldighet att limna uppgifter till
landstingen

14§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som avses i
6 § forsta stycket 3 och 5, till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om Ildkemedelsfor-
mdner m.m. ska ersdtta kostna-
derna for likemedelsformaner,
ldmna ut uppgifter om uttag av
forskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av ndmnda
lag.

Skyldighet att limna uppgifter till
forskrivare och verksamhetschef

15§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, till den forskrivare som gjort
forskrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet ddr for-
skrivaren tjidnstgor, limna sdadan
redovisning av uppgifter som
avses i 6 § forsta stycket 6.

Skyldighet att limna uppgifter till
Socialstyrelsen

16§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 7, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om

1. inkopsdag, vara, mdngd, dos-
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8§

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer och som beva-
rats for registerandamdlet enligt
3 § forsta stycket 1 och 7 skall tas
bort ur registret under den fem-
tonde mdnaden efter den under
vilken de registrerades. Uppgifter
som kan hdnforas till enskilda per-
soner skall i dvrigt tas bort ur
registret  under den tredje
mdnaden efter den under vilken de
registrerades.

> Senaste lydelse 2000:358.

ering, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m.,

2. patientens personnummer och
folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

17§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om en
enskild likares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt Idike-
medel.

Skyldighet att limna uppgifter till
Tandvdrds- och likemedelsfor-
mdnsverket

18§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamdl som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vdrds- och likemedelsformans-
verket ldmna ut uppgifter om in-
képsdag, vara, mdngd, kostnad
och  kostnadsreducering  enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formdner m.m.

19§

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer ska tas bort ur
registret  under den  tredje
mdnaden efter den under vilken de
registrerades. Om  uppgifterna
bevaras  for registerindamdlen
enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8
ska uppgifterna dock tas bort ur
registret forst under den femtonde
mdnaden efter den under vilken de
registrerades.
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9§

Apoteket Aktiebolag skall pd
ldmpligt sdtt limna patienter och
forskrivare information om recept-
registret.  Informationen  skall
redovisa dndamdlen med registret
och vilka uppgifter registret far
innehdlla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

2.rétten att fa information och
rdttelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestimmelser om samtycke
som gdller enligt 3§ andra
stycket, och

4. de begransningar i1 fraga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som giller
for registret.

¢ Senaste lydelse 2005:259.

20 §°
Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den enskilde far in-
formation om personuppgifisbe-
handlingen.
Informationen
upplysningar om

ska innehadlla

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamdlen med registret,

3. vilka uppgifter registret fdir
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

5. ritten att fa del av uppgifter
enligt 26§ personuppgiftslagen
(1998:204),

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
24§,

7. rdtten till skadestind enligt
24§,

8. de begréansningar i fraga om
sokbegrepp och bevarande av
uppgifter som géller for registret,
och

9. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag for dndamal
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Tystnadsplikt

21§

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag far inte obehdrigen
roja eller utnyttia vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds

1. hdlsotillstand eller personliga
forhdllanden, eller

2. affdrs- eller driftsforhdllan-
den.

Som obehorigt rdjande anses
inte att ndgon fullgér sdadan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag
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eller forordning.
Behdorighetstilldelning

22§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for dtkomst till
helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om
patienter. Behérigheten ska be-
gransas till vad som behovs for att
den som arbetar hos Apotekens
Service Aktiebolag ska kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter ddr.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning
av behdrighet for datkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter.

Atkomstkontroll

23§

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att dtkomst till helt eller
delvis  automatiskt  behandlade
uppgifter om  patienter, doku-
menteras sd att de kan kontrol-
leras. Bolaget ska systematiskt och
dterkommande  kontrollera om
ndgon obehérigen kommer at
sddana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll.

Riittelse och skadestind

24§

Bestimmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om rdttelse
och skadestand giller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.
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10 §

Regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om koder
for forskrivningsorsak enligt 4 §.

Avgifter

25§

Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna
for att fora receptregistret.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om avgifter-
nas storlek.

Ytterligare bemyndigande

26 §

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om koder for
forskrivningsorsak enligt 8 §.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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2.7

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer

Héarigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om ldkemedels-

kommittéer ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteksbolaget Aktiebolag har
skyldighet att till ldkemedels-
kommitté ldmna uppgift om léke-
medelsforskrivningar av personal
vid vardinrdttning inom kom-
mitténs verksamhetsomridde och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att det
forekommer brister i likemedels-
anvindningen inom verksamhets-
omradet skall kommittén gora de
papekanden som behdvs och vid
behov erbjuda hilso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att
avhjilpa bristerna.

Féreslagen lydelse

4§

Apotekens Service Aktiebolag
har skyldighet att till l&kemedels-
kommitté ldmna uppgift om léke-
medelsforskrivningar av personal
vid vardinrdttning inom kom-
mitténs verksamhetsomrdde och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att det
forekommer brister i lakemedels-
anvéndningen inom verksamhets-
omradet ska kommittén gora de
papekanden som behdvs och vid
behov erbjuda hélso- och sjuk-
véardspersonalen utbildning for att
avhjilpa bristerna.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2009.
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2.8 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om

yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pd hélso- och sjukvérdens omrade ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
28!

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvards-

lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom

detaljhandel med ldakemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd sddan verksamhet som
Apoteket Aktiebolag (publ) bedriv-
er enligt lagen (2007:1455) om
detaljhandel med  nikotinlike-
medel.

Med hélso- och sjukvérd enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvards-
lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med ldkemedel enligt
lagen (2009:000) om handel med
ldkemedel.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd sddan verksamhet enligt
lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel som
bedrivs av den som har tillstind
att  bedriva detaljhandel med
ldkemedel enligt 2 kap. 1§ lagen
om handel med ldkemedel.

4§

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hilso- och sjukvarden,

2. personal som dr verksam vid sjukhus och andra vardinrdttningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrdder en

legitimerad yrkesutovare,

4. ovrig personal inom sddan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda  giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
ldmnar rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som

! Senaste lydelse 2007:1458.
% Senaste lydelse 2007:1458.

4. apotekspersonal som tillver-
kar eller expedierar likemedel
eller lamnar rdd och upplys-
ningar,

5. personal  vid  Giftinforma-
tionscentralen som ldmnar rdd och

upplysningar,

6. personal vid larmcentral som
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formedlar hjélp eller ldmnar rad
och upplysningar till vardsdkande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen, eller

7.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfdrdats med
stdod av denna lag tillhandahéller
tjdnster inom yrket under ett till-
félligt besdk i Sverige utan att ha
svensk legitimation for yrket.

formedlar hjélp eller ldmnar rad
och upplysningar till vardsdkande,

7. andra grupper av yrkesutdvare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen, eller

8. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats med
stod av denna lag tillhandahéller
tjdnster inom yrke inom hdlso- och
sjukvdarden under ett tillfalligt
besok 1 Sverige utan att ha svensk
legitimation for yrket.

Vid tilldimpningen av forsta stycket 1 och 3 jdmstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sirskild foreskrift har motsvarande behorig-

het.

Med hélso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal som
ar verksam inom detaljhandel som
avses 1 lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan é&n
Apoteket Aktiebolag (publ).

Med hilso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal som
ar verksam inom detaljhandel som
avses 1 lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan &n den
som har tillstand att bedriva
detaljhandel med likemedel enligt
2kap. 1§ lagen (2009:000) om
handel med likemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2009.
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29

Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.

dels att 7, 8, 1316, 21 och 25 §§ samt rubrikerna ndrmast fore 21 och

25 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 7 a och 7 b §§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Tandvérds- och ldkemedelsfor-
mansverket beslutar om ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18§ ska ingd i ldkemedelsfor-
manerna och faststéller forsdlj-
ningspris  for likemedlet eller
varan.

! Senaste lydelse 2008:655.

Foéreslagen lydelse

78!

Tandvérds- och lakemedelsfor-
ménsverket beslutar om ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18 § ska ingd i lakemedelsfor-
manerna och faststéller inkopspris
och forsdljningspris som, med de
undantag som anges i 7a och
7b§Ss, ska tillimpas av oOppen-
vdardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om hur in-
képspris och forsdljningspris ska
faststdllas.

7a§

Ett oppenvardsapotek far kopa
in ldkemedel, som inte dr
utbytbara mot generiska ldike-
medel, till priser som understiger
det inkopspris som Tandvdrds-
och likemedelsformdnsverket har
faststdllt enligt 7 §.

7b§

Ett éppenvardsapotek far kopa
in och sdlja parallellimporterade
ldkemedel, som dr utbytbara enligt
21 § forsta stycket, till priser som
understiger det inkopspris respek-
tive forsdljningspris som Tand-
vards- och ldkemedelsformdns-
verket har faststdllt enligt 7 §.
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Den som marknadsfor ett lake-
medel eller en vara som avses i
18 § far ans6ka om att likemedlet
eller varan skall inga i 1dkemedels-
forméanerna enligt denna lag. Sok-
anden skall visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och ligga fram
den utredning som behovs for att
ett forsiljningspris skall kunna
faststdllas.

En fraga om &ndring av ett tidi-
gare faststillt forsdljningspris far,
forutom pé eget initiativ av Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket, tas upp av myndigheten pa
begédran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begér &and-
ringen har dven ratt till 6verlagg-
ningar med myndigheten. Om inte
overldggningar begirs kan myn-
digheten faststilla det nya priset
pa grundval av tillgénglig utred-
ning.

Ett faststéllt forsdljningspris for
ett lidkemedel eller en vara som
avses 1 18 § ska inte ldngre gilla
om godkdnnandet for forsdljning
av ldkemedlet eller varan upphdr
att gilla eller Tandvards- och ldke-
medelsformansverket beslutar att
lakemedlet eller varan inte langre
ska ingé i lakemedelsforménerna.

% Senaste lydelse 2008:655.
? Senaste lydelse 2008:655.

8§

Den som marknadsfor ett like-
medel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att likemedlet
eller varan ska ingé i likemedels-
forménerna enligt denna lag. Sok-
anden ska visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och ldgga fram
den utredning som behdvs for att
faststdlla inkdpspris och forsalj-
ningspris.

13 §°

En frdga om dndring av ett tidi-
gare faststéllt inkopspris eller for-
sdljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvérds- och léke-
medelsformansverket, tas upp av
myndigheten pé begéran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begir dndringen har dven ratt
till Overldggningar med myndig-
heten. Om overldggningar inte be-
gérs, eller om odverldggningarna
inte leder till en overenskommelse,
kan myndigheten faststilla det nya
inkopspriset  eller  forsdljnings-
priset pa grundval av tillginglig
utredning.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om forutsdtt-
ningar for dndring av inkopspris
och forsdljningspris.

14§’

Ett faststillt inképspris och for-
sdljningspris for ett likemedel
eller en vara som avses i 18 § ska
inte langre gélla om godkadnnandet
for forsdljning av lakemedlet eller
varan upphor att gélla eller Tand-
vards- och ldkemedelsformans-
verket beslutar att lakemedlet eller
varan inte ldngre ska inga i ldke-
medelsférmanerna.
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Ett receptbelagt ldkemedel skall
omfattas av likemedelsformanerna
och forsdljningspris skall fast-
stillas for likemedlet under forut-
sdttning

15§

Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av likemedelsférmanerna
och inkopspris och forséljningspris
ska faststdllas for lakemedlet
under forutsittning

1. att kostnaderna for anvéndning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér
som rimliga fran medicinska, humanitira och samhillsekonomiska

synpunkter, och

2.att det inte finns andra tillgdngliga ldakemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avviagning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) é&r att
beddma som visentligt mer dndamalsenliga.

Om Tandvérds- och ldkemedels-
forméansverket sd beslutar med
tillampning av de i 15§ angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkints enligt 5§ forsta
stycket andra meningen lidke-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf inga i
lakemedelsforménerna utan hinder
av att ett forséljningspris inte har
faststdllts for ldkemedlet.

Utbyte av liikemedel pd apotek

* Senaste lydelse 2008:655.
> Senaste lydelse 2007:250.

16 §*

Om Tandvérds- och ldkemedels-
forméansverket sd beslutar med
tillimpning av de 1 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant ldkemedel
som godkints enligt 5§ fOrsta
stycket andra meningen ldke-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstdind enligt tredje
stycket i samma paragraf ingd i
lakemedelsformanerna utan hinder
av att inkopspris och forsiljnings-
pris inte har faststéllts for léke-
medlet.

Utbyte av likemedel

21§

Om ett ldkemedel som inte dr ett
generiskt likemedel ingdr i ldke-
medelsformdnerna och har for-
skrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  likemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett dppenvdardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna likemedlet mot ett till-
gdngligt parallellimporterat Idke-
medel som har ett ldgre faststdillt
forsdljningspris dn det forskrivna
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Om ett ldkemedel som ingar i
lakemedelsforméanerna har forskri-
vits och det pd det enskilda
apoteket  finns ett eller flera
billigare utbytbara sddana like-
medel skall, med de undantag som
foljer av andra stycket, ldkemedlet
bytas ut mot det billigaste till-
gdngliga ldkemedlet.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om den som utfdrdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte. Likemedlet far inte
heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden mellan
det forsdljningspris som faststdllts
for det forskrivna likemedlet och
motsvarande pris for det billigaste
utbytbara ldkemedel som finns till-
gangligt. Om ndgot annat ut-
bytbart likemedel finns tillgdng-
ligt, kan utbyte ske mot detta like-
medel om patienten  betalar
mellanskillnaden mellan det pris
som faststdllts for detta likemedel
och motsvarande pris for det
billigaste utbytbara likemedlet.

Apoteket skall i forekommande
fall upplysa patienten om att ut-
byte kommer i frdga och om
patientens rétt att mot betalning av
mellanskillnaden i pris erhalla det
forskrivna ldkemedlet. Nér utbyte

sker, skall apoteket skriftligen
underrdtta den som utfardat
receptet.
Kredit

Kredit som limnas av Apoteket
Aktiebolag for inkop av likemedel
och andra varor enligt denna lag
och som inte overstiger
1 800 kronor omfattas inte av

ldkemedlet.

Om ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsformanerna har  for-
skrivits, och det finns Ilikemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett dppenvardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna likemedlet mot det till-
gdngliga ldkemedel som har ligst
faststdllt forsdljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om

1. den som utfirdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte, eller

2. patienten  betalar  mellan-
skillnaden mellan det forsdljnings-
pris som faststdllts for det for-
skrivna ldkemedlet och ldgsta for-
sdljningspris  for det utbytbara
ldkemedel som finns tillgdngligt.
Om ndgot annat utbytbart like-
medel finns tillgdngligt, kan utbyte
ske mot detta Ildkemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det likemedlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte
kommer i fraga och om patientens
ritt att mot betalning fd det
forskrivna lakemedlet eller ndgot
annat utbytbart ldkemedel. Nir
utbyte sker, ska Jppenvdrds-
apoteket skriftligen underritta den
som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av
ldkemedel.

Tillsyn

25§

Tandvdrds- och ldkemedelsfor-
mdnsverket har tillsyn éver efter-
levnaden av denna lag och fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen.
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bestimmelserna i 6, 7 och 9 §§ Tandvdrds- och ldkemedelsfor-  Prop. 2008/09:145

konsumentkreditlagen (1992:830).  mansverket har rdtt att pd begdran
fa de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen. Myndig-
heten far meddela de foreldgg-
anden och forbud som behdvs for
att denna lag eller foreskrifter och
villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.
Beslut om foreldggande eller for-
bud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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2.10 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258) om

lakemedelsforteckning

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:258) om ldkemedelsfor-

teckning

dels att 1, 10 och 12 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen ska inforas tre nya paragrafer, 12 a, 12 b och 14 §§,
samt ndrmast fore 12 a, 12 b och 14 §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteket Aktiebolag skall for de
dndamél som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av per-
sonuppgifter i ett sérskilt register
over kop av forskrivna ldkemedel
(lakemedelsforteckning). Med kop
avses 1 denna lag dven forvarv av
lakemedel med fullstindig kost-
nadsreducering.

Apoteket Aktiebolag ar person-
uppgiftsansvarigt for den behand-
ling som avses i forsta stycket.

Apoteket Aktiebolag skall se till
att den registrerade far information
om behandlingen i likemedels-
forteckningen. Informationen skall
innehélla upplysningar om

Foreslagen lydelse

1§

Apotekens Service Aktiebolag
ska for de andamél som anges i 3 §
utféra automatiserad behandling
av personuppgifter i ett sérskilt
register Over kop av forskrivna
lakemedel (lakemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvarv av lakemedel med
fullstdndig kostnadsreducering.

Apotekens Service Aktiebolag ar
personuppgiftsansvarigt for den
behandling som avses i forsta
stycket.

10 §

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den registrerade far
information om ldkemedelsfor-
teckningen. Informationen ska
innehélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. dandamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i forteckningen,
4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for forteck-

ningen,

5. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,
6. ratten till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med

denna lag,

8.vad som giller i friga om sdkbegrepp, direktatkomst och utldm-
nande av uppgifter pa medium for automatiserad behandling,

9. vad som géller i friga om bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte ar frivillig.

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hdlso- och sjuk-
vdardens omrdde finns bestim-
melser om begransningar i ritten

12§

I lagen (1996:1156) om recept-
register finns bestimmelser om
begrinsningar i ritten att [amna ut
personuppgifter. For det allménnas
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att lamna ut personuppgifter. For
det allménnas verksamhet géller
bestimmelserna 1 sekretesslagen
(1980:100).

verksamhet giller bestimmelserna
i sekretesslagen (1980:100).

Behdérighetstilldelning

12a§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for dtkomst till
helt  eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om kunder.
Behorigheten ska begrdnsas till
vad som behovs for att den som
arbetar hos Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna fullgora sina
arbetsuppgifter dar.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning
av behdrighet for datkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter.

Atkomstkontroll

12b §

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att dtkomst till helt eller
delvis  automatiskt  behandlade
uppgifter om kunder, dokumen-
teras sd att de kan kontrolleras.
Bolaget ska systematiskt och dter-
kommande kontrollera om ndgon
obehérigen kommer dt sddana
uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll.

Avgifter

14§

Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna
for att fora ldkemedelsforteck-
ningen.

Regeringen, eller den myndighet
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som regeringen bestimmer, far Prop.2008/09:145
meddela foreskrifter om avgifter-
nas storlek.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2009.
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2.11

Forslag till lag om dndring i lagen (2007:1455) om

detaljhandel med nikotinldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 2, 3, 7 och 9 §§ lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Bestammelser om detaljhandel
med andra ldkemedel &n nikotin-
lakemedel och om likemedelsfor-
sorjning finns i lagen (1996:1152)
om handel med ldkemedel m.m.

Bestimmelserna 1 19 § forsta
stycket och 21-21b§§ like-
medelslagen (1992:859) giller vid
detaljhandel enligt denna lag.
Bestimmelsen i 22 § ldkemedels-
lagen géller endast vid detalj-
handel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna lag.

Féreslagen lydelse

2§

Bestimmelser om detaljhandel
med andra ldkemedel &n nikotin-
lakemedel och om sjukhusens
lakemedelsforsorjning  finns i
lagen (2009:000) om handel med
ldkemedel.

Bestimmelserna i 19 § fOrsta
stycket och 21-21b§§ léke-
medelslagen (1992:859) giller vid
detaljhandel enligt denna lag.
Bestimmelsen i 22 § likemedels-
lagen giller endast vid detalj-
handel enligt denna lag och som
bedrivs av den som har tillstind
att bedriva detaljhandel med Iike-
medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:000) om handel
med likemedel.

Termer och uttryck som anvinds i lidkemedelslagen har samma bety-

delse i denna lag.

3§

En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmaélt handeln till den kommun dér handeln ska bedri-
vas. Om néringsidkaren saknar fast driftstdlle i Sverige ska anmélan

goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmélan.

En anmilan behdver inte goras
av Apoteket Aktiebolag (publ).

Den som bedriver detaljhandel
med nikotinldkemedel ska till
Liikemedelsverket 1amna de upp-
gifter som dr nodvéndiga for att
verket ska kunna fora statistik dver
forséljningen av nikotinlikemedel.

En anmilan behdver inte goras
av den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med Iike-
medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:000) om handel
med ldikemedel.

7§

Den som bedriver detaljhandel
med nikotinldkemedel ska till
Apotekens  Service  Aktiebolag
lamna de uppgifter som ar ndd-
véndiga for att bolaget ska kunna
fora statistik dver forséljningen av
nikotinldkemedel.
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9§

Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3—6 §§ och, nér det géller
anméilan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med stod av
14 §.

Kommunen har ratt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen ritt att fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvénds i samband med forsdljning och hantering i &vrigt
av nikotinldkemedel. Kommunen har dock inte med stéd av denna lag
rétt till tilltrade till bostéder.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lékemedels-
verket.

Apoteket Aktiebolag (publ) om- Den som har tillstind att
fattas inte av kommunens kontroll.  bedriva detaljhandel med Iike-

medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:000) om handel
med likemedel omfattas inte av
kommunens kontroll.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2009.
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3 Arendet och dess beredning

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild
utredare med uppdrag att ldmna forslag som gor det mojligt for andra
aktorer dn Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) att bedriva detalj-
handel med receptbelagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08), overlamnade den 8 januari 2008 huvudbetinkandet Omreg-
lering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Huvudbetinkandet handlar
framfor allt om vilka forutséittningar som ska gélla for dem som fér
tillstand att bedriva detaljhandel med receptfria och receptbelagda lake-
medel till konsument pa en omreglerad apoteksmarknad.

En sammanfattning av huvudbeténkandet finns i bilaga /. Betink-
andets forfattningsforslag finns i bilaga 2. Betdnkandet har remiss-
behandlats. En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 3. En
sammanstéllning av remissvaren finns tillgénglig i Socialdepartementet
(S 2008/184/HS).

Apoteksmarknadsutredningen o6verlimnade den 18 mars 2008 del-
betidnkandet Apoteksdatalagen (SOU 2008:28) angdende regleringen av
apotekens interna hantering av personuppgifter.

En sammanfattning av delbetinkandet Apoteksdatalagen finns i
bilaga 4. Delbetinkandets forfattningsforslag finns i bilaga 5. Betink-
andet har remissbehandlats. En forteckning 6ver remissinstanserna finns i
bilaga 6. En sammanstéllning av remissvaren finns tillgénglig i Social-
departementet (S2008/2685/HS).

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att utarbeta forslag till en sérskild forfattningsreglering av
nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvérden (dir. 2003:42).
Utredningen, som sedermera antog namnet Patientdatautredningen fick
flera tilliggsdirektiv. Patientdatautredningen avldmnade sitt slutbetink-
ande den 3 juni 2007, Patientdata och ldkemedel m.m. (SOU 2007:48).
De foreslag som syftar till att anpassa receptregisterlagen till 6vrig lag-
stiftning pad omradet, diribland bestimmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204) hanteras i denna proposition, medan vissa dndringar kommer
att behandlas senare. Betdnkandets forfattningsforslag i denna del finns i
bilaga 7. Betdnkandet har remissbehandlats. En forteckning 6ver remiss-
instanserna finns 1 bilaga 8.

Forslagen i propositionen har diskuterats med Lékemedelsverket,
Konkurrensverket, Tandvards- och ldkemedelsforménsverket, Apoteket
AB, Apoteket Omstrukturering AB och Apotekens Service AB. For-
slagen har dven diskuterats med Sveriges Kommuner och Landsting,
foretrddare for farmaceuter och andra anstéllda inom Apoteket AB,
foretrddare for lakemedelstillverkare, partihandlare och presumtiva nya
aktorer pa apoteksmarknaden.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 8 december 2008 att inhdmta Lagrddets
yttrande dver de lagforslag som finns i bilaga 9. Forslagen till dndring i
lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer och i lagen (2007:1455)
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om detaljhandel med nikotinldkemedel har med héinsyn till forslagens
enkla beskaffenhet, inte understillts Lagrdadets granskning. Lagrddets
yttrande finns i bilaga 10. Regeringen har i huvudsak f0ljt Lagrddets
synpunkter. Lagrddets synpunkter i 6vrigt behandlas i avsnitt 11.7 och
11.9. Dérutover har vissa redaktionella &ndringar genomforts i for-
hallande till lagradsremissen.

4 Bakgrund

4.1 Ensamritt att bedriva detaljhandel med lakemedel

Lakemedelsforsorjningsutredningen dverldmnade 1969 sitt betéinkande
Lakemedelsforsorjning i samverkan (SOU 1969:46). Huvudforslaget var
att ett apoteksbolag skulle bildas och att bolaget skulle fi ensamritt att
bedriva detaljhandel med likemedel. Det tidigare systemet byggde pa att
apotekare fick tillstdind — Apoteksprivilegium — for att kdpa och driva ett
apotek. Apoteksinnehavare var dirmed egna foretagare med suverénitet
pa sin ort.

Regeringen lade 1970 fram en proposition (prop. 1970:74) om forslag
om en ny organisation av ldkemedelsforsorjningen. Foredraganden ut-
talade (a prop. s. 88) att genom de atgérder som foreslogs i propositionen
skapades forutsittningar for ett slagkraftigt apoteksviasende som smidigt
kunde anpassa sig till den medicinska, tekniska och ekonomiska
utvecklingen och darigenom aven i framtiden kunna tillgodose kraven pa
en god lakemedelsforsorjning. Det framholls ocksé att Apoteksbolaget
och lakemedelskontroll i férening skulle medverka till en utbyggd léke-
medelsinformation, obunden av producentintressen. I en dverenskom-
melse mellan staten och Apotekarsocieteten i september 1969 reglerades
formerna for en avldsning av det dévarande apotekssystemet. Apoteks-
bolaget AB skulle dgas till tva tredjedelar av staten och till en tredjedel
av Apotekarsocieteten. Som en allmén forutsittning for 6verenskommel-
sen gillde att staten genom lagstifining skulle infora en principiell
ensamritt for staten att driva detaljhandel med lékemedel och upplata sin
ensamritt pa ett for dndamalet bildat apoteksbolag (prop. 1970:74, bet.
1970:2LU37, rskr. 1970:234, bet. 1970:SU9S, rskr. 1970:223). Mojlig-
heter till denna ensamrétt sdkrades genom tillkomsten av lagen
(1970:205) om detaljhandel med ldkemedel dir det bl.a. framgick att
detaljhandel med ldkemedel fick bedrivas endast av staten eller av
juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande inflytande. Staten
och Apotekarsocieteten kom ocksé Gverens om att staten skulle Gverta
den industriella produktionen av ldkemedel som under namnet ACO
bedrivits inom apoteksvisendet.

Agarforhallandet av Apoteksbolaget var oférindrat fram till 1981 da
Apotekarsocieteten sdlde sina aktier till Apoteksbolagets nybildade
pensionsstiftelse. Pensionsstiftelsen 6vertog dé dgandet av en tredjedel av
aktierna i Apoteksbolaget.

I prop. 1995/96:141, Aktiv forvaltning av statens foretagsigande,
begdrde regeringen ett bemyndigande for att dndra &dgarstrukturen av
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Apoteksbolaget AB sé att samtliga aktier skulle dgas direkt av staten.
Riksdagen beslutade i enlighet med forslaget.

Det forsta avtalet mellan staten och Apoteksbolaget om bolagets verk-
samhet 16pte 1971-1985. Avtalet har dérefter reviderats ett flertal génger,
senast den 13 mars 2008.

Ar 1998 bytte Apoteksbolaget AB namn till Apoteket AB.

4.2 Ytterligare betdnkanden av
Apoteksmarknadsutredningen

Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08) har &verlimnat ytterligare
betidnkanden till regeringen. Den 27 augusti 2007 &verlamnade utred-
ningen ett delbetinkande (SOU 2007:53) som ror sjukhusens léke-
medelsforsorjning. Betéinkandet behandlades i regeringens proposition
Sjukhusens lakemedelsforsorjning (prop. 2007/08:142). Dar lamnade
regeringen forslag som innebdr att vardgivarna far en okad frihet att
organisera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus. Bestimmel-
serna tradde i kraft den 1 september 2008 och regeringen forslar héar att
de fors over till den nya lagen om handel med ldkemedel.

Den 1 april 2008 o6verlamnade Apoteksmarknadsutredningen delbe-
tdnkandet Detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel (SOU 2008:33).
Betdnkandet har remissbehandlats. Den 5 maj 2008 overlimnade
Apoteksmarknadsutredningen delbetéinkandet Handel med ldkemedel for
djur (SOU 2008:46). Betéinkandet har remissbehandlats. Regeringen har
for avsikt att aterkomma i dessa fragor.

43 Likemedelskostnadernas utveckling

Likemedelskostnadernas storlek péverkas av ett flertal faktorer. I
grunden &r det lakarnas forskrivning tillsammans med det behov som
foljer av demografi och hélsoldge som péverkar kostnadsutvecklingen.
Den viktigaste faktorn som péverkar utvecklingstakten ar emellertid
utbudet av likemedel och introduktionen av nya likemedel. Over tid
finns det ocksa en tendens att existerande ldkemedel far vidgade indika-
tioner, vilket bidrar till 6kad lidkemedelsanvandning och 6kade kostnader.
Andra aspekter som paverkar anvdndningen dr allménhetens forvént-
ningar och kunskap om nya ldkemedel. Ytterligare en viktig faktor som
har betydelse for likemedelskostnaderna ar utformningen av hogkost-
nadsskyddet for ldkemedel, dvs. hur stor andel av ldkemedelskostnaderna
som patienten sjdlv far betala och hur stor del det offentliga star for, se
avsnitt 9.1.
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Diagram 1. Likemedelsutvecklingen i Sverige 1988-2007. Miljoner kronor.
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Kalla: Apoteket AB, Forsdkringskassan (tidigare Riksforsakringsverket)

Av diagrammet ovan framgér att likemedelskostnaderna dkade i en for-
héllandevis snabb takt under 1990-talet. Ett brott pa kurvan for recept-
lakemedel skedde 199697, i samband med 6vergangen till separata hog-
kostnadsskydd for ldkemedel respektive sjukvérd och inforandet av hog-
kostnadstrappan i hogkostnadsskyddet for lidkemedel. En hamstring av
lakemedel skedde 1996, aret fore inférandet, med en paféljande minsk-
ning aret darpa.

En orsak till den snabba kostnadsokningen under 1990-talet var intro-
duktionen av nya dyra likemedel mot folksjukdomar som hoga blod-
fetter, hogt blodtryck, magsar och depression. Utvecklingstakten for
lakemedel pa rekvisition (slutenvérdsldkemedel) var, i motsats till ut-
vecklingstakten for 6ppenvardsliakemedel forskrivna pa recept, betydligt
langsammare under 1990-talet.

4.3.1 Generikareformen innebar ett trendbrott

Kostnadsokningen var fortsatt snabb ndgra ar in pa 2000-talet. Den
1 oktober 2002 genomfordes generikareformen, vilket medforde krav pa
att apoteken automatiskt ska byta forskrivet preparat mot det billigaste
tillgéngliga utbytbara alternativet. Preparaten som far bytas ut mot
varandra ska vara likvérdiga, vilket regleras av Lakemedelsverket via en
utbyteslista. De preparat som stir pa denna lista dr inom olika grupper
generiskt utbytbara. Se vidare avsnitt 9.1.

Effekten av denna reform var svar att férutsdga, men effekten blev
dramatisk. De storsdljande substanserna ar 2002 var Simvastatin (mot
hoéga blodfetter), Omeprazol (mot magsar), Citalopram samt Sertralin
(antidepressiva ldkemedel). Dessa ldkemedel stod for cirka 10 procent av
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den totala kostnaden for oppenvérdsforskrivningen 2002 och de hade
cirka 5 procent av volymen under detta ar. Forsdljningsutvecklingen for
dessa likemedel hade stadigt okat fram till oktober 2002, men efter
generikareformen skedde ett trendbrott for kostnadsutvecklingen.

Diagram 2. Kostnad per dygnsdos for storséljarna ar 2002 under perioden 2000-

2007, Utforsaljningspris (AUP) per DDD.
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Kailla: Apoteket AB, egna bearbetningar

Som en f6ljd av de nya bestimmelserna om generisk substitution pa
apotek och konkurrens mellan generikatillverkare foll det genomsnittliga
priset for dessa lakemedel mellan 2002 och 2007 fran cirka 11 kronor till
1,5 kronor per dygnsdos, dvs. ett prisfall pa ndstan 90 procent. Patenten
gick ut i ett tidigt skede for Omeprazol, Citalopram och Simvastatin och
prisfallet blev ndstan momentant for dessa. Man kan tydligt i diagrammet
se att patentet for Sertralin gick ut i november 2006, eftersom priset for
substansen da foll brant i férhéllande till priset foregaende manad.

Aven efter de initiala prisfallen har priserna fortsatt nert och man kan
skonja fortsatta prisfall under 2007. Under perioden fran 2002 till 2007
har kostnadsandelen for dessa preparat sjunkit fran 10 till 3 procent.
Samtidigt har volymandelen 6kat frén 5 till ndstan 10 procent av alla
lakemedel forskrivna pé recept. Enligt Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverkets (TLV) arsredovisning for 2007 har prisnivan for lakemedel
utsatta for generisk konkurrens i genomsnitt halverats sedan 2002. Det
offentliga beréknas ha sparat 5 miljarder kronor under 2007 jamfort med
om inga prissénkningar skulle ha skett.
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Diagrammet nedan visar hur likemedelskostnaden utvecklats sedan
2002. Effekten av patentutgangar var som starkast under 2004 nér ut-
vecklingen periodvis till och med var negativ. Dérefter har utvecklingen
gradvis vant uppét, bl.a. som en foljd av att farre patent for storséljande
originalldkemedel gatt ut.

Eftersom handelsmarginalen for Apoteket AB till viss del berdknas
proportionellt mot priset, har dessa prisfall inneburit minskade intékter
for bolaget. Handelsmarginalen har dérfor justerats nagot 2003 och 2006
for att kompensera Apoteket AB, dels for det merarbete utbytet medfor,
dels for att ticka en del av intaktsforlusten.

Diagram 3. Kostnadsutvecklingen for 6ppenvardslikemedel, 12 manaders

lopande genomsnitt.
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Kalla: Apoteket AB, egna bearbetningar

Det som mojliggjort denna utveckling dr dels den marknadsplats som
skapats av TLV, dels kravet pa att utbyte ska ske till billigaste tillgéng-
liga alternativ pa apotek. For generiska ldkemedel finns ett forenklat pris-
sattningsforfarande. Sa lénge priset ar ldgre dn originaltillverkarens pris
géller fri prissittning. Om en tillverkare vill dndra sitt pris fran fore-
giende manad ska ansdkan om s&dan prisjustering ldmnas senast cirka en
manad innan det nya priset ska borja gilla. TLV offentliggor darefter,
cirka tre veckor i forvég, de nya priser som ska gilla nistkommande
manad. Den tillverkare, vars preparat har det ldgsta priset, blir auto-
matiskt det preparat som apoteken ska byta ut till om annat dyrare pre-
parat har forskrivits.

En annan viktig forutsittning for att denna effektiva marknad kunnat
uppsta ar att tillverkare av generika i Sverige inte har skaffat sig liknande
starka varumédrken som oftast &r fallet med originaltillverkarnas lake-
medel. For det fall att generisk forskrivning skulle inforas, sa ar det
sannolikt att effekterna av generiskt utbyte ytterligare skulle forstérkas. I
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sa fall skulle den generiska substansen vara det som lyfts upp pé sjilva
forpackningen och inte tillverkarens eget produktnamn.

Regeln om utbyte avser billigaste likvirdiga forpackning (eller kom-
bination av forpackningar) som det lokala apoteket har pa lager.
Apotekens lagerhallning och bestéllningsrutiner avgor i praktiken vilken
forpackning som expedieras. Aven om den tillverkare med ldgst pris
regelméssigt far de storsta forsdljningsvolymerna far dven andra till-
verkare, med hogre pris, sédlja betydande volymer. Tdnkbara orsaker till
detta kan vara apotekens bestéllningsrutiner eller bristande lagerhéllning
hos den tillverkare som ligger lagst i pris.

Resultatet av detta forfarande blir att konsumenten kan moéta olika pris
for likvardiga lakemedel beroende pé vilket apotek hon eller han besoker.
Effekten blir dessutom att det genomsnittliga priset for ett likemedel
utsatt for generisk konkurrens blir hdgre dn det ldgsta pris som &r fast-
slaget via TLV:s marknadsplats.

4.3.2 Overforingar frin 6ppen till sluten vard

En faktor som péaverkat kostnadsutvecklingen ar att landstingen i storre
utstrickning forskriver ldkemedel péd rekvisition inom slutenvarden i
stdllet for pa recept inom Oppenvarden. Detta har framfor allt gillt
cancerldakemedel och likemedel mot reumatism. Av diagrammet framgér
att kostnaderna for ldkemedel i slutenvard har mer dn fordubblats mellan
2000 och 2007. Utover landstingens dverforingar har dven utvecklingen
paverkats av att de nya likemedel som introducerats under 2000-talet
fraimst haft karaktdren av specialistlikemedel, inom exempelvis cancer-
sjukvarden, och inte varit riktade mot folksjukdomar som var fallet under
1990-talet.

Dessa overforingar har ocksd bidragit till att hélla nere kostnads-
utvecklingen for 6ppenvardslikemedel mellan 2002 och 2007.
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Diagram 4. Kostnadsutveckling for lidkemedel i 6ppen vard, sluten vard samt
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Kailla: Apoteket AB, egna bearbetningar

433 Kostnadsutveckling uppdelad p4 olika komponenter

Den samlade kostnadsutvecklingen for dppenvardslakemedel kan delas
in 1 komponenter som sérskiljer effekter av pris, volymfordndring och
vardefordndring. Virdeforandringen visar pa nettoeffekten av ldkemedel
som utgatt och inte ldngre anvinds samt nya ldkemedel som tillkommit
pa marknaden jimfort med foregdende ar.

Tabell 1. Komponenter for kostnadsokningen for likemedel pa recept.

2001-2007, AUP.

Forsalj-

nings- Prisfor- Volym- Virdefor-

okning, andring,  fordndring &ndring

Ar AUP Mkr % % DDD,% %

2001 20 571 6,6 -0,1 6,2 0,4
2002 22 337 8,6 0,1 4,5 3,8
2003 22 510 0,8 -2,3 3,0 0,2
2004 22 590 0,4 0,1 3,2 -2,9
2005 22 641 0,2 -1,5 2,5 -0,7
2006 23 249 2,7 0,4 3,5 -1,2
2007 24 287 4,5 0,1 3,6 0,7

Kalla: Apoteket AB

Volymutvecklingen driver konsekvent pa kostnadsutvecklingen med 3—
4 procent per ar. Generellt dr ocksd vardeforandringen positiv, sérskilt
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historiskt sett. Under &ren 2004 till 2006 var den dock negativ, vilket
innebar att det huvudsakligen var nya billiga generikaldkemedel som
introducerades och att fa nya dyra likemedel tillkom.

Den relativt kraftiga 6kningen under 2007 forklaras huvudsakligen av
att fler nya dyra likemedel introducerades samtidigt som den pris-
pressande effekten av generikakonkurrensen avtog. De nédrmaste aren
berdknas det inte ske nagra patentutgangar for de storséljande lakemed-
len. Enligt Socialstyrelsens prognos beréknas ldkemedelskostnaderna dka
mellan 4 och 5 procent fram till och med 2010 och mellan 3 och 4 pro-
cent mellan 2011 och 2012. Under aren 2010-2012 berdknas stdrre
patentutgangar ater leda till 6kad generikakonkurrens, som innebér en
betydande potential till besparingar for konsumenten och det offentliga
(Socialstyrelsen 2008).

4.4 Omreglering av andra marknader

Regelreformeringen i Sverige péborjades redan under 1970- och 80-
talen, men tog forst fart under 1990-talet dé el-, flyg-, post-, tele och jérn-
viagsmarknaderna helt eller delvis 6ppnades for konkurrens. I direktiven
till Regelutredningen (Dir. 2003:151) konstateras att tyngdpunkten har
legat pa att 6ppna marknader for konkurrens for att pd sé sétt uppna ckad
effektivitet, mangfald och produktkvalitet. Internationaliseringen och be-
hovet av 6kad konkurrens som ett medel for att frimja tillvéxt och
konsumentnytta har inneburit att allt fler marknader Gppnats for fler
aktorer.

I Regelutredningens betdnkande Liberalisering, regler och marknader
(SOU 2005:4) genomfordes en analys av de langsiktiga effekterna for
konsumenterna, niringslivet, arbetsmarknaden och samhéllsekonomin i
olika delar av Sverige utifrén de regelreformeringar som gjorts inom el-,
tele-, post-, inrikesflyg-, taxi- och jarnvdgsmarknaderna. Utvirderingen
belyste bl.a. konkurrens-, pris- och kvalitetsutveckling samt medborgar-
service.

Utredningen hade till utgdngspunkt att en konkurrensutséttning som
innebidr en dvergang till konkurrens borde leda till att priserna sjunker
eftersom foretag som konkurrerar forsoker locka kunder genom att er-
bjuda ldgre priser for likvardiga produkter, 6kad produktion nér efter-
fragan oOkar till f6ljd av ldgre priser och dkad produktivitet om skyddet
frén konkurrens innebar en ineffektiv produktion. Vidare borde en kon-
kurrensutséttning resultera i sjunkande 16ner om de anstéllda fick del av
eventuella monopolvinster, ett 6kat antal sysselsatta om produktionen
okar till foljd av ldgre priser men minskat antal sysselsatta om kon-
kurrensutséttningen innebadr effektivisering av tidigare ineffektiv verk-
samhet. Dessutom kan 6vergéngen innebédra minskade vinster om dgarna
fick del av eventuella monopolvinster, 6kade investeringar om produk-
tionen dkar men minskade investeringar om det tidigare investerades for
mycket samt fler foretag.

Utredningen konstaterade emellertid att man i praktiken inte bor for-
vénta sig att effekterna av liberaliseringen dr lika entydiga som ovan-
stdende forenklade analys antyder. Betydelsen av stordriftsfordelar och
olika typer av transaktionskostnader har stor betydelse for effekterna av
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en liberalisering och for hur denna bor ske. I praktiken fungerar dock inte Prop. 2008/09:145
alla marknader vil, utan det uppstar vad som brukar betecknas som
marknadsmisslyckanden som t.ex. kan leda till lagre produktion och

hogre priser. Av speciellt intresse i detta sammanhang ar effekter av

marknadsmakt och om det dr fraga om néatverksbranscher med hoga

intrddeskostnader. En liberalisering innebér att manga beslut dverlats till

marknadens aktorer, men dven efter en liberalisering kravs det olika &t-

gérder for att motverka utnyttjandet av marknadsmakt.

Regelutredningen kom i sin analys av omregleringen av de sex aktuella
marknaderna fram till att priserna, relativt den allmédnna prisutveck-
lingen, okat for post-, taxi-, jarnvdg-, flyg- och elmarknaden. Endast tele-
marknadens priser hade minskat. Utredningen konstaterade ocksa att
tillgdngligheten inom taxi-, jirnvdg och telemarknaden hade okat efter
liberaliseringen. I nedanstidende tabell summeras utvecklingen for ett
antal nyckeltal pa respektive marknad.

Tabell 2 Sammanfattning av utvecklingen efter liberaliseringen enligt
Regelutredningen

Post Taxi Jarnvig Flyg El Tele
Priser relativt  Okat Okat Okat Okat Okat Minskat
den allminna
prisutveck-
lingen
Producerad Minskat ? Okat Minskat ~ Oforindrad  Okat
volym
Lonsamhet Oférandrat  Okat Ofordandrat  Minskat  ? Of6randrat
Sysselsdttning ~ Minskat Okat Minskat Minskat ~ Minskat Minskat
Inkomster Minskat Minskat ~ Minskat Minskat ~ Oférindrade  Okat
relativt
néringslivet
Produktivitet Okat ? Okat Okat ? Okat
Koncentra- Minskat Minskat  Minskat Minskat  Minskat Minskat
tionsgrad
Tillgénglighet  ? Okat Okat ? ? Okat

Killa: SOU 2005:4

Regelutredningen papekade ocksa att en indikator pa graden av kon-
kurrens pa en marknad &dr fordelningen av marknadsandelar. Som visas i
nedanstidende tabell har antalet foretag okat i alla sektorer, forutom i flyg-
sektorn.

Tabell 3 Antal foretag inom respektive sektor 1987 och 2002 samt férandringen i

procent

Procentuell

1987 2002 fordndring

El 238 338 +42
Flyg 129 127 -2
Jarnvig 10 26 +160
Post 4 163 +3975
Tele 22 293 +1232

Kailla: ITPS bearbetning av SCB:s statistik
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Regelutredningen presenterade ett flertal forslag till fordndringar som
syftade till att effektivisera och utveckla post-, taxi-, jarnvig-, flyg-, el
och telemarknaderna. Flera av forslagen var specifika for respektive
bransch, men manga uppslag till férdndringar var generella for alla de
liberaliserade marknaderna.

Erfarenheten fran finansmarknaderna visar att betydelsen av kraftfulla
regleringsorgan for att skapa sunda marknader har underskattats. Om reg-
lerarna stirks minskar mdjligheterna for sérintressen att paverka dessa.
Enligt utredningens bedémning &r starka, sjdlvstdndiga och oberoende
regleringsmyndigheter ofta en forutsittning for en framgéngsrik liberali-
sering. Oberoendet innebér att lagar och forordningar ska tillaimpas pé ett
objektivt och opartiskt satt. Myndighetscheferna for regleringsmyndig-
heterna har i dag samma villkor som 6vriga generaldirektorer. Myndig-
hetschefer for statliga myndigheter som i huvudsak hanterar reglerings-
och tillsynsfrégor bor fa ett stirkt oberoende och ett forstirkt anstall-
ningsskydd. Ett sitt att renodla regleringsfunktionen kan vara att samla
regleringsmyndigheterna (t.ex. Post- och Telestyrelsen, Jarnvagsstyrel-
sen, Luftfartsstyrelsen) hos Justitiedepartementet, som inte har fackan-
svar for de omraden som foretagen/verken arbetar inom.

Nagra av de viktigaste erfarenheterna som Regelutredningen kunde dra
av sin analys av liberaliseringsprocessen pa de sex marknaderna var att
man inte ska ha orimliga forvantningar pé resultaten. Ménga faktorer
paverkar utvecklingen pa en marknad 6ver tiden och vissa marknader har
karaktdrsdrag som gor att det &r svart att fa dem att fungera. Ytterligare
en lirdom som drogs av analysen var att det krdvs tydliga mél for
liberaliserade marknader. Medborgarna maéste kunna utvdrdera om
politikens méal och de verktyg som anvinds leder fram till de 6nskade
resultaten. En liberalisering minskar inte nédvéandigtvis inte heller reg-
leringsbehovet. Som regel ar det inte mojligt for konkurrens att uppsta
utan ndgon form av reglering av marknaden. Detta géller sdrskilt om
nagon del av marknaden é&r ett naturligt monopol. Vidare poangterade
utredningen att behovet av konsumentstod inte bor underskattas. Efter-
som alla regelférandringar har fordelningseffekter kommer olika aktorer
att ha ett intresse att paverka regleringsprocessen. Det dr i regel svarare
for konsumenter dn for producenter att mobilisera sin krafter for att
bearbeta och utdva inflytande pé liberaliseringsprocesser.

Slutligen konstaterar Regelutredningen att det ar svart att utvdrdera
avmonopoliserade marknader. Det storsta problemet for utredningen var
bristen pa information om utvecklingen pa de omreglerade marknaderna.

4.5 Internationella jamforelser

4.5.1 Tillgéinglighet till liikemedel i Norge och Danmark samt
pa Island

Norge

Det infordes en ny apotekslag i Norge i mars 2001. Den nya lagen
Oppnade for i praktiken fri etablering och lokalisering av apotek. Det
tidigare kravet pa att dgare till apotek skulle vara farmaceut upphévdes
och &dgarskapet blev fritt med vissa undantag. Driftsansvaret ska dock
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fortfarande vara forbehallet universitetsutbildade farmaceuter. I sérskilda
fall, tex. vid brister i tillgéngligheten, kan kommuner och fylkes-
kommuner fa tillstand att 4ga apotek. Helsedepartementet kan villkora en
apotekskoncession med t.ex. krav pa dppettider och farmaceutisk service.

Apoteken har liksom tidigare en skyldighet att tillhandahélla samtliga
lakemedel som siljs i Norge och egenvardprodukter som anvéinds av
lakemedelsanvéndare. Apoteken far ddrutover silja andra varor som har
en naturlig anknytning till det obligatoriska sortimentet. Departementet
kan genom foreskrifter inskrdnka forsdljningen av vissa varor eller
tjénster.

Efter att den nya apotekslagen inforts koptes apotek frémst av tre
apotekskedjor. Dessa har integrerat apoteken med partihandeln. En av
kedjorna ingick strax fore lagens ikrafttradande ett avtal med norska
staten. Avtalet innebar att kedjan skulle garantera driften av apotek i 180
kommuner som hade endast ett apotek. Om ndgot apotek i dessa
kommuner avvecklades skulle apotekskedjan betraktas som sokande att
driva det apoteket pd samma villkor som den tidigare dgaren och ocksa
vara beredd att ta Gver existerande lokaler, varulager och medarbetare.
Alternativt skulle apotekskedjan kunna Gppna ett nytt apotek i samma
kommun och erbjuda befintlig personal anstédllning ddr. De tva andra
apotekskedjorna har dérefter ingatt motsvarande avtal med staten. Vid tre
tillfallen har apotekskedjorna tagit 6ver driften av apotek pa landsbygden
som annars skulle ha lagts ner.

Det finns i den norska apotekslagen ocksa en mojlighet att forena ett
apotekstillstind (apotekkonsesjon) med villkor om att tillstindshavaren
ska sdkra tillgdngligheten av ldkemedel genom etablering och drift av
apotek eller medisinutsalg i omrdden utan tillgang till apotek. Det kan
ocksa stéllas villkor om att ta &ver redan befintliga apotek eller
medisinutsalg. Villkoren kan ges till tillstindshavaren ocksé efter att till-
stand har beviljats.

I Norge finns en driftsstodsfond (“driftsstotteordningen”) som ska
mojliggora apoteksdrift i delar av landet dér befolkningsstruktur och
tjdnsteutbud for ovrigt gor det naturligt, men det ekonomiska underlaget
ar for svagt for att apotek med en normal arbetsinsats ska kunna drivas
16nsamt.

For att vara berittigat till stod ur fonden ska apoteket som huvudregel
vara det enda apoteket i kommunen, men undantagsvis kan dven apotek i
kommuner dér det finns flera apotek fé stod. For att ett apotek ska kunna
fa stddet ska kommunen som apoteket ligger i ha farre 4n 10 000 in-
vanare och avstandet till ndrmsta apotek vara 20 kilometer eller lingre
eller kriva en restid p& 30 minuter eller mer med offentliga kommunika-
tioner pd sommartid. For att fa stdd far apotekets arsomséttning inte
Overstiga en viss nivd och det krdvs att apoteket bedrivs ekonomiskt
rationellt. Driftstodet finansieras genom en likemedelsavgift som kréivs
in pa grossistnivd. Underlaget for avgiften omfattar all forséljning av
lakemedel. Det dr Legemiddelverket som beslutar om driftsstodet.

I Norge finns drygt 630 apotek. Fore den nya apotekslagens ikraft-
tradande 2001 fanns knappt 400 apotek. De flesta nya apotek har etab-
lerats i nirheten av apotek som tidigare haft en hog omsittning eller i
stadskédrnor och kopcentra. I de kommuner som tidigare inte hade nagot
apotek har 13 apotek Oppnats och i 36 kommuner har ett andra apotek
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Oppnats. Under 2006 fick man 19 nya apotek i Norge, 20 ppnades och
ett lades ner. 12 av de 20 nya apoteken Oppnades i mindre byar och
titorter medan det som lades ner ldg i Oslo. Det totala antalet timmar
som apoteken har 6ppet har 6kat patagligt efter reformen, samtidigt som
antalet farmaceuter per Oppen apotekstimme reducerats. Bristen pa
farmaceuter utgdr ett etableringshinder och utbildningskapaciteten pa
dessa utbildningar har darfor utdkats. Effekten av utdkningen kan dock
annu inte ses eftersom det inte har hunnit ske ndgon genomstrémning pa
dessa utbildningsplatser.

Omkring hélften av apoteken i Norge har "medicinudsalg” knutna till
sig. Dessa dr ofta inrdttade efter lokala initiativ och placerade i livs-
medelsbutiker, pa postkontor, i parfymerier eller liknande. Likemedels-
sortimentet vid medicinudsalgen ska vara godkéint av "kommunelegen”.
Det ar apoteket som har ansvaret for drift och tillsyn. Ménga medicin-
udsalg fungerar ocksd som paketombud for apoteken. Det finns cirka
1 200 medisinudsalg i Norge. Bara ett fatal kommuner har varken apotek
eller medicinudsalg.

Sedan november 2003 sker det ocksa forsiljning av ett begrinsat sorti-
ment receptfria lakemedel i livsmedelsbutiker, kiosker m.fl. utan kopp-
ling till apotek. Aven for sadan forsiljning krivs tillstand av Legemiddel-
verket.

Danmark

I Danmark drivs apotek av apotekare som fatt tillstand av regeringen att
driva apotek inom ett visst geografiskt omrade.

Ett enskilt apotek kan ha flera forsdljnings- och utlevereringsstéllen
knutna till sin verksamhet. Forutom filialer, som i princip kan liknas vid
apotek, har apoteken mojlighet att ansoka hos Laegemiddelstyrelsen om
att fa Oppna ett s.k. “apoteksutsalg”. I apoteksudsalg siljs egenvardspro-
dukter och receptfria lakemedel och det ldmnas ocksa ut receptlakemedel
som expedierats vid det apotek som “udsalget” tillhor. P4 landsbygden
finns dven s.k. “handkopsudsalg”, vid vilka det dr mgjligt att kopa
samma receptfria ldkemedel som i det fria sortimentet samt hdmta ut
receptlikemedel som expedierats vid apotek. Vid sk. “medicin-
udleverinssteder” finns enbart mojlighet att himta ut receptlikemedel.

Sedan oktober 2001 kan livsmedelsbutiker m.fl. f& tillstdnd att sélja
vissa receptfria likemedel under eget ansvar och i konkurrens med
apoteken. Det rader hér fri prissdttning och mélséttningen om enhetliga
priser giller inte pa detta omrade. Beslut om vilka likemedel som kan
sdljas utanfor apotek fattas av Laegemiddelstyrelsen. Vid bedomningen
tas bl.a. hinsyn till om produkten kan séljas utan rddgivning och in-
formation samt risken for felanvindning och missbruk.

For att uppné god tillgdnglighet och enhetliga priser finns sedan ldnge
en omfordelning mellan apoteken, vilken innebér att apotek med stor om-
sittning betalar en omséttningsavgift som gér som stdd till apotek med en
liten omsittning. For manga av de smé apoteken utgdr dock driftsstodet
en mycket liten del av intdkterna. Omfordelningen har trappats ned under
senare tid och fran och med ar 2010 ska enbart apotek som ligger mer &n
5 kilometer frén ndrmsta apotek kunna fa sddant finansiellt stod.
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Island

Fram till &r 1996 var det endast farmaceuter som fick dga och driva
apotek pa Island. Det isldndska hilsoministeriet kontrollerade dé etab-
leringen av apotek och tilldelade licenser till dem som skulle dga eller
driva apoteken.

Nér en ny apotekslag tradde i kraft pa Island ar 1996 blev det mojligt
dven for andra dn farmaceuter att dga apotek. Det blev ocksa mojligt att
dga mer an ett apotek. Kravet pa att de som skulle driva apotek skulle
vara farmaceuter bibeholls.

Tva ér efter att den nya lagen hade trétt i kraft hade antalet apotek 6kat
med 40 procent. Okningen var storre i Reykjavik dn i vriga delar av
landet. I samma takt har antalet invénare och antalet farmaceuter per
apotek minskat. Okningen av antalet apotek har avtagit med tiden och
omstruktureringen har pa senare tid i stillet framst avsett ombildning av
apotek pa landsbygden till filialer. I de fall ett apotek p& landsbygden
ombildas till ett filial far ingen annan apoteksédgare etablera en mot-
svarande filial. Om négon annan aktor ddremot vill etablera ett apotek pa
samma plats maste den tidigare filialen stinga. I de fall apotek eller
apoteksfilial pa landsbygden avvecklas helt har hdlsoministern méjlighet
att ge dispensionsritt till hdlsocentraler. Det finns ingen mdjlighet att ge
ekonomiskt stdd till enskilda apotek. Beslut om drift av apotek och filial
baseras helt pa 1onsamhetskalkyler av apotekskedjorna.

Genom den nya apotekslagen blev prissdttningen pa receptfria like-
medel fri. Det &r olika prisséttning pa ldkemedel hos de olika kedjorna.
Négon kedja har enhetliga priser pa lidkemedel i Reykjavik och pa sina
apotek pa landsbygden medan andra har olika prissittning i Reykjavik
och pa landsbygden. Posthandel och dirmed Internetforsiljning med
receptlakemedel &r inte tillaten pa Island.

4.5.2 Hinder mot figande av apotek

I flera europeiska ldnder ar detaljhandeln med ldkemedel ingdende reg-
lerad, bland annat avseende vem eller vilka som far dga apotek. I
Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Italien,
Luxemburg, Portugal, Slovenien, Spanien, Tyskland och Osterrike far i
princip endast farmaceuter dga apotek och dirmed bedriva detaljhandel
med ldkemedel. I de flesta av dessa lander finns emellertid i viss ut-
strickning andra kanaler for att tillhandahélla ldkemedel till slut-
anvéndare, bl.a. genom s.k. self dispensing doctors och forsiljning av
vissa receptfria lakemedel pa andra stillen dn apotek. I flera av linderna
finns foreskrifter om att apoteksdgaren inte far utdva nagot annat yrke
eller dgna sig at aktiviteter som dr oférenliga med rollen som apoteks-
dgare. I Danmark far en apotekséigare inte vara verksam som forskrivare
av likemedel. Begransningen géller dven personer som bedriver till-
verkning av eller partihandel med likemedel eller har anknytning till
sadan verksamhet, om inte tillstindsmyndigheten — Laegemiddelstyrelsen
— medger undantag i det enskilda fallet. I Spanien finns liknande be-
gransningar; en apoteksdgare far inte vara verksam som forskrivare av
lakemedel och far inte heller ha finansiella intressen i likemedels-
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industrin. Andra exempel r Italien dir partihandlare med ldkemedel inte
far forvirva agarandelar i apotek och Tyskland dar utldndska bolag med
begrinsat ansvar inte fir dga apotek.

Europeiska kommissionen har reagerat mot vissa av de nidmnda
begransningarna. Den tyska och italienska lagstiftningen &dr for nér-
varande foremal for provning i EG-domstolen (se mal C-171/07 och C-
172/07 Apotherkerkammer des Saarlandes e.a m.fl. samt mal C-531/06
Europeiska gemenskapernas kommission mot republiken Italien).

I Norge rader i princip fri etableringsritt. Det finns dock vissa begréns-
ningar som bl.a. tar sikte pd vem som fér dga apotek. Enligt den norska
apotekslagen far forskrivare av ldkemedel, likemedelstillverkare och
sjukvardsforetag inte dga apotek. Vissa personer och foretag med anknyt-
ning till sddan verksamhet fér inte heller dga apotek. Inte heller i Belgien,
Irland, Island, Nederlinderna, Polen, Rumaénien, Storbritannien,
Tjeckien, Ungern eller de baltiska linderna finns nigra mera ingripande
begrinsningar vad avser dgande av apotek. I inget av dessa lander krivs
farmaceutisk kompetens for att dga apotek.

I Frankrike, Grekland, Irland, Nederldnderna, Slovenien, Stor-
britannien, Tjeckien och Osterrike har vissa forskrivare, s.k. self dispen-
sing doctors, ritt att sdlja och expediera lakemedel till sina patienter. I de
flesta ldnder far self dispensing doctors endast verka om det &dr pakallat
med hénsyn till krav pa god tillgénglighet till 1&kemedel, t.ex. om det
finns stora geografiska avstand till ndrmaste apotek.

I Storbritannien kan en apotekare fa tillstind att forskriva lakemedel
till sina kunder (pharmacist independent prescriber). Detta dr unikt inom
EU.

453 Farmaceutisk kompetens

I den norska apotekslagen (lov 2000-06-02 nr 39: Lov om apotek) gors
skillnad pé &dgande (apotekskoncession) och drift av apotek (drifts-
koncession). Savél fysiska som juridiska personer kan fi apoteks-
koncession medan endast fysiska personer kan fa driftskoncession. Bada
koncessionerna meddelas av Halso- och omsorgsdepartementet.

Den som soker apotekskoncession ska uppfylla krav som bl.a. tar sikte
pa vandel och ekonomisk formaga. Diremot uppstills inga krav pa
farmaceutisk kompetens.

Vad géller driftskoncession finns férutom krav som tar sikte pa vandel,
lamplighet och att den sdkande ska vara driftsansvarig for apoteket, krav
pa farmaceutisk kompetens. Sélunda ska sokanden ha norsk apotekar-
examen (cand.pharm) eller motsvarande universitetsutbildning fran EES-
omrédet eller utbildning som ar godkénd av Hilso- och omsorgsdeparte-
mentet. Sokanden ska ocksd ha minst tvd ars farmaceutisk arbetslivs-
erfarenhet efter examen och legitimation som farmaceut. En drifts-
koncession innebér ritt att driva ett apotek och som mest tre filialapotek.
Pa filialapoteken ska finnas en driftsansvarig farmaceut, en s.k. apoteks-
bestyrer. For att godkdnnas som apoteksbestyrer kriavs norsk apotekar-
examen eller motsvarande universitetsutbildning fran EES-omréadet eller
norsk receptarieexamen eller annan farmaceutisk utbildning som &r god-

Prop. 2008/09:145

66



kind av Hélso- och omsorgsdepartementet. Dessutom krévs farmaceutisk
arbetslivserfarenhet och legitimation som farmaceut.

Inte heller i Belgien, Irland, Island, Nederlanderna, Polen, Ruménien,
Storbritannien, Tjeckien, Ungern eller de baltiska ldnderna finns krav pa
att dgaren av ett apotek ska ha farmaceutisk kompetens. I de flesta av
dessa lander stélls emellertid krav pa att varje apotek ska ha en drifts-
ansvarig som &r farmaceut.

I flera andra europeiska lander finns daremot krav pé att den som dger
apotek ska ha farmaceutisk kompetens. I Bulgarien, Cypern, Danmark,
Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Portugal, Slovenien,
Spanien, Tyskland och Osterrike fr i princip endast farmaceuter 4ga
apotek och ddrmed bedriva detaljhandel med ldkemedel. Som anges i av-
snitt 4.5.2 har Kommissionen reagerat mot detta krav. I december 2006
viackte Europeiska kommissionen talan om fordragsbrott mot Italien i
EG-domstolen géllande bl.a. bestimmelserna om att endast farmaceuter,
eller juridiska personer som uteslutande dgs av farmaceuter, far &dga
apotek . Enligt kommissionen strider restriktionen mot bestimmelserna
om etableringsfrihet och reglerna om fri rorlighet for kapital i EG-for-
draget. Italien har motiverat restriktionen med intresset av att skydda
folkhédlsan, ndrmare bestdmt bestdende i att uppna storre kontroll 6ver de
som expedierar ldkemedel till konsumenter. Kommissionen har ansett att
restriktionen gar utdver vad som &r nodvéandigt for att skydda folkhélsan
och att detta skydd kan uppnas pa andra, mindre ingripande sétt.

5 Gallande ratt

Bestdammelser om handel med likemedel aterfinns framfor allt i lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och forordningen
(1996:1290) om handel med likemedel m.m. Det finns dven ett antal
andra lagar, forordningar, foreskrifter och avtal som reglerar omréadet. 1
detta avsnitt ges en dversiktlig redogorelse for ndgra av de viktigaste reg-
leringarna pa omrédet.

5.1 Lag och forordning om handel med likemedel m.m.

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehéaller bestdm-
melser om handel med likemedel och om ldkemedelsforsorjning. Med
detaljhandel avses enligt denna lag forsdljning till den som ar konsument
eller till sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning
eller till den som dr behorig att forordna ldkemedel. Med partihandel
avses annan forsiljning. Partihandel far endast bedrivas av den som fatt
Lékemedelsverkets tillstind. Ndrmare bestimmelser om partihandel finns
bl.a. i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3). Ett partihandels-
tillstand fér aterkallas om nigon av de vésentliga forutséttningarna nir
tillstandet meddelades inte ldngre foreligger eller om nagot krav som &r
av sarskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs.
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For all handel med likemedel géller att den ska bedrivas pa sadant sitt
att lakemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller milj6 samt sa att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Staten eller juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande in-
flytande har ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel gentemot
konsument. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sddan
handel far bedrivas. Regeringen har triffat avtal med Apoteket Aktie-
bolag (publ) (Apoteket AB) om att bolaget med ensamritt ska bedriva
sadan handel. De varor som omfattas av bestimmelsen ar lakemedel eller
varor som godkénts for forsdljning eller omfattas av ett erkédnnande av ett
godkinnande enligt 1dkemedelslagen (1992:859), lakemedel for vilka till-
stand till forséljning lamnats enligt lakemedelslagen och likemedel som
godkints for forsédljning av Europeiska gemenskapernas kommission
eller Europeiska unionens rad. Ett 1dkemedel som registrerats enligt lake-
medelslagen ska inte anses som godként for forséljning. Detta innebér att
lakemedel som registrerats inte omfattas av ensamritten. Det finns
emellertid dven nagra godkinda likemedel som ligger utanfér ensam-
ritten. Detaljhandel med godkdnda naturlikemedel, lidkemedel som &r
godkinda som vissa utvértes ldkemedel far 4ven bedrivas av annan.

Sedan den 1 september 2008 har vardgivarna en okad frihet att
organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus. Detta innebér
att sjukhusen ska pa egen hand eller genom avtal med andra aktorer helt
eller delvis kunna ombesorja ldkemedelsforsorjningen. Vardgivaren ska
organisera ldkemedelsforsorjningen sé att den bedrivs rationellt och pa
sadant sitt att behovet av sdkra och effektiva likemedel tryggas. For
detta @ndamél ska det finnas sjukhusapotek vid vilka det ska finnas
farmaceutisk kompetens. Vardgivaren ska till Lakemedelsverket anméla
hur ldkemedelsforsorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad.

Lagen innehéller dven ansvarsbestimmelser. Den som med uppsat eller
av oaktsamhet bryter mot kravet pa tillstdnd till partihandel, bestimmel-
serna om detaljhandel med ldkemedel eller innehar likemedel i uppen-
bart syfte att olovligen silja dem doms till boter eller fangelse i hogst ett
ar, om gérningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken.

Dirutdver anger lagen att staten och den juridiska person som staten
givit i uppdrag att bedriva detaljhandel med lakemedel har ett ansvar for
lakemedelsforsorjningen till allménheten och till hilso- och sjukvérden
for ménniskor och djur. Likemedelsforsorjningen ska bedrivas rationellt
och pa sadant sétt att behovet av sikra och effektiva lakemedel tryggas.

Lagen innehaller dven bestimmelser om avgifter, 6verklagande och ett
bemyndigande for regeringen, som i sin tur kan bemyndiga Likemedels-
verket, att meddela ytterligare foreskrifter for att skydda méanniskors eller
djurs hilsa eller miljon samt anger att verket har tillsyn over efterlev-
naden av lagen.

Forordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. innehaller
foreskrifter som ansluter till lagen om handel med ldkemedel m.m. I for-
ordningen regleras bl.a. storleken pa de avgifter som Likemedelsverket
har rétt att ta ut for sin tillsyn.
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5.2 Liakemedelslagen (1992:859)

Lékemedelslagen innehéller de grundliaggande bestimmelserna om léke-
medel. Syftet med lagen ar att virna om den enskilda konsumentens
intressen och sékerstélla att lakemedlen &r sdkra, effektiva och av god
kvalitet. Lagen definierar vad som avses med ett likemedel och vad som
avses med ett generiskt lakemedel.

Enligt lakemedelslagen ska ldkemedel vara av god kvalitet och dnda-
malsenliga. Ett likemedel dr andamalsenligt om det &r verksamt for sitt
dandamal och vid normal anvéndning inte har skadeverkningar som star i
missforhéllande till den avsedda effekten. Ett ldkemedel ska vidare vara
fullstandigt deklarerat, ha godtagbar och sérskiljande bendmning samt
vara forsett med tydlig mérkning. Om ett ladkemedel uppfyller dessa krav
ska det godkénnas for forsdljning.

Det ar Lakemedelsverket som provar fragor om godkédnnande och om
erkdnnande av ett godkdnnande som har meddelats i en annan medlems-
stat 1 Europeiska unionen. Ett ldkemedel far séljas forst sedan det god-
kénts for forsdljning (nationellt godkdnnande), eller sedan ett god-
kdnnande som har meddelats i en annan stat i EES, har erkédnts har i
landet (0msesidigt erkdnnande). For lidkemedel som har godkénts enligt
den s.k. centraliserade proceduren giller godkdnnandet for forsiljning i
hela EU.

Om det finns sérskilda skl fér tillstdnd ldmnas till forséljning av antro-
posofiskt medel under forutséttning att likemedlen inte har beretts enligt
en homeopatisk metod. Regeringen har beviljat tillstind att sdlja vissa
antroposofiska medel (S2007/5022/HS).

Lakemedel som tillverkas pa apotek for viss patient (extempore) och
lakemedel som far lamnas ut frén apotek efter sdrskilt forséljningstill-
stand, s.k. licens, far sdljas utan godkdnnande.

Homeopatiska likemedel ska enligt likemedelslagen registreras hos
Lakemedelsverket for att fa sdljas pd den svenska marknaden. I lagen
anges de grundldggande kriterier som samtliga ska vara uppfyllda for att
en vara ska kunna klassas och registreras som ett homeopatiskt ldke-
medel.

Enligt lakemedelslagen ska ett véxtbaserat humanlikemedel som inte
uppfyller kraven for att godkénnas som ldkemedel eller att registreras
som homeopatika pd ansdkan registreras som traditionellt vixtbaserat
lakemedel om vissa forutséttningar dr uppfyllda. Registreringen &r en
forutsdttning for att likemedlet ska fa séljas.

Med tillverkning avses framstdllning, forpackning eller ompackning av
lakemedel eller mellanprodukter. Tillverkning av ldkemedel ska dga rum
i dandamalsenliga lokaler och utforas med hjéalp av d&ndamalsenlig utrust-
ning. En sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrdckligt inflytande
ska se till att kraven pa ldkemedlens och mellanprodukternas kvalitet och
sakerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind. Utan sédant
tillstand far lakemedel for ett visst tillfdlle tillverkas pé apotek.

Den som yrkesmassigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sitt yrkesméssigt hanterar likemedel ska vidta de at-
gérder och i Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att
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lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljé samt se till att lake-
medlens kvalitet inte forsdmras.

Enligt lakemedelslagen ska Lakemedelsverket, nér ett godkdnnande for
forsaljning utfardas, ange om ldakemedlet ska klassificeras som recept-
belagt ldkemedel eller receptfritt lakemedel. Lakemedelsverket far ocksé
besluta att ett receptbelagt ldkemedel ska klassificeras i andra kategorier,
med begransningar for vad som ska gélla vid férordnande och utlam-
nande av likemedel. Nér ett godkdnnande for forsdljning har beviljats
ska Lakemedelsverket besluta om ldkemedlet &r utbytbart mot annat
lakemedel. Ett ldkemedel ar utbytbart endast mot sadant likemedel som
kan anses utgora en likvérdig produkt.

Enligt lakemedelslagen ska sadan information om ldkemedel som har
sarskild betydelse for att forebygga skada eller for att frimja en &nda-
malsenlig anviandning av lakemedel ldmnas skriftligen nér ett ladkemedel
tillhandahalls konsumenten. D4 ldkemedlet expedieras till konsumenten
ska det darfor finnas en s.k. bipacksedel i forpackningen. Det ar till-
verkaren eller importéren som ansvarar for detta.

Vidare aterfinns i lakemedelslagen bestimmelser om marknadsforing
av lakemedel. Marknadsforing av humanldkemedel ska frimja en dnda-
malsenlig anvdndning av produkten genom en presentation som &r
aktuell, saklig och balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilse-
ledande och ska dven i Ovrigt std i Gverensstimmelse med god sed for
sddan marknadsforing. Reklam for humanlidkemedel som riktas till all-
ménheten ska vara utformad sa att det klart framgar att meddelandet &r en
annons och att produkten &r ett liakemedel. Innehallet i sddan reklam far
inte vara utformat sa att det kan leda till anvéindning av likemedel som
medfor skada eller p4 annat sdtt inte dr dndamélsenlig eller till att
ménniskor inte soker relevant vard. Vid marknadsforing av humanléke-
medel ska det ldmnas sddan information som &ar av sarskild betydelse for
allménheten respektive for personer som &r behoriga att forordna eller
lamna ut 1dkemedel.

Enligt lakemedelslagen ska den som forordnar eller ldmnar ut ldke-
medel sarskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa
upplysning till och samrad med patienten eller foretradare for denne.

Lakemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av likemedelslagen
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
For tillsynen har Lakemedelsverket ratt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverkning
eller annan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till lakemedel, dels till utrymmen dér provning av léke-
medels egenskaper utfors. Lakemedelsverket far i sédana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Lakemedelsverket har dock inte rétt till
tilltrade till bostader.

53 Lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Lagen om lékemedelsformaner m.m. innehaller bestimmelser om bl.a.
lakemedelsforméner och prisreglering av varor som ingér i formanen.
Det dr endast ldkemedel som &r avsedda att tillféras manniskor som om-
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fattas av ldkemedelsformanerna. Med ldkemedelsforméner avses ett
skydd mot hoga kostnader vid inkdp av formansberittigade varor.

Ratt till formaner enligt denna lag har den som &r bosatt i Sverige och
den som, utan att vara bosatt hér, har rétt till vardférméner i Sverige vid
sjukdom eller moderskap enligt vad som foljer av radets forordning
(EEG) nr 1408/71 av den 14 juni 1971 om tillimpningen av systemen for
social trygghet nér anstillda, egenforetagare eller deras familjemed-
lemmar flyttar inom gemenskapen. Raitt till hogkostnadsskydd, med
undantag for forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi, har dven den
som utan att vara bosatt i Sverige har anstillning hér.

Enligt lagen dr det Tandvards- och liakemedelsforméansverket (TLV)
som beslutar om ldkemedel och andra varor ska ingd i formanerna och
faststiller forséljningspris for ldkemedlet eller varan. TLV ska pa
ansdkan av den som marknadsfor ett lakemedel ta stillning till om ldke-
medlet ska ingd i lakemedelsformanerna enligt de kriterier som stélls upp
i lagen. I sin ansdkan ska sdkanden ocksa ange det pris han Onskar
tillimpa for lakemedlet samt skélen for detta.

Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna och
forséljningspris ska faststéllas for 1dkemedlet under forutsittning att kost-
naderna for anviandning av ldakemedlet, med beaktande av behovs- och
solidaritetsprincipen samt ménniskovardesprincipen, framstar som rim-
liga fran medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska synpunkter.
Ytterligare krav &r att det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en avvédgning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar &r att bedoma som visentligt mer Andamalsenliga.

Lagen innehéller vidare bestimmelser om utbyte av likemedel pa
apotek. Reglerna innebir kortfattat att om ett likemedel som ingar i lake-
medelsformanerna forskrivits och det pa det enskilda apoteket finns ett
eller flera utbytbara sddana lékemedel ska likemedlet som huvudregel
bytas ut mot det billigaste tillgdngliga lakemedlet.

54 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omréde (LYHS)

I LYHS finns bestimmelser om bl.a. skyldigheter for hélso- och sjuk-
vardspersonal. Med hélso- och sjukvard avses enligt LYHS bl.a. verk-
samhet inom detaljhandel med ldkemedel. Sddan verksamhet som annan
an Apoteket AB bedriver enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel dr dock inte hélso- och sjukvérd. Med hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt LYHS avses bl.a. den som har legitimation for yrke
inom hilso- och sjukvarden, t.ex. apotekare och receptarier. Till hélso-
och sjukvardspersonal rdknas ocksd Ovrig personal inom sadan detalj-
handel med ldakemedel som omfattas av sérskilda foreskrifter och per-
sonal som &r verksam inom den sérskilda giftinformationsverksamheten
vid Apoteket AB och som tillverkar eller expedierar likemedel eller
lamnar rad och upplysningar. Personal som ar verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan &n Apoteket AB dr dock inte hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt lagen.
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Den som tillhor hilso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i
Overensstimmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvéard som uppfyller
dessa krav.

Den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvéardspersonalen inom
den enskilda hilso- och sjukvarden féar enligt LYHS inte obehorigen roja
vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hélsotill-
stand eller andra personliga forhédllanden. Som obehérigt réjande anses
inte att ndgon fullgoér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller for-
ordning.

Hilso- och sjukvarden och dess personal star under tillsyn av Social-
styrelsen. Tillsynen ska framst syfta till att forebygga skador och eli-
minera risker i hélso- och sjukvarden. Socialstyrelsen ska genom sin till-
syn stddja och granska verksamheten och hédlso- och sjukvardsperso-
nalens dtgirder. Den som tillhor hilso- och sjukvardspersonalen &r skyl-
dig att pa Socialstyrelsens begiran limna handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten samt att 1amna de upplysningar om verk-
samheten som styrelsen behdver for sin tillsyn. Socialstyrelsen far fore-
lagga den som bedriver verksamheten eller den som tillhér hélso- och
sjukvérdspersonalen att lamna vad som begérs. I foreldggandet far vite
sdttas ut. Socialstyrelsen eller den som styrelsen forordnar har rétt att
inspektera verksamhet som stir under tillsyn och hélso- och sjukvards-
personalens yrkesutovning. Den som utfor inspektion har ratt att fa till-
trade till lokaler eller andra utrymmen, dock inte bostdder, som anvénds
for verksamheten samt har ritt att tillfalligt omhénderta handlingar,
prover och annat material som ror verksamheten. Den vars verksamhet
eller yrkesutdvning inspekteras ér skyldig att limna den hjélp som be-
hovs vid inspektionen. Den som utfor inspektionen har rétt att av polis-
myndigheten f4 den hjélp som behdvs for att inspektionen ska kunna
genomforas.

5.5 Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

Enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika far narkotika impor-
teras, tillverkas, exporteras, bjudas ut till férséljning, 6verlatas eller inne-
has endast for medicinskt, vetenskapligt eller annat samhéllsnyttigt dnda-
mal som dr sdrskilt angeldget. Med narkotika avses i lagen detsamma
som i narkotikastrafflagen (1968:64), dvs. likemedel eller hélsofarliga
varor med beroendeframkallande egenskaper eller euforiserande effekter
eller varor som med latthet kan omvandlas till varor med sddana egen-
skaper eller effekter och som pé sddan grund &r foremal for kontroll
enligt en internationell Gverenskommelse som Sverige har bitritt eller av
regeringen har forklarats vara att anse som narkotika. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket ska uppritta och
kungora forteckningar Gver narkotika.

Narkotika far importeras eller exporteras endast av den som har till-
stand till det. Enligt konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av
den 14 juni 1985 far emellertid en resande mellan medlemslédnderna med-
fora narkotiska lakemedel for medicinsk behandling under férutséttning
att en behorig myndighet i hemlandet har utfardat ett sdrskilt intyg.
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Enligt lagen om kontroll av narkotika far Apoteket AB utfirda sddana
intyg. Apoteket AB utfirdar intygen utan kostnad for den enskilda.

Tillverkning av narkotika far som huvudregel bedrivas endast av den
som har tillstdnd till det. Tillstaind behdvs dock inte for att pa apotek gora
en beredning med narkotiskt &mne som verksam bestandsdel eller for att
i vetenskapligt syfte framstélla narkotika vid en vetenskaplig institution,
som &gs eller stods av staten.

Handel med narkotika far bedrivas endast av den som med tillstand
antingen har infort varan till riket eller har vidtagit sddan atgérd med
varan som innebdr tillverkning, av den som enligt lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. far bedriva detaljhandel med ldkemedel,
eller ndgon annan som har tillstadnd att handla med varan.

Narkotiska likemedel far ldmnas ut endast efter forordnande av ldkare,
tandlékare eller veterindr.

Det ar Lakemedelsverket som provar fradgor om tillstdnd enligt lagen
och har tillsyn 6ver efterlevnaden av bl.a. lagen samt de foreskrifter och
villkor som meddelats med stdd av lagen. For att tdcka statens kostnader
for kontrollen av narkotika ska den som soker eller har erhallit tillstand
enligt lagen betala sarskilda avgifter som bestdms av regeringen.

5.6 Lagen (1996:1156) om receptregister
(receptregisterlagen)

Enligt receptregisterlagen far Apoteket AB for vissa dndamal med hjélp
av automatisk databehandling fora ett register (receptregister) over for-
skrivningar av likemedel och andra varor som omfattas av lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. Receptregisterlagen &r saledes
endast tillaimplig vid registrering av forskrivna ldkemedel och andra
varor som omfattas av forménerna.

Andamélet med receptregistret dr visentligen att samla in uppgifter for
att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur
anvénder uppgifterna pé olika sétt. Det som regleras i receptregisterlagen
ar hur uppgifterna ska hanteras sa ldnge de finns i receptregistret hos
Apoteket AB och vad som ér tillatet i friga om vidareredovisning till
andra register. Hur uppgifterna far behandlas hos mottagarna regleras
genom de foreskrifter som géller for mottagarnas verksamhet.

Receptregistret far anvindas for olika dndamaél, bl.a. registrering av
underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsforméaner
vid kop av ladkemedel m.m. (hdgkostnadsskyddet), debiteringen till lands-
tingen samt ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos
Apoteket AB.

Receptregistret far, i den utstrickning som behovs for registerandamal,
innehélla vissa uppgifter som kan hénforas till enskilda personer. Det
handlar om uppgifter om inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsformaner m.m. Patientens
namn, personnummer och folkbokféringsort samt postnumret i patientens
bostadsadress far ocksé registreras. Vidare far uppgift om forskrivares
namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, savitt avser
lakares och tandlékares forskrivning av narkotiska lakemedel, forskrivar-
kod foras till registret. Nar patientens samtycke till registreringen har
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inhdmtats far uppgift om detta ocksa registreras. Slutligen far registret
innehélla uppgift om forskrivningsorsak. Sadan ska alltid anges med kod.

For uppgifter som inte gér att hanfora till nagon viss person géller inga
sarskilda restriktioner enligt receptregisterlagen.

5.7 Lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer

Enligt lagen om lékemedelskommittéer ska det inom varje landsting
finnas en eller flera ldkemedelskommittéer. En kommitté ska genom
rekommendationer till hdlso- och sjukvérdspersonalen eller pd annat
lampligt sétt verka for en tillforlitlig och rationell ldkemedelsanvéndning
inom landstinget. Rekommendationerna ska grundas pa vetenskap och
beprovad erfarenhet.

Apoteket AB har skyldighet att till 1dkemedelskommitté ldmna uppgift
om ldkemedelforskrivningar av personal vid vardinrdttning inom
kommitténs verksamhetsomrade och som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

5.8 Lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning

Apoteket AB ska for de d&ndamél som anges i lagen om ldkemedels-
forteckning utfora automatiserad behandling av personuppgifter i ett sar-
skilt register over kop av forskrivna lakemedel (likemedelsforteckning).
Med kop avses dven forvirv av likemedel med fullstindig kostnadsredu-
cering. Apoteket AB ér personuppgiftsansvarigt for lidkemedelsforteck-
ningen.

Likemedelsforteckningens dokumentation av kop av forskrivna like-
medel fir endast anvindas for att astadkomma en séker framtida forskriv-
ning av lakemedel for den registrerade, bereda den registrerade vard eller
behandling, komplettera den registrerades patientjournal, underlétta den
kontroll som ska genomforas innan ett lakemedel ldmnas ut till den
registrerade fran apotek, samt underldtta den registrerades likemedels-
anvindning. Forteckningen far endast innehalla uppgifter om inképsdag,
vara, méangd, dosering, samt den registrerades namn och personnummer.

Tillgang till uppgifterna i lakemedelsforteckningen far endast med ut-
tryckligt samtycke fran den registrerade ges till forskrivare av lakemedel
och till farmaceut pa apotek. Om den registrerade inte kan ldmna sitt
samtycke, fir uppgifterna i forteckningen ldmnas ut till forskrivare om
det dr nodviandigt for att den registrerade ska kunna fa vérd eller behand-
ling som han eller hon oundgéngligen behdver. Den registrerade har rétt
att nar som helst aterkalla ett limnat samtycke.

Apoteket AB ska se till att den registrerade far information om behand-
lingen i likemedelsforteckningen. Informationen ska innehélla upplys-
ningar om bl.a. vem som &r personuppgiftsansvarig, vilken typ av upp-
gifter som ingér i forteckningen, de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestim-
melser som géller for forteckningen samt att registreringen inte ar fri-
villig.
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5.9 Avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets
verksamhet

Enligt lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. far detalj-
handel med sddana ldkemedel som ndrmare anges i lagen endast bedrivas
av staten eller av juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande in-
flytande. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sadan
handel far bedrivas. Regeringen har genom avtal givit i uppdrag at
Apoteket AB att med ensamrétt bedriva detaljhandel med ldkemedel. Det
senaste avtalet &r tillkdnnagivet 1 Svensk forfattningssamling
(SFS 2008:129).

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB har bolaget dtaganden
dels inom ramen for den s.k. handelsmarginalen, dels &taganden i ovrigt.
Med handelsmarginalen avses skillnaden mellan inkdpspriset och det pris
Apoteket AB far ta ut vid forsdljning av ett ldkemedel. I avtalet anges
ocksé viss annan verksamhet som bolaget far bedriva.

Inom ramen for den ersittning Apoteket AB erhdller genom handels-
marginalen ska bolaget bl.a. ha ett rikstdckande system for landets lake-
medelsforsorjning, tillhandahélla 1dkemedel och andra varor som ingar i
laikemedelsformanerna och ha den lager- och leveransberedskap som
kravs for att tillgodose allménhetens och vardens berdttigade krav.
Bolaget ska vidare over hela landet leverera alla produkter som ingar i
lakemedelsforménerna och tillimpa enhetliga priser pa likemedel vid
forsiljning till allménheten. Apoteket AB ska vidare tillhandahalla en
kundanpassad och producentoberoende information och radgivning till
enskild privatkund och producentoberoende basinformation till forskriv-
are.

Utanfor ramen for handelsmarginalen ska Apoteket AB tillhandahélla
sddana varor som, utan att omfattas av likemedelsforménerna, ingér i
ensamritten. Sddana varor prissitts av bolaget. Priset ska vid forséljning
till allmédnheten vara enhetligt 6ver hela landet. Dessa varor ska i man av
efterfragan tillhandahallas pa samma sitt och i samma utstrickning som
giller betraffande produkter som omfattas av lakemedelsformanerna. De
verksamheter som inte omfattas av ensamréitten ska, enligt verksam-
hetsavtalet, bedrivas pa affarsmissiga grunder och ska darvid bl.a. till
fullo béra alla sina egna kostnader och sin egen afférsrisk. Intékter fran
de verksamheter, som omfattas av ensamratten, ldkemedelsformanerna
eller sdrskild erséttning frén staten, far inte anvéndas for att finansiera
eller pd annat sitt stddja konkurrensutsatt verksamhet. Konkurrensutsatt
verksamhet ska dérfor sérredovisas.

6 Inledande 6verviganden och motiven for
reformen
6.1 Inledning

Internationaliseringen och behovet av 6kad konkurrens som ett medel for
att frimja tillvéxt och konsumentnytta har inneburit att allt fler mark-
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nader har 6ppnats for fler aktorer. Under 1990-talet dppnades el-, flyg-,
post-, tele och jarnvigsmarknaderna helt eller delvis for konkurrens. Ett
av de tyngsta skilen for liberaliseringen var att uppna okad effektivitet,
mangfald och produktkvalitet.

Uppfoljningar av omreglerade marknader och studier av konkurrens-
16sningar i offentlig sektor visar, som framgar av avsnitt 4.4, pa i huvud-
sak positiva effekter for konsumenterna och fér samhillsekonomin.
Regelutredningen gjorde i sitt betdnkande Liberalisering, regler och
marknader (SOU 2005:4) den bedémningen att en konkurrensutsittning
kan forvantas leda till att priserna sjunker medan produktion och pro-
duktivitet okar. Det finns stod (SOU 2005:4 och KKV 2002:2 Varda och
skapa konkurrens — Vad krévs for 6kad konsumentnytta?) for att in-
forandet av konkurrens pd omrdden med nationella mal leder till kost-
nadsbesparingar for det offentliga samtidigt som kvaliteten pa tjénsterna
ar oforandrad eller hogre 4n tidigare. Flera empiriska studier visar pa ett
generellt positivt samband mellan konkurrens pa en marknad och pro-
duktivitetstillvaxt.

Med omreglering av en marknad avses hir sddana regelandringar som
syftar till att ge foretag mojlighet att konkurrera med varandra om att
sdlja varor och tjanster till konsumenterna. Regler som da éndras eller
liberaliseras omfattar t.ex. etableringskontroll och prisséttning. En om-
reglering innebér dock i de flesta fall att foretagen fér fler regler att folja
an fore omregleringen, och det ar rimligt att tala om en “reglerad kon-
kurrens”. De flesta marknader som omreglerats i Sverige ar tjénste-
omraden, dir distribution och forséljning forutsitter tillgdng till viss
infrastruktur. For att mojliggora en fungerande konkurrens &r det darfor
oftast nodviandigt att reglera forutsittningarna for att anvédnda infra-
strukturen. I apoteksreformen har behovet av att avskilja den samhills-
nddvéndiga infrastrukturen identifierats pé ett tidigt stadium. Ett sérskilt
bolag, Apotekens Service AB, &r den aktdr som har givits ansvar for att
pa konkurrensneutrala villkor hélla denna infrastruktur tillgdnglig for alla
aktorer.

En annan forklaring till att det kan behdvas nya regler vid en omreg-
lering &r att konsumenternas stillning behdver stérkas samt att det offent-
ligas intressen behover skyddas. Lakemedelsdistribution och likemedels-
forséljning maste kringgirdas av tydliga regler for att skydda ménniskor,
egendom och milj6. Regler behovs dven for att sdkerstélla det offentligas
kostnadskontroll, eftersom det offentliga finansierar en mycket stor del
av konsumentens kostnad for receptbelagda lakemedel.

Nér vél omregleringen tritt i kraft finns dven de generella konkurrens-
rattsliga reglerna att beakta vid sidan av de nya regler som foranleds av
sjdlva omregleringen.

En omreglerings framgéng paverkas av forvintansbilden och det &r
viktigt att de forvéntningar som byggs upp infor genomforandet av en
reform r realistiska. Forvantningarna kan paverkas med god information
om reformens mal och innebord samt vilka mojligheter den ger kon-
sumenter och foretag om de anpassar sitt agerande efter de nya forut-
sattningarna.

En viktig fraga vid avskaffandet av ett monopol ror hanteringen av den
f.d. monopolisten och vilka atgiarder som vidtas for att underldtta for de
nyetablerade foretagen att konkurrera med den etablerade dominanten.

Prop. 2008/09:145

76



Det kan finnas skl att stélla sdrskilda krav pd den f.d. monopolistens
agerande ndr marknaden Oppnas for konkurrens. Sadana regler kan tas
bort efter en dvergangsperiod nir marknaden normaliserats och forut-
sattningar for konkurrens intrétt.

Av Regelutredningens betdnkande (SOU 2005:4) framgér att behovet
av tillsyn av marknaderna har underskattats vid tidigare omregleringar.
Utredningen framhaller att starka, sjdlvstdndiga och oberoende reg-
leringsmyndigheter dr en forutséttning for en framgéngsrik liberalisering.
Regelutredningens betéinkande behandlas ocksé i avsnitt 4.4.

6.2 Den svenska apoteksmarknaden

Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) har sedan 1971 statens upp-
drag att med ensamritt bedriva detaljhandel med ldkemedel. Under 2008
har Apoteket AB forlorat delar av ensamritten da forsdljning av recept-
fria nikotinldkemedel konkurrensutsatts.

Det svenska apoteksmonopolet kénnetecknas av i genomsnitt f4 apotek
per invénare i internationell jimforelse och begrinsade Oppettider. I
Sverige, som har cirka nio miljoner invanare, finns i dag cirka 880 lokala
apotek. Detta innebér att varje apotek har att ombesorja likemedels-
forsorjningen for i genomsnitt ungefir 10 000 personer. De flesta lénder
inom EU har farre dn 5 000 invénare per apotek och endast Danmark har
fler invanare per apotek &n Sverige.

Monopolet har genom stordriftsférdelarna medfort en hog effektivitet
vad giller den totala kostnaden for likemedelsdistributionen. Priserna i
inkdpsledet mellan ldkemedelstillverkare och grossist &r i en interna-
tionell jamforelse hoga. Déaremot &r marginalerna pa detaljist- och
grossistsidan laga. Detta beskrivs ndrmare i kapitel 9. Det ar sannolikt att
den laga totala kostnaden for ldkemedelsdistribution atminstone delvis
har mojliggjorts genom att servicegraden héllits relativt 1&g och att det
funnits acceptans frdn det offentliga och fran medborgarna for en
begrinsad tillgdnglighet, atminstone sévitt avser Oppettider och vénte-
tider. Apoteket var ett av de hdgst rankade varumérkena av svenska
folket under 2007. Apotekets undersdkning visar att bolagets kunder ar
minst ndjda med véantetiderna for att hdmta ut receptbelagda ldkemedel.

Forsdljningen av receptbelagda likemedel stod ar 2007 for cirka
68 procent av Apoteket AB:s totala forsdljning eller knappt 27 miljarder
kronor. Hér styrs prissdttning och bruttovinstmarginal i huvudsak av den
handelsmarginal som Tandvérds- och ldakemedelsforméansverket (TLV)
beslutar om. TLV faststéller nimligen sévél inkdpspris som forsdljnings-
pris, vilket genererar en given bruttomarginal som tillfaller Apoteket AB
som erséttning for verksamheten. For forsdljningen av receptbelagda
lakemedel uppgick denna bruttomarginal under 2007 till 16,8 procent. De
senaste aren har marginalen i princip endast tidckt kostnaderna for verk-
samheten, dvs. forséljningen av receptbelagda likemedel har genererat
ingen eller liten vinst for Apoteket AB.

Forséljningen av receptfria ldkemedel och handelsvaror stod ar 2007
for cirka 32 procent av Apoteket AB:s totala forsédljning eller knappt
13 miljarder kronor. Prissittningen av receptfria ldkemedel och handels-
varor beslutar Apoteket AB sjdlv om inom ramen for vad som sidgs om
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enhetlig, skélig och objektiv prissittning i bolagets verksamhetsavtal
[avsnitt 4 A, Tillkdnnagivande (2008:129) av avtal mellan staten och
Apoteket AB om bolagets verksamhet] med staten.

Forséljningen av receptfria ldkemedel och handelsvaror genererar en
hogre total bruttomarginal &n forséljningen av receptbelagda lakemedel.
Den verksamhet som genererar huvudsaklig vinst for Apoteket AB &r
forséljning av receptfria lakemedel och handelsvaror.

6.3 Partihandel med likemedel

I maj 2008 fanns 272 partihandelstillstdnd utfirdade av Léikemedels-
verket. Det har skett en 6kning av antalet partihandelstillstdnd de senaste
aren. I oktober 2007 uppgick t.ex. antalet till 235. Den kraftiga 6kningen
under perioden oktober 2007 — maj 2008 beror till viss del pa att flera
aktorer vill sdlja/distribuera nikotinldkemedel.

Partihandlarna bedriver sinsemellan olika verksamhet och det finns
bade stora och mycket smd foretag som har partihandelstillstand.
Exempel pa stora foretag pa omrédet &r Tamro AB (Tamro) och Kronans
Droghandel (KD) som bedriver storskalig grossistverksamhet med leve-
ranser till landets samtliga apotek. Huvuddelen av de foretag som har
partihandelstillstdnd ar i stillet s.k. marknadsbolag, som handlar med
lakemedel genom att skota bestéllningar till den svenska marknaden fran
sina moderbolag medan den praktiska hanteringen av likemedlen skots
av Tamro eller KD.

Tamro och KD bedriver handel med ldkemedel enligt vad som kallas
enkanalsdistribution. Systemet innebér att ett visst ldkemedel endast siljs
till Apoteket AB av en av dessa tva grossister. Distributionsviagen blir
alltsa leverantdr—distributor—apotek—forbrukare. En liten del gar direkt
fran ldkemedelsindustrin till apoteken. De affirsmaissiga relationerna
mellan leverantdrerna och Tamro respektive KD regleras i exklusiva
distributionsavtal. Genom avtalen forbinder sig ett antal likemedelsfore-
tag att pd den svenska marknaden distribuera olika likemedel endast
genom nagot av dessa foretag.

Enkanalsdistributionen inrdttades samtidigt som Apoteket AB (da
under firman Apoteksbolaget Aktiebolag) bildades. Hérigenom minskade
sannolikheten for att Apoteket AB skulle integrera bakat, dvs. pdbdrja
partihandel, ndgot som skulle ha eliminerat konkurrensen pad omradet
eftersom det bara fanns en detaljist. Inférandet av enkanalsdistributionen
skedde i samforstand mellan ldkemedelsindustrins branschorganisationer
och partihandelsforetagen.

Nir detaljhandeln med likemedel konkurrensutsétts dndras forutsitt-
ningarna dven i partihandelsledet. Nya apoteksaktorer kommer sannolikt
att anlita egna transport- och logistiksystem, eller &ven andra distri-
butdrer &n de som i dag &r verksamma pé omradet. Detta innebér att det
kommer att uppkomma en konkurrenssituation dven péd detta omréde.
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6.4 Internationella erfarenheter

Lékemedelsmarknaden &r reglerad nér det géller t.ex. hinder for dgande,
krav pa aktdrerna och prisséttning. Omregleringar har skett i Europa och
dven om det finns tydliga globala trender pa marknaden skiljer sig
strukturen &t pa de europeiska landernas respektive apoteksmarknad.

Flera europeiska ldnder har begridnsningar betrdffande &dgandet av
apotek, t.ex. regler om att endast farmaceuter far &ga apotek eller regler
som anger att man hogst far dga ett visst antal apotek. Andra lander, t.ex.
Tyskland, Spanien och Frankrike, har forbud mot storre privata eller
utldndska kedjor som ar horisontellt eller vertikalt integrerade.

Liberaliseringar av dgandet har lett till béttre service, t.ex. i form av
battre oppettider och utvecklade radgivningstjanster. Daremot har 6kad
prispress efter liberaliseringar av dganderegler inte noterats i ndgon storre
utstrackning.

Norge, som avreglerade apoteksmarknaden 2001, och Island, som av-
reglerade 1996, har en for europeiska forhallanden hog koncentrations-
grad av horisontellt och vertikalt integrerade kedjor. I Norge har tre
kedjor cirka 80 procent av marknaden och pé Island har tva aktdrer cirka
90 procent av marknaden. De tre stora aktdrerna pad den norska mark-
naden dr de tre grossister som dominerar pa den europeiska marknaden;
Phoenix, Alliance Boots och Celesio. Sdvil Norge som Island har fatt en
betydande 6kning av antalet apotek. Den storsta 6kningen mérks i stor-
stadsomrddena, men dven glesbygden har fatt en 6kning.

Storbritannien har haft en avreglerad apoteksmarknad mycket lidnge
och har, tillsammans med bl.a. Nederldnderna, en medelhdg koncen-
tration av kedjor. I dessa liander méirks en blandning av stora och smé
aktorer.

Trender pa den europeiska apoteksmarknaden ir, vid sidan av konso-
lidering i alla led och vertikal integration, bl.a. framvixt av nya forsélj-
ningsstéllen och distributionsmodeller. Med det sistndimnda avses t.ex.
lakemedelsforséljning direkt frén tillverkare till detaljist, s.k. direct to
pharmacy. Vidare mérks i flera lander en utveckling mot att betalaren av
lakemedelskostnaden (frimst offentliga eller privata forsakringsgivare)
tar okad kontroll 6ver prisséittningen. Bakgrunden ar det faktum att
framforhandlade vinster gérna stannar i apoteks- eller grossistled och inte
kommer betalaren till del. Dessutom diskuteras i allt storre utstrickning
apotekens bidrag till en forbattrad lakemedelsanvéndning.
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6.5 Mal {or reformen

Regeringens bedomning: De 6vergripande malen med omregleringen
av apoteksmarknaden &r

—att ge konsumenterna Okad tillgdnglighet till ldkemedel, béttre
service och ett battre tjansteutbud och

—1laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenten och det
offentliga.

Omregleringen bor dven tillvarata apotekens bidrag till en forbéttrad
lakemedelsanvindning i kombination med de insatser som gors inom
hilso- och sjukvarden.

En grundliggande forutsittning dr att minst samma krav pa kom-
petens och sékerhet i ldkemedelsforsorjningen som préglar dagens

handel med ldkemedel bibehalls.

Utredningens bedémning: Utredningen gjorde i sina inledande dver-
viaganden till betinkandet den beddmningen att det ndrmare bor utredas
hur den ldkemedelsrelaterade sjukligheten kan minska i omfattning och
kostnaderna for denna bli lagre. Apotekens och farmaceuternas roll i
folkhélsoarbetet borde enligt utredningen synliggdras och stirkas for att
minska ldkemedelsrelaterad sjuklighet och kostnaderna for denna.
Genom sadana atgarder skulle apoteken ocksa kunna stimuleras att kon-
kurrera om goda hélsofrdmjande insatser samtidigt som vérden avlastas.
Ett forsta steg i ett sddant arbete skulle enligt utredningen kunna vara
aterkommande genomgangar av vissa patientkategoriers ldkemedels-
anvindning, t.ex. hogkonsumenter, dldre personer eller personer med
kroniska sjukdomar. Aven beslutsstdd for apotek som varnar for interak-
tioner mellan ldkemedel skulle kunna vara ett sitt att forbéttra like-
medelsanviandningen.

Remissinstanserna: Ménga remissinstanser, déribland Ldkemedels-
industriforeningen (LIF), Sveriges Pensiondrsforbund och Sveriges
Farmacevtforbund, ar positiva till utredningens bedémning. Pensio-
ndrernas Riksorganisation ar dock kritisk mot forslagens mojlighet att
leda fram till malséttningen, i och med att fragor avseende samordning
och integritetsskydd vid bruk av register &nnu inte besvarats. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) anser att fragan ar viktig. For att und-
vika motstridigheter mellan olika maélséttningar bor apotekens arbete
samordnas med sjukvardshuvudménnens. SKL saknar analyser av hur
apoteken utifrén ett patientperspektiv kan stotta sjukvardens lakemedels-
process. LIF efterlyser en fordjupad analys av hur apoteken kan stimu-
leras, sérskilt genom ekonomisk erséttning, till en béttre farmaceutisk
service kring lakemedelsanvindningen.

Skilen for regeringens bedomning: Flera statliga utredningar har
genomforts pa lidkemedelsomradet under de senaste decennierna. En del
av betinkandena har resulterat i reformer, andra har inte lett till ndgra
forandringar. Apoteket AB:s ensamriétt att sélja lakemedel till konsument
har inte fordndrats avsevért forrdn under 2008, da forsdljningen av
receptfria nikotinldkemedel har konkurrensutsatts. Apoteksmonopolet
har vid upprepade tillfallen ifrdgasatts, av olika skél. P4 senare tid har
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fraimst de begrinsade Oppettiderna och véntetiderna vid de lokala
apoteken kritiserats.

Regeringens mélsittning med omregleringen av apoteksmarknaden &r
att konsumenterna ska fa okad tillgénglighet till likemedel, battre service
och ett béttre tjénsteutbud. Ytterligare en malséttning &r att fa laga ldke-
medelskostnader till nytta for konsumenten och det offentliga. Det
betyder att prispress pa savil receptbelagda som receptfria lakemedel ska
astadkommas. Dessutom ska omregleringen tillvarata apotekens bidrag
till en forbattrad lakemedelsanvindning i kombination med de insatser
som gors inom hélso- och sjukvarden. En central utgangspunkt och en
nddvéndig forutsittning for att malet med omregleringen ska nds ér att
patient- och konsumentperspektivet dr vil integrerat 1 utformningen av
reformen.

Handeln med ldkemedel préglas i dag av hog kompetens, sédkerhet och
kvalitet. Vid omregleringen ar det av stor vikt att den hdga nivan behalls.
P& apoteksmarknaden finns det dock omrdden som kan och bor
forbattras. Konsumenternas tillgénglighet till 1ikemedel, t.ex. dppettider
och vintetider vid de lokala apoteken, samt apoteksservicen i Ovrigt ar
nagra exempel. Som ndmnts ovan &r det endast Danmark i EU som har
fler invanare per apotek dn Sverige. Apoteksmonopolet har, enligt
OECD, resulterat i begrdnsad tillgdnglighet for den svenska befolk-
ningen, med f& forsédljningsstillen och begridnsade oppettider. OECD ser
genomforda reformer bade i Norge och i Island som positiva for en bittre
tillgénglighet.

Kostnaderna for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna dkade
endast marginellt 2003-2006. Enligt Socialstyrelsens rapport, Léke-
medelsforsdljningen i Sverige — analys och prognos September 2007, har
trenden dock pekat uppét sedan slutet av 2006. Ar 2008 och 2009 for-
vintas kostnadsokningen bli ungefar 4,5 procent om aret, for att bli ytter-
ligare nagot hdogre 2010 och 2011. Kostnaderna for ldkemedelsfor-
manerna forvintas da uppgé till mellan 23,3 och 23,6 miljarder kronor.
De viktigaste faktorerna som driver upp kostnaderna dr enligt Social-
styrelsen bl.a. att farre stora patent &n tidigare gér ut, att flera nya lake-
medel godkdnns och att volymen av silda ldkemedel okar mer &n
tidigare.

Som nédmnts &r ett mal for reformen laga ldkemedelskostnader till nytta
for konsumenten och det offentliga. Detta innebar att omregleringen ska
utformas sa att det skapas prispress pa receptbelagda och receptfria
lakemedel. Med hénsyn till regleringarna och subventionssystemet pa
lakemedelsomrédet &r det enklare att fA en fungerande konkurrens vid
forsdljning av receptfria dn receptbelagda likemedel. Eftersom reg-
leringarna for receptfria likemedel &r fa bedoms marknaden for dessa
lakemedel kunna fungera pa motsvarande sétt som andra marknader dér
det siljs konsumentvaror, och styras av motsvarande parametrar som pa
dessa marknader. Konsumenten betalar hela likemedelskostnaden for
saddana likemedel som inte &r forskrivna, vilket dven ger forutsittningar
for priskonkurrens 1 friga om dessa produkter. Generellt far det anses att
ju hogre andel av likemedelskostnaden som konsumenten betalar, desto
mer prismedveten blir denne. For att en marknad ska fungera krivs
emellertid att konsumenterna har mdjlighet att jamfora produkters
egenskaper och pris. Det géller sdrskilt marknaden for receptfria 1dke-
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medel. Lakemedel dr komplexa erfarenhetsprodukter diar konsumenten
inte sjilv kan avgdra produktens verkan forrdn efter det att den har kdpts
och anvénts. Det kréver tillit till den kompetens som finns hos apoteks-
personalen. Det innebér sannolikt ocksé att konsumenter nér de vél funnit
en produkt de uppfattar som tillrdckligt bra dr obendgna att byta till ett
annat mirke, d&ven om det produkten &r lika bra eller mer prisvérd.
Lékemedel dr ocksd produkter som av konsumenter inhandlas under
andra omstindigheter 4n manga andra konsumentvaror. Den &komma
lakemedlet dr tankt att behandla kan gora att motivationen och utrymmet
for konsumenten att gora ett valavvégt aktivt val &r relativt litet jAmfort
med vid kdp av manga andra produkter. Dessa sérskilda egenskaper gor
att mer langtgaende krav rorande information och rad &r motiverade for
lakemedel 4n for andra varor. Som framgér i det foljande har regeringen
beaktat detta och foreslar att den som har tillstand att driva oppenvéards-
apotek ska tillhandahalla individuell och producentoberoende informa-
tion och radgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvard
till konsument. Dessutom beddmer regeringen att Likemedelsverket bor
tillhandahalla producentoberoende likemedelsinformation till allmén-
heten i form av en nationell ldkemedelsupplysning.

Nar det géller receptbelagda likemedel maste konsumentens sékerhet
beaktas genom sérskilda krav i samband med forsdljning av dessa. Detta
gor att det stélls sédrskilda etableringskrav och andra krav pa de aktdrer
som vill bedriva verksamhet pd denna marknad. Prisbildningen for
receptbelagda lakemedel skiljer sig i vissa visentliga delar fran prisbild-
ningen for produkter pa andra marknader. Férekomsten av den avsevérda
tredjepartsfinansieringen genom hogkostnadsskyddet och den hoga
graden av asymmetrisk information mellan patient och forskrivare gor att
konsumenten vare sig har incitament eller mojlighet att agera prismed-
vetet. Det dr déarfor svért att f4 priskonkurrens i konsumentledet vid for-
sdljning av receptbelagda lakemedel.

Utformningen av prissittningen inom det receptbelagda sortimentet
maste ta hdnsyn till den omfattande tredjepartsfinansieringen och séker-
stélla basta mojliga forutséttningar for kontroll av kostnadsutvecklingen
for det offentliga. Inom detta sortiment dr mojligheterna till prispress
storst betraffande utbytbara ldkemedel, dédr generika star for merparten.
Den svenska modellen for prissittning av generika dr en dynamisk mo-
dell dir lakemedelstillverkarna priskonkurrerar med varandra. Svenska
generikapriser dr bland de allra ldgsta i Europa. Denna prispress behover
aterskapas i en omreglerad miljé och ytterligare stirkas. Nar det géller
prissittningen av originallikemedel med aktiva patent dr, som ndmnts, de
svenska priserna i tillverkarledet hoga i en internationell jimforelse. De
totala kostnaderna for receptbelagda lakemedel dr avsevédrda — 27 mil-
jarder kronor — vilket innebar att d&ven sma prissdnkningar i varje enskilt
fall totalt sett kan innebédra relativt stora besparingar i faktiska belopp.
For originallikemedel utan generisk konkurrens &r det framst parallell-
importen som kunnat mdjliggdra prispress. Parallellimporten star 2007
for cirka 13 procent av forsdljningen inom detta segment och parallell-
importen berdknas ha medfort besparingar for det offentliga om cirka
500 miljoner kronor per ar. Omregleringen behdver dven ta hénsyn till
behovet av en utvecklad prissittning dven for detta segment och sdker-
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stilla att lagre priser i detta led fors vidare genom vardekedjan till konsu-
menten.

Landstingen har fran och med 1998, genom flera pa varandra foljande
overenskommelser mellan staten och Landstingsférbundet, ersatts for
kostnaderna for likemedelsformanerna genom ett sérskilt statsbidrag.
Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har funnit att
det finns en stor utvecklingspotential nér det géller att effektivisera och
forbattra lakemedelsanvéndningen och att det krdvs gemensamma éat-
gérder for att na dit. I januari 2008 tecknades en ny dverenskommelse dér
parterna beslutade att bilda en arbetsgrupp med uppdrag att behandla ett
flertal omrdden, bl.a. forbéttrad styrning, uppfoljning och kunskap pa
lakemedelsomradet. Ytterligare en uppgift var att hantera frdgan om hur
en forbittrad lakemedelsanvindning kan uppnas. I det arbetet ingar att
initiera ett gemensamt och omfattande arbete for att minska kassation av
lakemedel, minska omfattningen av ldkemedelsrelaterade sjukdomar,
intensifiera arbetet med att utveckla verktyg for att forbéattra likemedels-
anvindningen samt stimulera utvecklingen av klinisk farmaci.

Lakemedelsbehandling 4r en mycket viktig terapi inom hélso- och
sjukvérden och har en avgoérande betydelse for folkhélsan. Likemedels-
behandling kan forhindra stort lidande och dessutom i vissa fall innebédra
att annan behandling inom hélso- och sjukvérden inte behdver utforas.
Information och radgivning om ldkemedel och egenvard vid apoteken
kan innebédra att kunden inte behdver kontakta ldkare, vilket avlastar
hélso- och sjukvérden och innebér att resurserna anvénds pé ett bra sitt.
Det ér av stor vikt att apotekens roll i folkhilsoarbetet synliggors och
starks. Omregleringen av apoteksmarknaden ska dérfor dven bidra till
forutséttningar for en forbittrad likemedelsanvindning i kombination
med de insatser som gors inom ramen for hélso- och sjukvérden.
Farmaceuter dr en kvalificerad resurs som bor utnyttjas béttre 1 detta
arbete.

Ytterligare ett sitt att forbéttra ldkemedelsanvidndningen kan vara
inférandet av ett elektroniskt expeditionsstod, som &r avsett att oka
patientsdkerheten genom en forbdttrad likemedelsanviandning. Av
Apoteket AB:s verksamhetsavtal med staten [Tillkdnnagivande
(2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet] framgér att Apoteket AB, i samverkan med Apotekens Service
AB, fér utveckla ett sadant stod. Under forutsittning att expeditionsstodet
av Apoteket Omstrukturering AB har bedomts uppfylla det avsedda
syftet ska det dverforas till Apotekens Service AB sa snart det kan ske.
Hérigenom far alla apotek pd den omreglerade marknaden tillgéng till
stodet. Se dven avsnitt 10.4, 10.6.3 och 11.7.
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6.6 Medel for reformen

6.6.1 Konkurrens pa apoteksmarknaden

Regeringens bedomning: Det grundldggande medlet for att nad de upp-
satta malen &r att avveckla monopolet och utsdtta marknaden for kon-
kurrens. Marknaden bor kénnetecknas av likvérdiga villkor oavsett fore-
tagsstorlek och stabila, forutsdgbara och rattssdkra regler. Genomfor-
andet av omregleringen bor ske i en dppen, ordnad och uppfoljningsbar
process.

Skiilen for regeringens bedomning
Inledande overviganden

Apoteksmarknaden dr komplex och péverkas inte bara av nationella
faktorer, utan dven i mycket stor utstrickning av globala férhallanden.
Komplexiteten innebér bl.a. att det i detta sammanhang finns ett stort
antal, och ibland motstridiga, intressen att beakta. Apoteksmarknaden
maste utformas pa ett sddant sitt att ldkemedelsforsorjningen blir séker,
andamaélsenlig och hallbar p& bade kort och ldng sikt. Samtidigt maste
bl.a. statens och sjukvardshuvudminnens berittigade intresse av kost-
nadskontroll beaktas. Det &r ocksa av vikt att utveckling av nya kostnads-
effektiva likemedelsbehandlingar premieras och att lakemedelsindustrin
far avkastning pa sina investeringar. Andra omstdndigheter som maste
beaktas i sammanhanget 4r myndigheternas behov av resurser och kom-
petensutveckling samt professionens ansprak pa utvecklingsmojligheter i
fraga om bl.a. entreprendrskap. Detta dr bara nagra av de faktorer som
man maste fasta avseende vid ndr en omreglering ska genomforas.

Att konkurrensutsétta en marknad dr enligt regeringens bedéomning ett
effektivt medel for att nd okad mangfald, ett effektivare resursutnytt-
jande, nedatpress pa kostnader och priser samt béttre kvalitet pa varor
och tjanster. Det grundldggande medlet for apoteksreformen &r dérfor att
avveckla monopolet och utsétta marknaden for konkurrens.

Omregleringen ger mdjligheter att tdnka nytt och att skapa goda mark-
nadsvillkor. Den omreglerade apoteksmarknaden ska préglas av goda
forutséttningar for mangfald dar bade smé och stora aktorer kan etablera
sig och verka pa likvérdiga villkor. Tillstindshanteringen och de aldg-
ganden och krav som stills pa foretagen i 6vrigt ska ge foretagen en sé
liten administrativ bérda som mojligt och de ska vara proportionella till
det efterstrivade syftet. Samtidigt ska myndigheterna kunna upprétthélla
etableringskontroll och tillsyn. Det dr ocksa nddvéndigt att fran Apoteket
AB avskilja den IT-infrastruktur som alla apoteksaktorer pa den omreg-
lerade marknaden maste ha tillgang till for att uppfylla de tillstdndskrav
som stills. Infrastrukturtjinsterna ska tillhandahéllas till apoteken pa
likvardiga och icke-diskriminerande villkor av Apotekens Service AB.

Marknaden ska ocksa kdnnetecknas av stabila, forutsdgbara och ratts-
sakra regler. Tydliga och forutsédgbara regler om bl.a. etablering, krav pa
apoteksverksamheten samt prisséttning infors. Omregleringen behover
utformas sé att strukturen pa marknaden far forutsittningar att bli stabilt
hallbar, bade vid omregleringstillfillet och pé langre sikt.
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En viktig frdga i sammanhanget dr hanteringen av Apoteket AB. Prop.2008/09:145

Mojligheterna for de nya aktérerna pa marknaden att konkurrera med
bolaget pa lika villkor maste beaktas. Vid sidan av de regler omreg-
leringen medfor, finns &ven de generella konkurrensrittsliga reglerna
som ska beaktas. Det &r ocksa viktigt att sdkerstélla att vissa tjénster som
i dag utfors av Apoteket AB, t.ex. driften av Giftinformationscentralen,
tillhandahalls dven i framtiden. Genomf6randet av omregleringen ska ske
i en transparent, ordnad och uppfoljningsbar process. For detta andamal
har ett moderbolag till Apoteket AB tillskapats, Apoteket Omstruk-
turering AB (OAB). OAB ansvarar for omstruktureringen av Apoteket
AB. Genomforandeprocessen beskrivs under avsnitt 6.7.

For att tillsynen ska sdkerstillas krivs starka, sjélvstdndiga och obe-
roende myndigheter. I denna reform berdrs sérskilt Tandvérds- och léke-
medelsforménsverket (TLV), Likemedelsverket och Socialstyrelsen.
Konkurrensverket som tillsynsmyndighet 6ver konkurrensreglerna har
ocksa en viktig roll pa en omreglerad marknad.

For att ytterligare oka tillgidngligheten till receptfria likemedel har
regeringen for avsikt att 1dmna forslag till riksdagen om lagstiftning, som
ska trada i kraft senast den 1 november 2009, som mojliggor forsiljning
av vissa receptfria lakemedel pa andra platser &n apotek.

Forutsdttningar for entreprenérskap och smaforetagande pa den nya
apoteksmarknaden

Regeringen arbetar for att 6ka mojligheterna till entreprendrskap och
foretagande inom hilso- och sjukvérd samt omsorg, bland annat genom
att uppmuntra kommuner och landsting att infora valfrihetssystem och
genom att erbjuda information och radgivning till personer som dnskar
bedriva hilso- och sjukvérd eller omsorg i egen regi. En méngfald av
aktorer medfor okad valfrihet for brukare och patienter, sénker kost-
naderna samt bidrar till effektivitets- och kvalitetsutveckling i svensk
vard och omsorg. Apoteksmarknaden dr en niraliggande bransch med
manga berdringspunkter med vard och omsorg. Det finns en stor
potential i branschen som sidan da den bedoms préglas av en generell
okad efterfrigan pd grund av en hogre andel dldre framover. Omreg-
leringen av apoteksmarknaden innebér att en helt ny marknad Oppnas
upp och skapar forutséttningar for entreprendrskap och nyforetagande, en
marknad som genom 6kad mangfald stimulerar nya idéer, nya produkter
och affarskoncept.

Regeringen anser att omregleringen ska genomforas s att savdl sma
som stora aktorer ska ha intresse av och mdjlighet att etablera sig och
verka langsiktigt pa den svenska apoteksmarknaden. Intrddeshindren ska
vara sa laga som mojligt for att mdjliggdra dven for mindre aktorer att
etablera sig. Déarigenom skapas forutsittningar for att den omreglerade
apoteksmarknaden kan bestd av en méngfald av utforare och tjénster.
Forsaljningsprocessen ska medge att enskilda apotek eller grupper med
fatal apotek pa marknadsméssiga villkor kan forvirvas av personal eller
andra intressenter av enstaka enheter. Prismodellen ska utformas sa att
sméd aktorers mojligheter att agera sdkerstills medan stora aktorers
drivkrafter och styrkor tas till vara. Den omreglerade apoteksmarknaden
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ska priglas av goda forutsittningar for bdde sma och stora aktdrer att
verka pa likvirdiga villkor.

6.6.2 Omstruktureringen av Apoteket AB

Regeringens bedomning: Apoteket AB kommer att finnas kvar som
en central aktor i statlig 4go och agera utifrdn samma villkor som de
nya aktorerna pa en konkurrensutsatt marknad. Malsittningen &r en
vdl fungerande konkurrens och ett fortsatt statligt inflytande for att
sékerstélla en god ldkemedelsforsorjning i hela landet.

Merparten av de apotek som Apoteket AB i dag dger bor kvarsta i
statlig dgo och resterande del under moderbolagets ledning avyttras till
utomstaende. Av den del som kvarstér i statlig dgo bor hogst 200
apotek dverforas till ett nyinréttat statligt bolag och kunna ha enskilda
entreprendrer som deldgare. Detta bolag bdr inte ha nadgon dgarmaéssig
koppling till Apoteket AB utan snarast mojligt bli helt fristdende.

Overforingen av apotek till nya aktorer efter forsiljningsprocessen
bor ske pé ett sddant sitt att lakemedelsforsorjningen inte paverkas
negativt. Tillgdng till kassa- och butikssystem bor erbjudas mot en
avgift under en 6vergéngsperiod.

Regeringen avser att ge Apoteket Omstrukturering AB i uppdrag att
sékerstilla att de byggnader, lokaler eller foremal med kulturhistoriska
eller konstnérliga viarden som ingar i Apoteket AB:s tillgingar dven
fortséttningsvis kvarstar i statlig dgo.

Utredningens bedéomning: Utredningen gjorde den bedémningen att
regeringen skulle utarbeta och genomfora &dgarpolitiska dtgarder som
underléttar genomforandet av en omreglerad apoteksmarknad. Vidare an-
sdg utredningen att det borde genomforas en programlagd avyttring av
delar av Apoteket AB. Avyttringen borde avse sd mycket av dagens
verksambhet att bolaget inte lingre bedoms ha en dominerande stéllning
pa marknaden.

Remissinstanserna: Konkurrensverket vill framhélla att ett scenario
dir Apoteket AB fér behélla merparten av apoteken innebér att bolaget
far en mycket stark stéllning pa apoteksmarknaden och att kdparmakten
pa marknaden blir starkt koncentrerad. Verket bedomer att detta kommer
att fa negativa effekter pa etableringsviljan och konkurrenssituationen pa
apoteksmarknaden. Dessutom kommer marknaderna for generika- och
parallellimporterade ldkemedel att paverkas negativt. En omreglering av
apoteksmarknaden i enlighet med utredningens forslag, i synnerhet
betraffande utformningen av prissittningsmodellerna och apotekens in-
kopsroll, forutsdtter att Apoteket AB inte far en for stark stillning pa
marknaden. Konkurrensverket stodjer darfor utredningen i rekommenda-
tionen att staten vid tidpunkten for ikrafttrddandet av forslagen, begransar
Apoteket AB:s marknadsandel genom avyttring av delar av bolagets
apotek. Verket vill vidare peka pa att bestimmelserna i konkurrenslagen
kan innebira att Apoteket AB inte kommer att kunna verka pa den om-
reglerade marknaden pa samma villkor som andra aktdrer om bolaget
behaller merparten av apoteken. Regeringen bor dérfor avyttra sa pass
manga apotek fran Apoteket AB att bolaget inte fir en for stark stillning
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pd den omreglerade apoteksmarknaden. Hur stor marknadsandel
Apoteket AB kan eller bor ha efter en avyttring av apotek beror av flera
olika omsténdigheter, men Konkurrensverket gor den prelimindra upp-
skattningen att bolagets initiala marknadsandel inte bor &verstiga
40 procent av den totala forsdljningen i detaljistledet. Oavsett hur stor
marknadsandel Apoteket AB far initialt &r det viktigt att regeringen ut-
formar en tydlig och langsiktig dgarpolitik for bolaget. Konsumentverket
papekar att framgangen med en utforséljning i hog utstrackning paverkas
av forviantade marknadsandelar och att ingen enskild aktor kan forvantas
fd en dominerande stdllning. En avyttring som innebér att ndgon enskild
aktor ges en betydande marknadsandel kan forvéntas innebéra en reduk-
tion av etableringsviljan hos potentiella aktorer i 6vrigt. Detta da eko-
nomiskt risktagande for potentiella aktdrer okar nér en aktor kan for-
vintas erhalla en dominerande stéllning. Det &r Konsumentverkets be-
domning att en vidl fungerande konkurrens efter omreglering &r en for-
utsittning for att potentiella forbéttringar ur ett konsumentperspektiv ska
realiseras fullt ut. I forsta hand handlar det om att tillgdngligheten nér det
giller antalet apotek, Oppettider samt vintetider pd ldkemedel kan
forvéntas bli battre efter omregleringen i en situation med fungerande
konkurrens, jamfort med en situation dér utredningens forslag infors utan
att en fungerande konkurrens erhélls. Darutover kan forvintas att pris-
sattningen av generika-, parallellimporterade- och receptfria lakemedel
blir hogre i det fall konkurrensen inte fungerar, t.ex. som en foljd av att
enskild aktdr pd marknaden intar en dominerande stéllning.

Skiilen for regeringens bedomning
Apoteket Omstrukturering AB

Efter bemyndigande frén riksdagen bildades i juni 2008 Apoteket Om-
strukturering AB (OAB) som ett moderbolag till Apoteket AB. Det dver-
gripande dndamalet med bolagets verksambhet &r att leda och dvervaka de
processer som dr nddvéndiga for att omstrukturera Apoteket AB infor
den av regeringen aviserade omregleringen av den svenska apoteksmark-
naden, fraimst genom att:

—leda och genomfora processen for forséljning av verksamheter som
dgs av Apoteket AB,

— sdkerstdlla Apoteket AB:s overforing av infrastruktur och service-
funktioner till Apotekens Service AB, och

— sékerstdlla att konkurrensneutralitet och bésta mojliga forutséttningar
for en avyttring upprétthélls i perioden fram till att vertagande av apotek
och ovriga verksamheter dr genomford.

Den samlade mélséttningen for omregleringen har angivits tidigare. I
samband med omregleringen och omstruktureringen av Apoteket AB ska
bista mojliga forutséttningar for en sund konkurrens pé den framtida
apoteksmarknaden efterstrivas. Dértill ska aspekter som sma foretags
mojligheter att forvérva och driva apotek, lakemedelssékerhet, miljo-
paverkan, mojlighet att langsiktigt kunna kontrollera samhillets utgifter
for lakemedel och Apoteket AB:s utvecklingsmojligheter beaktas i
genomforandet av bolagets uppdrag. OAB har till uppgift att genomfora
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omstruktureringsarbetet s& att intentionerna med omregleringen kan
uppnaés. Vidare ska OAB genomfora avyttringen pa ett affairsmaissigt sétt
sa att, givet mélbilden och de angivna forutsittningarna, biasta mojliga
virde kan uppnés vid forsiljningen.

OAB har arbetat i enlighet med statens dgardirektiv fran den 23 juni
2008. Planering, forberedelse och genomforande av processen rorande
avyttring av apotek har pabdrjats. Detsamma géiller analyser av mark-
nadssituation, lonsamhet, tillgédnglighet och struktur i olika delar av
Apoteket AB:s verksamhet. I syfte att kunna genomfora forséljningspro-
cessen samt skapa forutséttningar for en vil fungerande marknad har
OAB paborjat arbetet med att utarbeta en modell for virdering av
enskilda apotek och forvintad marknadsutveckling. En kartliggning och
genomgang av Apoteket AB genomfors for att sdkerstilla Apoteket AB:s
overforing av samhéllsnyttig infrastruktur, servicefunktioner och
informationsdatabaser till Apotekens Service AB samt avyttring eller
overforing av ovriga mdjligt konkurrensvridande eller verksamhets-
frimmande verksambheter.

Apoteket AB:s marknadsandel och frdagan om sma foretags mojligheter
m.m.

Regeringen far, med stéd av det bemyndigande som riksdagen har gett
regeringen i samband med antagandet av forslagen i prop. 2007/08:87,
vidta de atgirder som behdvs for att Apoteket AB, under Apoteket Om-
strukturering AB:s ledning, till utomstdende ska avyttra en del av de
apotek som Apoteket AB innehar.

I enlighet med &dgardirektivet har Apoteket Omstrukturering AB (OAB)
gjort en forsta bedomning av hur stor andel av apoteksbestandet hos
Apoteket AB som bor avyttras. Bolagets uppskattning ar att beroende pa
omséttning, lokalisering och typ av apotek som kan eller bor siljas till
privata aktorer, sd bor Apoteket AB behélla mellan 25 och 50 procent av
dagens apoteksbestand.

Bolaget har begirt att f4 aterkomma med en nérmare specifikation av
andel nér analys av forséljningsstruktur och marknad har avslutats. Det
har angett foljande skl till sin bedomning:

Andelen apotek som Apoteket AB behéller kommer att vara en av de
avgorande faktorerna for intresset att kopa apotek vid omstruktureringen
av bolaget. En affarsméssig forséljning ar darfor avhiangig att Apoteket
AB inte far en dominerande stillning pa den omreglerade marknaden.

Om Apoteket AB kvarstar som en dominerande aktor kan detta, till
foljd av konkurrensreglerna, komma att begrénsa bolagets mojligheter att
agera pa marknaden pa ett sitt som annars hade varit mojligt. P4 den
vixande och snabbt fordnderliga marknad som apoteksmarknaden for-
viantas bli, kan didrigenom en dominerande stillning innebéra allvarliga
begransningar for Apoteket AB:s mojligheter att utvecklas.

Som framf6rts ovan dr omregleringen av apoteksmarknaden ett medel
for att uppna bl.a. dkad tillginglighet till likemedel, béttre service och
prispress pa likemedel genom att flera aktdrer konkurrerar pa mark-
naden. En for stark marknadskoncentration kan allvarligt forsdmra den
framtida apoteksmarknadens funktionssétt. Konkurrensverket har pekat
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pa att regleringen i konkurrenslagen kan innebéra att Apoteket AB inte
kommer kunna verka pa den omreglerade marknaden pa samma villkor
som andra aktdrer om bolaget behéller merparten av apoteken. Av-
yttringen bor darfor enligt verket genomforas pa sadant sitt att Apoteket
AB inte far en for stark stdllning pa den omreglerade apoteksmarknaden.

Regeringen gor den beddmningen att god konkurrens och dérpa
foljande prispress, okad tillgdnglighet och geografisk spridning under-
lattas om inte ndgon aktdr har en dominerande stéllning pa marknaden.
Malsittningen dr en vél fungerande konkurrens och ett fortsatt statligt
inflytande for att sdkerstélla en god ldkemedelsforsorjning i hela landet.
Apoteket AB kommer att finnas kvar som en central aktor i statlig 4go
och agera utifran samma villkor som de nya aktorerna p& en konkurrens-
utsatt marknad. Regeringen gor beddmningen att merparten av de apotek
som Apoteket AB i dag dger bor kvarsta i statlig 4go och resterande del
under moderbolagets ledning avyttras till utomstdende. Darigenom
paskyndas processen att ge andra intressenter mdgjligheten att komma in
pa den svenska marknaden.

Som redovisats ovan anser regeringen att frigan om mdjligheten for
smé foretag att etablera sig och overleva pa den omreglerade apoteks-
marknaden &r viktig. Som framgér i det foljande har i utformningen av
forslagen vigts in att intradestroskeln till marknaden bor vara sa lag som
mdjligt. Néar det géller utformningen av modellen for prissittning av
receptbelagda lakemedel har en 16sning valts for prissittningen av liake-
medel med generisk konkurrens som sérskilt gynnar sma aktdrer med be-
gransade forhandlingsmojligheter. Vidare har det vid utformandet av
flera forslag gjorts Gverviganden kring konsekvenserna for smé foretag,
se bl.a. kapitel 14. Regeringens beddmning &r att forslaget till regleringen
sammantaget dr saddant att sma foretags mojligheter att etablera sig och
verka pad marknaden ar goda. Det dr dock sannolikt en nddvandighet att
enskilda apoteksaktorer samverkar kring vissa fragor, sdsom t.ex. inkdp
eller distribution. Regeringen gér den bedomningen att det for att moj-
liggora ett inslag av smaforetagande pa apoteksmarknaden redan vid
ikrafttrddandet behover &stadkommas en sdrskild stddstruktur for
enskilda aktorer. Darfor anser regeringen att hogst 200 apotek av den del
som kvarstar i Apoteket AB efter ovan ndmnda forséljning bor dverforas
till ett nyinrdttat bolag och kunna ha enskilda entreprendrer som del-
dgare. Apoteket Omstrukturering AB har att inom ramen for sina dgar-
direktiv ansvara for genomforandet av denna fraga.

Regeringen avser att ge Apoteket Omstrukturering AB i uppdrag att
sikerstilla att de byggnader, lokaler eller foremal med kulturhistoriska
eller konstnérliga varden som ingér i Apoteket AB:s tillgdngar dven fort-
sattningsvis kvarstar i statlig dgo.

Processen for avyttring av apotek

Forsaljningsprocessen kan komma att innehalla bland annat f6ljande:

1. en analys av forutsittningarna for forsiljningen, vilket bl.a. ska
innefatta kontakter med potentiella nya aktorer, dvriga intresse-
grupper samt berérda myndigheter,

2. en genomlysning och vérdering av samtliga apotek,
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3. en strategisk och kommersiell anpassning av de berdérda apotek-

ens struktur och kapital,

4. beslut om hur en forsiljning ska genomforas.

Sjdlva forsdljningen kommer att ske under ledning och dvervakning av
OAB, som dérvid ska faststélla vilka apotek som ska omfattas av forsélj-
ningen. Denna kan genomforas pé flera olika sitt, varvid bland annat
foljande tillvigagéngssétt kan komma att Overvdgas, var for sig eller i
kombination:

1. forsdljning mot kontant likvid av aktier i ett antal grupper

(’portfdljer”) av apotek,

2. forsdljning mot kontant likvid av verksamheten i ett antal port-

foljer av apotek,

3. forséljning mot kontant likvid av aktier i enskilda apotek,

4. forsiljning mot kontant likvid av verksamheten i enskilda apotek.

Olika affarsmojligheter kommer att utredas for att identifiera det
alternativ, som vid en samlad beddmning bedéms vara det mest affars-
méssiga samtidigt som det uppfyller sdvil mélen med omregleringen som
angivna forutsittningar. Det bor dérvid sédkerstdllas att forséljnings-
strukturen medger att enskilda apotek eller grupper med fatal apotek pa
marknadsmaéssiga villkor kan forvérvas av personal eller andra intressen-
ter av enstaka enheter.

Malséttningen ar att forsdljningsprocessen ska vara genomford vid en
sadan tidpunkt att koparna ges mojlighet att tilltrdda de aktuella apoteken
i anslutning till att den nya lagstiftningen tréder i kraft. Forsédljningen
kommer inte att avslutas fore det att riksdagen fattat ett beslut i det lag-
stiftningsérende som denna proposition avser.

En sannolik forutséttning for att koparna ska kunna tilltrida de aktuella
apoteken vid denna tidpunkt &r att grundldggande datasystem med funk-
tioner for bl.a. IT-stdd till butik (kassa- och butikssystem) kan goras till-
gingliga for kdparna. Som framgér av kapitel 10 har ett par remissin-
stanser 1 denna fraga framfort att Apoteket AB:s datastod, det s.k. ATS,
bor overforas till Servicebolaget. Regeringen har dock av Apoteket Om-
strukturering AB och Apotekens Service AB erfarit att en sadan 16sning
riskerar att innebédra hdga kostnader och en hog risk for att dverforingen
inte hinner genomforas i tid, vilket kan leda till att driftssdkerheten inte
kan garanteras. Det har vidare framforts tveksamheter om ATS lang-
siktiga héllbarhet. Det dr dock angeldget att sdkerstdlla att dverforingen
av apotek till nya aktorer efter forséljningsprocessen sker pé ett sadant
sdtt att driften och sdkerheten i ldkemedelsforsorjningen inte péverkas
negativt. De nya aktorerna bor dérfor erbjudas tillgang till kassa- och
butikssystem mot en avgift under en 6vergangsperiod. Detta kan ske
genom tillgéng till det kassa- och butikssystem Apoteket AB anvénder
eller genom tillgang till annat sadant system. Regeringen anser att
detsamma bor gélla for nyetablerade apotek. Apoteket Omstrukturering
AB bor, i samverkan med Apotekens Service AB, leda och 6vervaka
genomforandet av processen. Ett projekt pagéar som syftar till detta.
Denna 16sning bidrar sarskilt till att underldtta for sma aktorer att etablera
sig pd marknaden. Aktorerna pa marknaden bor dérefter sjdlva ansvara
for anskaffning av kassa- och affarssystem.
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6.6.3 Konkurrensneutral hantering av samtliga aktorer

6.6.3.1 Léikemedelsverkets tillstindsgivning

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor redovisa hur tillstands-
givningen kommer att hanteras infor ikrafttridandet av den nya lagstift-
ningen.

Utredningens bedomning: Utredningen uttalar sig inte i frigan.

Remissinstanserna: Konkurrensverket framfor att det, ur ett kon-
kurrensperspektiv, ar viktigt att Lakemedelsverket har forutsittningar att,
infor det att apoteksmarknaden dppnas for konkurrens, samtidigt och pa
lika villkor behandla samtliga tillstindsansokningar sa att ingen aktor far
ett tidsmassigt forsprang i forhallande till konkurrenterna.

Skilen for regeringens bedomning: Konkurrensverket har i sitt
remissvar framfort att Apoteksmarknadsutredningens forslag avseende
tillsyn och kontroll innebér en utvidgad tillsyns- och foreskriftsverksam-
het for i synnerhet Lakemedelsverket. Till detta kommer d&ven myndig-
hetens utdkade tillstdndsgivande uppgifter. Ur ett konkurrensperspektiv
ar det enligt Konkurrensverket viktigt att Lakemedelsverket har forutsétt-
ningar att, infor det att apoteksmarknaden Oppnas for konkurrens, sam-
tidigt och pa lika villkor behandla samtliga tillstindsansdkningar sa att
ingen aktor far ett tidsméssigt forsprang i forhéllande till konkurrenterna.

Regeringen delar Konkurrensverkets uppfattning att det dr angeldget
att Lakemedelsverket hanterar samtliga tillstdndsansokningar pa ett kon-
kurrensneutralt sétt och att verket har en beredskap for hanteringen. Detta
giller sdvil inom ramen for forsdljningsprocessen som vid tillstands-
ansOkningar avseende nyetablering av apotek.

Regeringen har givit Liakemedelsverket i uppdrag att redovisa hur
tillstandsgivningen kommer att hanteras infor ikrafttridandet av den nya
lagstiftningen sé att de konkurrensmaéssiga forutséttningarna blir s& goda
som mojligt.

6.6.3.2 Namnet apoteket och en nationell symbol

Regeringens bedéomning: Det behover inte vidtas nigra sirskilda &t-
gérder nér det géller rétten att anvénda ordet apotek eller ordet apoteket i
firma eller varumérke.

Det bor finnas en nationell symbol for apotek. Likemedelsverket bor fa
i uppdrag att ta fram den nationella symbolen. Lékemedelsverket bor
aven redovisa bl.a. hur tillsynen 6ver anvdndningen av symbolen kan be-
drivas och berdknade kostnader for en sddan tillsyn.

Utredningens bedomning: Utredningen uttalar sig inte i fragan.

Remissinstanserna: Konkurrensverket foreslar att staten dndrar
Apoteket AB:s firma i syfte att underldtta for andra aktdrer att anvinda
ordet “apoteket” i sina firmor. Verket foreslar ocksa att det skapas ett
nationellt igenkdnningstecken for apotek i syfte att dka tryggheten for
konsumenterna samt for att skapa mer jamlika konkurrensvillkor.

Prop. 2008/09:145

91



Skiilen for regeringens bedomning

Firma é&r enligt 1 § firmalagen (1974:156) den bendmning under vilken
ndringsidkare driver sin verksamhet. Naringsidkare forvarvar ensamratt
till firma genom registrering eller genom inarbetning. Registrering sker i
de flesta fall hos Bolagsverket. Ensamritt till registrerad firma innebér att
annan an innehavaren inte far anvdnda ett med firman forvaxlingsbart
néringskdnnetecken inom det omrade for vilket firman registrerats, om
det inte visas att innehavaren inte kan lida skada dérav.

Firma registreras endast om den &r dgnad att sérskilja innehavarens
verksamhet fran andras. Vid bedomningen av om firma har sérskiljnings-
formaga ska hénsyn tas till den tid och omfattning firman varit i bruk.
Bestar firma av enbart allmédn bendmning pa verksamhetens art eller pa
déri utbjuden vara eller tjanst eller utgérs den enbart av allmént brukat
ortsnamn eller annat sddant namn, ska firman i och for sig inte anses ha
sarskiljningsformaga.

Apoteket AB har registrerat ”Apoteket Aktiebolag (publ)” enligt firma-
lagen. Genom att firman inte innehaller nagot annat sérskiljande firmaled
har bolaget en langtgédende ensamrétt i de fall dir det foreligger forvéx-
lingsrisk och kan forhindra nya firmaregistreringar innehéllande ordet
apoteket genom att inte lamna medgivande till dessa.

Konkurrensverket har i sitt remissvar framfort att ordet ”apotek™ enligt
Bolagsverket i stor utstrickning beskriver ett verksamhetsomrade och att
ordet séledes saknar sérskiljningsformaga. Daremot skulle den bestimda
formen “apoteket”, anses innebdra en storre forvixlingsrisk med
Apoteket AB:s firma. Sammantaget innebédr detta enligt Konkurrens-
verkets uppfattning stora begransningar i mojligheten att registrera en
firma innehallande ordet apoteket. Konkurrensverket anser darmed att
Apoteket AB:s firmaskydd for ordet apoteket innebédr en konkurrens-
fordel pd den omreglerade apoteksmarknaden da ovriga aktorer be-
gransas 1 mojligheten att registrera foretagsnamn som beskriver deras
verksamhet. Konkurrensverket foreslar déarfor att staten &dndrar Apoteket
AB:s firma i syfte att underldtta for andra aktorer att anvdnda ordet
apoteket i sina firmor.

Firmanamnet Apoteket AB samt varuméarket Apoteket dr sedan linge
etablerat hos allminheten. Som ndmnts har det hdvdats att, om Apoteket
AB far behélla dessa namn, skulle det kunna ge Apoteket AB en mycket
stor fordel i forhéllande till andra nya aktdrer pa den omreglerade
marknaden.

Det kan konstateras att firmanamn och varumérken med anvéndande
av orden apotek eller apoteket redan i stor utstriackning finns registrerade,
inte bara av Apoteket AB, utan dven av andra aktdrer. Det géller bade dér
tilligg har gjorts fore och efter ordet apotek eller ordet apoteket. Sedan
lange finns ocksa ett stort antal registrerade firmanamn och varumérken
innehéllande ordet apotek eller ordet apoteket, trots att innehavarna inte
bedriver egentlig apoteksverksamhet.

Regeringen menar att Apoteket AB bor fa behélla sin firma och de
tidigare registrerade varuméarkena med ormsymbolen, gron farg och ordet
apotek/apoteket. Det synes dock angeldget att de som bedriver apoteks-
verksamhet ges mojlighet att anvénda och registrera firma och varu-
mérken dér ordet apotek eller ordet apoteket ingér. Apoteket AB forut-
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sitts agera sa att andra aktorer inte forhindras frin gora sddana registre-
ringar. Apoteket Omstrukturering AB har framfort att man avser att
sakerstilla detta. Regeringen anser att nagra sirskilda atgirder darutdver
inte bor vara motiverade.

Nar det géller behov av och utformningen av en nationell symbol for
apotek skulle det faktum att ordet apotek anvidnds dven av aktérer som
inte driver eller kommer att driva tillstdndspliktig apoteksverksamhet
kunna peka pa ett sadant behov. Allménheten kan ha ett behov av att
efter omregleringen med létthet kunna identifiera apotek som har till-
stand att bedriva apoteksverksamhet. En apotekssymbol skulle alltsd dka
tryggheten for konsumenterna samt skapa mer jimlika konkurrensvillkor
pa en omreglerad apoteksmarknad.

Regeringen bedomer att det bor finnas en nationell symbol for apotek.
Det ar regeringens inriktning att Lakemedelsverket bor fa i uppdrag att ta
fram den nationella symbolen. Likemedelsverket har vidare fatt i upp-
drag att till regeringen redovisa hur tillsynen Gver anvindningen av
symbolen kan bedrivas och beriknade kostnader for en sédan tillsyn.
Uppdraget bor redovisas i1 sddan tid sé att de apoteksaktdrer som ska
etablera sig pa marknaden har informationen fore etableringen.

6.7 Utvirdering av reformen

Regeringens bedomning: Reformen bor f6ljas upp och utvérderas efter
tre ar, fraimst avseende effekter pa tillgdnglighet, service och tjansteutbud
samt ldkemedelskostnader.

Utredningens bedémning: Omregleringen bor foljas upp och ut-
varderas efter en etableringsfas om tva ar.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna dr overviagande posit-
iva till att uppf6ljning sker, samtidigt som flera remissinstanser papekar
att uppfoljningen bor ta hdnsyn till behovet av att skapa tydliga och lang-
siktiga spelregler for apoteksmarknadens aktorer. Sveriges Kommuner
och Landsting och flera landsting menar att utvdrderingstiden pa tva ar
sannolikt ar for kort. Tamro AB, Svensk Egenvdrd och Partner i
Samhdllsinsikt Skandinavien KB avstyrker forslaget och framfor att detta
skapar for stor osdkerhet och minskar etableringsviljan bland potentiella
aktorer pa apoteksmarknaden. Apoteket AB och Konkurrensverket in-
stimmer i behovet av utvirdering men foreslar en precisering av inne-
hallet i kontrollstationen. Négra remissinstanser har framfort forslag pa
vad som bor utvirderas, t.ex. rddgivning vid apotek samt kvaliteten i
lakemedelsanvéndningen.

Skilen for regeringens bedomning: Utredningen foreslog att det
skulle inféras en kontrollstation efter en tvaarig -etableringsfas.
Regeringen skulle formulera ett utvarderingsuppdrag att ldggas pa en
oberoende granskare for att folja utvecklingen och virdera mélupp-
fyllelse och andra strategiska aspekter.

Tiden fram till den foreslagna kontrollstationen var avsedd att utnyttjas
for att virdera de faktiska resultaten av den nya lagstiftningen, friheterna,
begriansningarna, de nya regelsystemens funktionalitet etc. och fa kun-
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skap om de &r effektiva och uthélliga. Bedomningen skulle dérvid kunna
gbras mot bakgrund av statens dgarstrategi visavi Apoteket AB. Dess-
utom borde det da vara mdjligt att se tillrackliga konturer av vilka aktorer
som etableras pa den regelreformerade marknaden och dra slutsatser an-
gaende maluppfyllelse, funktioner i transparenssystemet, vinstdelnings-
mekanismer m.m. Utredningen konstaterade att nddvandiga justeringar
och tillagg i lagstiftningen pa sé sitt kan ske mot bakgrund av faktisk
utveckling, utvdrderingsresultat och forslag fran kompletterande utred-
ningar. Vidare skapar ett sddant upplagg utrymme for lirande och kom-
petensuppbyggnad hos de myndigheter som har besluts -, tillsyns — och
kontrollfunktioner i en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen angav
sarskilt att Lékemedelsformansndmnden (numera Tandvérds- och ldke-
medelsformansverket) borde fa till uppgift att folja utvecklingen och
senast 2011 till regeringen véicka initiativ om en dndring av regleringen
for prisbildningen pé generiskt utbytbara produkter.

Apoteksmarknaden dr komplex och péverkas av ett flertal faktorer.
Regeringen delar utredningens uppfattning att det efter en s& omfattande
reform som denna &r det angeldget att folja upp effekterna pa marknaden
i olika avseenden. Regeringen menar att utvirderingen bdr goras utifran
malen med reformen. Det sagda innebar att utvdrderingen bl.a. bor avse
effekterna for konsumenterna nér det géller tillgdnglighet till ladkemedel
och service, prisutveckling pa receptfria och receptbelagda ldkemedel
samt apotekens bidrag till en forbattrad likemedelsanvédndning. Nér det
giller tillgdnglighet till lakemedel och forbéttrad ldkemedelsanvéndning
bor apotekslokalernas och sortimentets dndamalsenlighet for olika
grupper, bl.a. personer med funktionsnedsittning, samt risken for dver-
dosering av receptfria ldkemedel sérskilt utviarderas.

Utvirderingen bor ockséd belysa om medlet har fungerat tillfreds-
stillande och om ovriga forutsittningar som satts upp i samband med
reformen, sdsom smafbretagares forutsittningar, har kunnat uppfyllas.
Regeringen anser, sdsom framforts av ndgra remissinstanser, att utvirde-
ringen maste ta hinsyn till de behov som apoteksmarknadens aktorer har
av langsiktigt stabila spelregler.

Utredningen foreslog en tvaarig etableringsfas. Regeringen beddmer, i
likhet med flera remissinstanser, att denna tid ar nagot kort. Saval mark-
nadens aktorer som berdrda myndigheter behdver fa tid innan en sadan
utvdrdering kan goras och rimliga slutsatser dras. Regelutredningen
papekade 1 sitt betdinkande Liberalisering, regler och marknader
(SOU 2005:4) att det ar svart att utvdrdera avmonopoliserade marknader.
Utvirderingen av reformen bor darfor goras efter tre ar.

Regeringen angav i propositionen Bildande av moderbolag for
Apoteket AB samt vissa omstruktureringsétgérder, prop. 2007/08:87, att
det, for att syftet med omregleringen ska nas, dr angeldget att kunna folja
utvecklingen pa marknaden och effekterna av planerade étgérder redan
innan omregleringen tritt i kraft. Konkurrensverket och Konsument-
verket har dérfor fatt i uppdrag att folja och analysera utvecklingen pa
apoteksmarknaden under omregleringsperioden. Myndigheterna ska 16p-
ande samrada med varandra for att sdkerstélla att alla relevanta aspekter
blir belysta, sdrskilt vad géller service, tillgdanglighet och priser.

For att mdta graden av maluppfyllelse vad géller prispress krévs att en
ekonomisk analys genomfors som syftar till att utvérdera vilken effekt
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omregleringen har pad prisnivdn pa olika kategorier av likemedel. I Prop. 2008/09:145

analysen maste det tas hdnsyn till att priserna pa likemedel fordndras
dven av andra orsaker dn att en omreglering av apoteksmarknaden
genomfors. Institutet for tillvixtpolitiska studier, ITPS, fir i uppdrag att
kvantifiera de effekter pa prisnivan for olika kategorier av ldkemedel som
kan hérledas till genomford omreglering av apoteksmarknaden. I upp-
draget ingar att genomfora métningar av prisnivéer pa lidkemedel innan,
under och efter tidpunkten for de nya reglernas ikrafttradande. I upp-
draget ingar ocksa att analysera effekterna for lakemedelskostnaderna.

7 Handel med likemedel

7.1 Inledande bestimmelser

Regeringens forslag: Lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m. ska ersdttas av en ny lag, lagen om handel med lakemedel.

I lagen ska det finnas bestimmelser om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

— partihandel med ldkemedel (3 kap.),

— detaljhandel med likemedel till hélso- och sjukvérden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handldggning, avgifter och éterkallelse av tillstand (8 kap.), och

— ansvar, forverkande, dverklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Handel med ldakemedel ska bedrivas pé ett sddant sétt att lakemedlen
inte skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sa att likemedlens
kvalitet inte forsdmras.

I lagen om handel med likemedel har termer och begrepp som
ocksa forekommer i ldkemedelslagen (1992:859) samma betydelse
som i den lagen.

Det som foreskrivs i fraga om ldkemedel ska ocksé gélla for varor
och varugrupper som avses i 3 § ldkemedelslagen.

Det ska i lagen tas in en upplysning om att bestimmelser om in-
formation, marknadsf6ring, forordnande och utlimnande av lakemedel
finns i lakemedelslagen.

Vid detaljhandel med godkénda receptfria lidkemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva substans &r nikotin, giller bestimmel-
serna i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel.

Utredningens forslag: Utredningens forslag till kapitelindelning och
rubriksdttning skiljer sig nagot fran regeringens forslag. I utredningens
forslag finns inte ndgon upplysning om att lagen om detaljhandel med
nikotinldkemedel giller vid detaljhandel med dessa ldkemedel.

Remissinstanserna: Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) anser
att lagen bor kompletteras med en formulering om att detaljhandel med
lakemedel ska bedrivas péa ett sadant sitt att det framjar en god ldke-
medelsanviandning. En motsvarande bestdmmelse finns i den norska
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apotekslagen och detta kan ocksa jaimforas med en liknande bestimmelse
i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763). Ldikemedelsverket menar att
kapitlen i lagen borde delas in enligt foljande: 2 kap. Detaljhandel till
konsument och till den som é&r behorig att forordna lékemedel, 3 kap.
Detaljhandel till sjukvardshuvudman, sjukhus, annan sjukvérdsinréttning
samt till ldkare och veterinérer, 4 kap. Partihandel, 5 kap. Sjukhusens
lakemedelsforsorjning.

Skiilen for regeringens forslag
Kapitelindelning i en ny lag om handel med likemedel

Regeringen foreslar att regler om handel med likemedel ska samlas i en
ny lag. Den nuvarande lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m. ska darfor upphévas. Det forsta kapitlet innehaller, forutom inled-
ande bestdmmelser och definitioner, en portalparagraf om att handeln
med lakemedel ska bedrivas pd sadant sitt att lakemedlen inte skadar
ménniskor, egendom eller miljo samt sa att lakemedlens kvalitet inte for-
sdmras. Portalparagrafen foreslds foras oOver ofordndrad fran den
nuvarande lagen om handel med likemedel m.m. (2 § andra stycket). I
kapitlet aterfinns &dven information om var annan relevant lagstiftning pa
omradet &terfinns.

Det foreslagna andra kapitlet &r till stor del helt nytt och innehaller
bestimmelser om detaljhandel med ldkemedel till konsument. Kapitel tre
och fyra innehéller bestimmelser om partihandel och detaljhandel med
lakemedel till hélso- och sjukvérden. I femte kapitlet aterfinns bestdm-
melser om sjukhusens likemedelsforsorjning. Dessa bestimmelser ar i
sin helhet 6verforda fran lagen om handel med likemedel m.m. (6 a—
d §§). Sjatte kapitlet innehéller bestimmelser om maskinell dosdispen-
sering pa Oppenvardsapotek. I sjunde kapitlet finns regler om tillsyn.
Attonde kapitlet #r delvis nytt och innehéller bestimmelser om handligg-
ning, avgifter och aterkallelse av tillstind. Avslutningsvis &terfinns i
kapitlet nio, bestimmelser om 6verklagande m.m.

God likemedelsanvindning

Apoteket AB har framfort att det i lagen bor anges att detaljhandel med
lakemedel ska bedrivas péa ett saddant sétt att det frimjar en god ldke-
medelsanviandning. Regeringen menar att regleringen i sin helhet bor
beaktas i detta sammanhang. Harmed avses t.ex. dppenvardsapotekens
incitamentsstruktur nér det géller prisséttning av lakemedel och vrig er-
sattning till 6ppenvéirdsapoteken, se vidare till kap. 9, som bl.a. ska bidra
till forutsdttningar for en forbéttrad likemedelsanvindning. Dessutom
foreslar regeringen att bestimmelsen i den nuvarande lagen om handel
med ldkemedel m.m. om att handel med ldkemedel ska bedrivas pa
sadant sétt att lakemedlen inte skadar ménniskor, egendom eller milj6
samt s att ldkemedlens kvalitet inte forsdmras, ska foras in i den nya
lagen om handel med likemedel. En annan bestimmelse som bor fram-
hallas i sammanhanget ar kravet pa oppenvardsapotek att tillhandahélla
individuell och producentoberoende information och radgivning om lake-
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medel, ldkemedelsanvéndning och egenvérd till konsument. Regeringen
menar att den sammantagna regleringen kommer att frimja en god léke-
medelsanvindning och att ndgon sirskild bestimmelse darfor inte dr ndd-
vandig.

Termer och uttryck i ldkemedelslagen

Forutom de begrepp som foreslds definierade i lagen om handel med
lakemedel inneholl utredningens betéinkande forslag till ytterligare
definitioner. Flera av dessa begrepp finns redan definierade i lakemedels-
lagen (1992:859). For att det inte ska rdda nagot tvivel om de olika be-
greppens betydelse foreslar regeringen att det i lagen om handel med
lakemedel anges att de termer och uttryck som anvénds dar har samma
betydelse som i ldkemedelslagen. Exempelvis innehaller ldkemedels-
lagen en definition av lakemedel.

Ldkemedel och varor

Enligt 3 § lakemedelslagen fir regeringen eller, efter regeringens be-
myndigande, Lakemedelsverket, om det ar pakallat fran hilso- och sjuk-
vardssynpunkt, foreskriva att likemedelslagen helt eller delvis ska
tillimpas pé en vara eller varugrupp som inte dr lakemedel men i fraga
om egenskaper eller anvéndning star ndra ldkemedel. Av Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 1995:9) om tillimpning av likemedelslagen
pa vissa varor framgér att hdrmed avses bl.a. vissa medel avsedda att
motverka overvikt och dialysvétskor. Regeringen anser att dven dessa
varor ska omfattas av lagens tillimpningsomridde. Vad som i lagen om
handel med likemedel foreskrivs i frdga om lakemedel ska saledes gilla
aven for sddana varor.

Beteckningen varor anvénds dven vid tillimpning av lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m., se t.ex. 18-20 §§. Det &r bla. fraga om
forskrivna forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi. I de fall det i lagen
om handel med likemedel avses dessa varor kommer det att uttryckligen
anges att det dr varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner
m.m. som avses.

Férhallandet till annan lag

Bestdmmelser om information, marknadsforing, férordnande och utlamn-
ande finns i ldkemedelslagen. Det foreslas att det i lagen erinras om detta.
I lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel finns sérskilda bestim-
melser avseende sddana likemedel. Bestimmelserna innebédr bl.a. att
efter anmilan kan detaljhandel med icke forskrivna nikotinlakemedel ske
pa andra platser dn apotek. Det foreslas att det i den nya lagen om handel
med ldakemedel erinras om att for saddan detaljhandel géller sérskilda
bestimmelser.
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7.2 Definitioner

Regeringens forslag: 1 lagen om handel med likemedel ska foljande
beteckningar anvandas med nedan angiven betydelse.

Detaljhandel: Forsdljning av ldkemedel till konsument, sjukvards-
huvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrittning eller till den som &r
behdrig att forordna likemedel.

Dosdispensering: Fardigstillande av likemedel for enskilds behov
under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning.

Partihandel: Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte 4r att anse som
detaljhandel.

Sjukhusapotek: Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser
lakemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare: Fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver
hilso- och sjukvard.

Oppenvirdsapotek: Inrittning for detaljhandel med likemedel som
bedrivs med tillstdnd frén Lakemedelsverket.

Utredningens forslag: Utredningen definierar “apotek” som “inrétt-
ning for detaljhandel med ldkemedel med personal med farmaceutisk
kompetens ndrvarande under Oppethallandet”. Utdver de begrepp
regeringen fOreslar ska definieras, foreslar utredningen att foljande
definitioner skulle tas in i lagen:

Extemporelikemedel: Ett icke standardiserat lakemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient, viss vardenhet, visst djur eller djurbesittning,

Lagerberedning: Ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt 1dke-
medel som far forsiljas utan godkdnnande for forsdljning och krav pa
rikslicens,

Licenslikemedel: Ett likemedel for vilket det meddelats ett sarskilt
tillstand till forsdljning (licens) enligt 5 § tredje stycket ldkemedelslagen
(1992:859) for att tillgodose sérskilda behov av liakemedel i hdlso- och
sjukvarden eller i den veterindrmedicinska verksamheten,

Maskinell dosdispensering: Maskinellt iordningsstillande av ldke-
medel i patientdoser.

Utredningen foreslog i1 delbetdnkandet Sjukhusens ldkemedelsfor-
sorjning (SOU 2007:53) att det inte ldngre skulle stéllas ndgot krav pa att
det ska finnas sjukhusapotek eller avdelningsforrdd for att tillgodose
sjukhusens ldkemedelsforsorjning. Begreppet sjukhusapotek definieras
dérfor inte av utredningen.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket foreslar att definitionen av
“apotek™ bor vara "Inréttning for detaljhandel med ldkemedel i enlighet
med 2 kap. 1§ forsta stycket lagen om handel med likemedel m.m.”.
Med anledning av det forslag om sjukhusapotek som lagts fram i
lagradsremissen Sjukhusens liakemedelsforsorjning anser Likemedels-
verket vidare att definitioner av begreppen “sjukhusapotek™ och vérd-
givare” bor inféras. Myndigheten anfor ocksé att kravet pa farmaceutisk
kompetens passar béttre i 2 kap. 6 § med Ovriga krav pé apotek. Verket
ifragasitter ocksd om definitionen av lagerberedning dr nddvéndig. Den
foreslagna definitionen dr inte forenlig med den vedertagna terminologin
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och bér i vart fall justeras. Aven partihandelsbegreppet bor justeras s att
det avser endast yrkesmassig” verksamhet.

Apoteket AB menar att definitionen av apotek bor ses dver. Ar det inget
apotek om det inte dr en farmaceut narvarande? Att farmaceut ska vara
nirvarande under Oppethallandet &r ett krav pa apotek och bor darfor
flyttas till 2 kap 6 §. Apotek kan istéllet definieras som “enhet for detalj-
handel med lakemedel enligt 2 kap 1§ forsta stycket”. Ldnsrdtten i
Uppsala lin papekar att enligt utredningen ska varje apotek ha personal
med farmaceutisk kompetens nédrvarande under Oppethallandet. Detta
framgér dven av den foreslagna definitionen av apotek. Nagon foreskrift
hdrom har emellertid inte medtagits i katalogen angdende krav pé verk-
samheten vid apotek. Léansrétten anser att detta krav framstar som sa
visentligt att det bor komma till uttryck i katalogen.

Skiilen for regeringens forslag
Detaljhandel

Med detaljhandel avses i 2 § forsta stycket lagen om handel med léke-
medel m.m. forséljning till den som ar konsument eller till sjukvérds-
huvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrittning eller till den som &r
behorig att forordna likemedel. Regeringen foreslér att definitionen ska
foras over till den nya lagen.

Dosdispensering

Dosdispensering innebédr fardigstillande av likemedel i dosforpack-
ningar, dér varje forpackning innehéaller de ldkemedel som ska tas vid ett
och samma tillfélle. De flesta lakemedel forpackas maskinellt i t.ex. sdr-
skilda pasar men de likemedel som inte lampar sig for maskinell dos-
dispensering forpackas manuellt. Varje forpackning av dispenserade
lakemedel ska vara mérkta i enlighet med kraven i Svensk Likemedels-
standard (SLS). Bland annat ska vardtagarens namn, fodelsedata, inne-
hall samt datum och tid for intag anges. Det finns inte ndgon enhetlig
definition av dosdispensering. Regeringen foreslar att det i lagen om
handel med ldkemedel tas in bestimmelser om tillstind for maskinell
dosdispensering pa apotek. Regeringen anser dérfor att begreppet bor
definieras i lagen. Med dosdispensering avses fardigstidllande av like-
medel for enskilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning.

Partihandel

Med partihandel avses i den nuvarande lagen om handel med ldkemedel
m.m. annan forsdljning 4n detaljhandel. Likemedelsverket har utvecklat
detta begrepp i sina foreskrifter (Lédkemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:3) om tillstand till partihandel med likemedel). Med partihandel
avses dari 1 all verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export
eller leverans av liakemedel med undantag av detaljhandel med ldke-
medel. Definitionen é&r ett inforlivande av radets direktiv 92/25/EEG av

Prop. 2008/09:145

99



den 13 mars 1992 om partihandeln med humanldkemedel. For att det inte
ska rada nagon tveksamhet om vad “partihandel” innebér, foreslar
regeringen att uttrycket definieras. Ldkemedelsverket har framfort att det
bor framga att det dr yrkesméssig handel som avses. Regeringen ser dock
inte ndgon anledning att i detta avseende avvika frén vad som anges i
nuvarande lag om handel med ldkemedel m.m. Regeringen foreslar
darfor inte nagot tillagg i enlighet med Likemedelsverkets forslag.

Vardgivare

I 1 kap. 3 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omrade definieras vardgivare som fysisk eller juridisk person
som yrkesmdssigt bedriver hélso- och sjukvérd. For tydlighetens skull
bor denna definition tas in i den nu foreslagna lagen om handel med lake-
medel. (Jfr Lagradets yttrande den 7 april 2008 6ver regeringens lagrads-
remiss den 19 mars 2008 om sjukhusens lakemedelsforsorjning).

Sjukhusapotek

Genom bl.a. dndringar i lagen (1996:1152) om handel med liakemedel
m.m. som trddde i kraft den 1 september 2008 har vardgivarna fatt en
okad frihet att organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus.
Sjukhusen ska pd egen hand eller genom avtal med andra aktorer helt
eller delvis kunna ombesorja ldkemedelsforsorjningen. Vardgivaren ska
organisera ldkemedelsforsorjningen s att den bedrivs rationellt och pa
sadant sdtt att behovet av sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. For
detta dndamal ska det finnas sjukhusapotek vid vilka det ska finnas
farmaceutisk kompetens. Sjukhusapotek skoter ldkemedelsdistributionen
till och inom sjukhus och ska inte forviaxlas med apotek som vénder sig
till allménheten och i dag bedrivs av Apoteket AB med stdd av bl.a.
bolagets verksamhetsavtal med staten. Lagrddet har i sitt yttrande den
7 april 2008 6ver regeringens lagradsremiss den 19 mars 2008 om sjuk-
husens ldkemedelsforsorjning anfort att det vore vérdefullt om “sjuk-
husapotek™ definierades. Eftersom den nu géllande lagen om handel med
lakemedel m.m. foreslas upphdvas for att erséttas med en ny lag, foreslar
regeringen att bestimmelser om sjukhusens likemedelsforsorjning fors
over till denna nya lagen om handel med ldkemedel. For att tydliggora
skillnaderna mellan sjukhusapotek och de apotek som allmdnheten kan
vanda sig till foreslar regeringen att det dven infors en definition av
begreppet sjukhusapotek. Ldikemedelsverket har i sitt remissvar betraft-
ande betdnkandet om sjukhusens likemedelsforsorjning (SOU 2007:53)
foreslagit att sjukhusapotek definieras som “’den eller de aktiviteter som
vardgivaren bedriver eller uppdragit &t andra att bedriva for att tillgodose
lakemedelsforsorjningen inom eller till sjukhuset”. Verket har ocksa
papekat att begreppet inte behdver vara knutet till en viss lokal dven om
detta inte utesluts. Mot bakgrund av det anforda foreslar regeringen att
sjukhusapotek ska definieras som den funktion eller de aktiviteter som
tillgodoser likemedelsforsorjningen till eller inom sjukhus. Det fortjanar
att understrykas att vad som avses dr en funktion eller aktivitet, och att
begreppet ddrmed inte nddvandigtvis ar knutet till en viss lokal.
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Oppenvardsapotek

Den 1 september 2008 tridde nya bestdimmelser i kraft som reglerar sjuk-
husens likemedelsforsorjning. De nya reglerna innebér att vardgivarna
ges en Okad frihet att organisera likemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus. For detta dndamal ska det finnas sjukhusapotek. For att pa ett
tydligt satt sérskilja sjukhusapoteken fran de apotek som huvudsakligen
vénder sig till enskilda konsumenter foreslar regeringen att de senare ska
ges beteckningen 6ppenvardsapotek.

Utredningens forslag om att kravet pa att det ska finnas personal med
farmaceutisk kompetens nirvarande under Oppethallandet ska ingd i
definitionen av apotek har kritiserats av flera remissinstanser. Saval
Apoteket AB, Likemedelsverket och Ldnsritten i Uppsala ldn anser att
kravet bor flyttas till den katalog av krav som stélls pa verksamhet vid
apotek. Regeringen delar remissinstansernas uppfattning att kravet pa
nirvaro av farmaceutisk kompetens bor tas upp som ett krav pa verksam-
heten vid 6ppenvardsapoteken. Detta behandlas ndrmare i avsnitt 7.3.4.1
Kravet kan ddrmed utgé ur definitionen. Det foreslas i stéllet att det med
Oppenvardsapotek ska avses en inréttning for detaljhandel med lakemedel
som bedrivs med tillstand fran Likemedelsverket. Darmed kopplas
apoteksbegreppet direkt till tillstdndet att bedriva detaljhandel med vissa
angivna lakemedel. Denna ordning blir tydligare jamfort med att koppla
definitionen till endast ett av de krav som kommer att stidllas pa Sppen-
véardsapoteken.

7.3 Detaljhandel med ldkemedel
7.3.1 Tillstindsgivning vid detaljhandel med liikemedel

Regeringens forslag: Endast den som har fatt Liakemedelsverkets
tillstand ska fa bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument med
sadana ldkemedel

1. som godkints for forsdljning eller omfattas av ett erkénnande av ett
godkinnande enligt 5 § forsta stycket ldkemedelslagen (1992:859),

2. som enligt 5 § forsta stycket lakemedelslagen fér séljas utan god-
kidnnande, registrering eller erkdnnande av ett godkédnnande -eller
registrering,

3. for vilka tillstand till forsdljning lamnats enligt S § tredje stycket
lakemedelslagen, eller

4.som godkants for forsdljning av Europeiska gemenskapernas
kommission eller Europeiska unionens rad.

Detaljhandel med godkidnda naturlikemedel och likemedel som &r
godkinda som vissa utvértes ldkemedel ska fa bedrivas utan tillstand.

Beslut i tillstdndsfragan ska fattas inom den tid som regeringen fore-
skriver.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Konkurrensverket, Sveriges Kommuner och
Landsting och Farmaciférbundet tillstyrker utredningens forslag for
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tillstindsgivning. Konkurrensverket anfor att det ur ett konkurrens-
perspektiv dr viktigt att Likemedelsverket har forutsittningar att pa lika
villkor behandla samtliga tillstindsansokningar sé att ingen aktor far ett
tidsmissigt forsprang i forhéallande till konkurrenterna. Socialstyrelsen
anser att det bor utredas vidare vilken myndighet som ar bast lampad att
ansvara for tillstandsgivningen. I sammanhanget vill Socialstyrelsen
uppméirksamma det 6kande inslaget av hélso- och sjukvardsverksamhet
inom apoteksverksamheten.

Skilen for regeringens forslag
Tillstdnd och tillstandsprovning

Det grundlidggande syftet med den foreslagna omregleringen av apoteks-
marknaden &r att mojliggora for andra aktorer &n Apoteket AB att 6ppna
apotek och bedriva detaljhandel med receptfria och receptbelagda léke-
medel. Med hénsyn till de hoga krav som maste stillas pd en sédan
verksamhet angavs det i direktiven (dir. 2006:136) till utredningen Om-
reglering av apoteksmarknaden, att en forutsittning for att f& bedriva
sadan detaljhandel ska vara att aktdren har fatt tillstdnd fran behdrig
myndighet. Ett tillstdndsforfarande innebér att det gors en forhands-
granskning av den som avser att bedriva den tillstdndspliktiga verksam-
heten.

Nir det géller fragan om vilken myndighet som ska ansvara for till-
standsgivningen har Socialstyrelsen fort fram det okande inslaget av
hélso- och sjukvardsverksamhet inom apoteksverksamheten och anfort
att det bor utredas vidare vilken myndighet som &r bast lampad att
ansvara for tillstandsgivningen. Nér det géller fragor om tillverkning av
och handel med ldkemedel ar det Likemedelsverket som &r expert-
myndighet och tillsynsmyndighet. Likemedelsverket 4dr vidare den
myndighet som beslutar om de tillstdnd pa omradet som finns i dag, dvs.
tillstind att bedriva partihandel med ldkemedel, klinisk ldkemedels-
provning och yrkesmissig tillverkning av ldkemedel. Den kompetens och
den kunskap som finns inom Likemedelsverket pa likemedelsomradet
gor att det, enligt regeringens uppfattning, framstar som mest dndamals-
enligt att Liékemedelsverket ocksa &r den myndighet som provar fragor
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel. Att verket dven
foreslas ansvara for tillsynen &ver denna detaljhandel borde dven inne-
béra att vissa samordningsvinster gors.

Vilken likemedelsforsdljning ska krdva tillstand?

Omregleringen av apoteksmarknaden innebér att den likemedelsforsélj-
ning som i dag omfattas av Apoteket AB:s monopol konkurrensutsétts.
Det tillstdndssystem som foreslas ersédtta monopolet bor dérfor omfatta
forsdljning av de produkter som Apoteket AB for nirvarande séljer med
ensamritt. De produkter som endast staten eller juridisk person i vilken
staten har ett bestimmande inflytande (dvs. Apoteket AB) far sélja fram-
géar av 4 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. och om-
fattar de lakemedel som anges i 5 § lakemedelslagen, dvs. likemedel som

Prop. 2008/09:145

102



ar godkinda for forsiljning, eller omfattas av ett erkdnnande av ett god-
kidnnande samt lakemedel som godkénts for forséljning av Europeiska
gemenskapernas kommission eller Europeiska unionens rad. Dessutom
omfattas sddana likemedel som med stod av 5§ tredje stycket like-
medelslagen far séljas. Av denna bestimmelse framgar att om det finns
sarskilda skil far tillstand till forsdljning ldémnas i andra fall 4n nér det
finns ett godkdnnande eller motsvarande. Hér asyftas licenslikemedel
(dvs. forsdljning av icke godkénda lakemedel) men dven andra icke god-
kianda ldkemedel som behdvs nir en ovéntad epidemi intréffar (prop.
1991/92:107 s. 81).

Utredningen foreslar att d4ven s.k. extemporelédkemedel ska omfattas av
tillstandskravet. Extemporeldkemedel &r skrdddarsydda likemedel som
ger patienten en individanpassad behandling (prop. 2006/07:78 s. 50). De
far séljas utan godkinnande, registrering eller erkdnnande av ett god-
kinnande eller registrering och ocksa utan tillstand tillverkas pa apotek.
Av Likemedelsverkets foreskrifter (1997:10) om forordnande och utlam-
nande av likemedel m.m. (receptforeskrifter) framgér att extempore-
lakemedel, med vissa undantag, endast far ldmnas ut mot recept och
rekvisition (4 § p.3). Regeringen har erfarit att den allmdnna upp-
fattningen &r att extemporeldkemedel enbart far sdljas av Apoteket AB
och att sddana ldkemedel dérfor ska omfattas av tillstindskravet.
Regeringen delar utredningens beddmning och foreslar att endast Sppen-
vardsapotek ska fa bedriva detaljhandel med extemporeldkemedel.

Av 4 § tredje stycket lagen om handel med lakemedel m.m. framgér att
detaljhandel med godkinda naturlikemedel och likemedel som &r god-
kédnda som vissa utvértes lakemedel far bedrivas av annan dn Apoteket
AB. Denna bestammelse forslds, med viss spraklig @ndring, foras over
till den nya lagen.

1 4 § tredje stycket lagen om handel med ldkemedel m.m. anges att ett
lakemedel som registrerats enligt likemedelslagen inte ska anses som
godkint for forsaljning. Denna bestimmelse fordes in av tydlighetsskal
(prop. 2005/06:70 s. 259). Regeringen anser dock inte att det &r nod-
véandigt att detta kommer till uttryck i den nya lagen om handel med léke-
medel da innebdrden redan motsatsvis foljer av bestimmelsen.

Beslut i tillstandsfragan ska fattas inom den tid som regeringen fore-
skriver. Infor omregleringen av marknaden ar det, som Konkurrensverket
anfort i sitt remissyttrande, viktigt att Lakemedelsverket tillser att till-
standsgivningen anordnas pa ett sddant sétt att ingen aktor i detta skede
och till f6ljd av tillstdindsgivningen far ett forsprang pd marknaden
framfor ndgon annan. Se avsnitt 6.7.

7.3.2 Ett tillstind for varje apotek

Regeringens forslag: Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldke-
medel ska avse ett visst Oppenvardsapotek och ska gélla tills vidare.

Tillstdindshavaren ska till Lakemedelsverket anmila vésentliga fordand-
ringar av verksamheten. Anméilan ska goras innan fordndringen genom-
fors.
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Utredningens forslag:  Overensstimmer endast delvis med
regeringens forslag. Utredningen foreslar att tillstandet ska innebédra en
generell rétt for tillstandshavaren att bedriva detaljhandel med likemedel.
Tillstdndshavaren ska till Lakemedelsverket anméila var apotek kommer
att finnas.

Remissinstanserna: Farmaciférbundet instimmer i utredningens for-
slag om att tillstdnd ska innebéra en generell rétt att bedriva detaljhandel
med ldkemedel som ska gilla tills vidare. Forbundet foreslar dock att
tillstaindshavaren i samband med anmélan ska kunna visa var apotek
kommer att finnas, vem som kommer att vara ldkemedelsansvarig och pa
vilket sétt man uppfyller uppstéllda krav for tillstand. Ldikemedelsverket
avstyrker utredningens forslag. Verket anser att tillstand bor krévas for
varje enskilt apotek. Tillstindet bor ges vid den tidpunkt da det gér att
beddma att verksamheten har forutsittningar att leva upp till de krav som
stills, annars finns risk for att undermalig verksamhet startas och dédrmed
risk for patientsikerheten. Det bor vidare vara mdjligt att dra in tillstand
for enskilda apotek. Tillstandsférfarandet bor kunna utformas sa att det
inte innebdr nagon storre administrativ belastning vare sig for den
sokande eller Lakemedelsverket da en hel apotekskedja ska etableras.
Aven Sveriges Farmaceutforbund avstyrker utredningens forslag.
Forbundet anser att ett tillstdnd for detaljhandel med likemedel ska vara
knutet till en person och ett apotek, vilket medfor att tillstind méste
sokas for varje enskilt apotek. Ett sddant forfarande ger myndigheten
tillfélle att bedoma tillstindshavarens mojligheter att driva fler &n ett
apotek. Det ger dven ansvarig myndighet mdjligheten att vid behov dra
tillbaka tillstdndet for enskilt apotek.

Skiilen for regeringens forslag

Utredningen har foreslagit att ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska innebdra en generell ritt for en tillstdnds-
havare att bedriva detaljhandel och att tillstandet foljaktligen inte ska
vara knutet till ndgot sérskilt apotek. Detta forslag har kritiserats av
Likemedelsverket och Sveriges Farmaceutférbund som bada har anfort
att det i stéllet bor krévas ett tillstand for varje apotek.

Regeringen ser flera nackdelar med ett system med generella tillstand
att driva apotek. Om en aktdr beviljas ett generellt tillstind har inte
Lakemedelsverket mojlighet att infér 6ppnandet av ett nytt apotek gora
nagon som helst provning av om apoteket har forutséttningar att uppfylla
de krav som stélls, utan &dr hanvisat till att agera i efterhand. Detta skulle
innebéra en risk att undermalig verksamhet startades. En sadan ordning
skulle stélla stora krav pa verkets tillsyn och &r, enligt regeringens
mening, inte till gagn for patient- och konsumentsékerheten. Om tillstind
i stillet krévs for varje enskilt apotek kommer provningen att ske innan
verksamheten har pébdrjats.

Som framgar av avsnitt 7.11 foreslar regeringen att det ska vara mojligt
att terkalla ett tillstand om det visar sig att ett apotek inte uppfyller
kraven. Enligt regeringens uppfattning bor det vara mojligt att aterkalla
tillstandet for det enskilda apoteket ddr misskétsamhet pavisats. Att, som
utredningen foreslar, aterkalla ett tillstdand for en hel apotekskedja i
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vilken det kanske finns vélskotta apotek ter sig av réttssdkerhetsskil som
mycket tveksamt.

Det kan dessutom ifrdgaséttas om ett generellt tillstind kombinerat
med ett anmélningsforfarande i ndgon storre utstrackning skulle minska
den administrativa bordan for aktérerna pa marknaden. Som Léake-
medelsverket har framfort bor ett tillstdndsforfarande kunna utformas pa
ett sadant sitt att det inte innebdr ndgon storre administrativ belastning
jamfort med ett anmalningsforfarande, vare sig for den sdkande eller for
Lakemedelsverket. Regeringen utgér darmed fréan att tillstandsforfarandet
kan utformas pa ett sddant sitt att det inte paldgger foretag som avser
etablera ett storre antal apotek nagon okad administrativ borda jamfort
med utredningens forslag. Lékemedelsverket bor beakta att foretagen inte
behover ge in samma uppgifter flera gdnger och att, liksom géller for till-
standsgivningen i ovrigt, inte uppgifter som kan inhdmtas fran annat hall
belastar foretagen i administrativt hinseende.

Mot bakgrund av det ovan anforda foreslar regeringen att det ska
krévas ett tillstand for varje 6ppenvardsapotek.

Regeringen foreslar vidare att ett tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel ska gilla tills vidare. Tidsbegriansade tillstand skulle visser-
ligen ge Lakemedelsverket en naturlig mojlighet att omprova om till-
standshavaren lever upp till de krav som stélls pad verksamheten, men
skulle samtidigt 6ka saval tillstdndsinnehavarnas som Lakemedelsverkets
administrativa borda. Kontrollen av att tillstdndsinnehavarna lever upp
till de krav som stdlls pa verksamheten kan i stéllet tillgodoses inom
ramen for Lakemedelsverkets tillsyn (se avsnitt 7.9).

Regeringen foreslar dven, i likhet med utredningen, att tillstdndshava-
ren ska vara skyldig att anméila vasentliga fordndringar av verksamheten
till Lakemedelsverket samt att anmélan ska goras innan foréndringen
genomfors. Exempel pé vésentliga fordndringar &r byte av apotekslokal
och stingning av apotek.

7.3.3 Forutséattningar for tillstind

Regeringens forslag: Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med léke-
medel till konsument far beviljas endast den som visar att han eller hon
med hénsyn till sina personliga och ekonomiska forhallanden och om-
stindigheterna i ovrigt ar lamplig att utdva verksamheten, och har for-
utséttningar att uppfylla de dvriga krav som anges i lagen.

Regeringens bedémning: Forordningen (1999:1134) om belastnings-
register och forordningen (1999:1135) om misstankeregister bor dndras
sa att utdrag ur registren kan lamnas till Likemedelsverket vid provning
av fragan om tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsu-
ment.

Utredningens forslag: Utredningens Overensstimmer delvis med
regeringens forslag. Utredningen foreslar inte nagot krav pa lamplighet
for tillstindshavaren. Utredningen foreslar att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer ska fia meddela ytterligare fore-
skrifter om krav pa verksamhet vid apotek. Dessutom foreslas att det ska
stadgas i lag att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdm-
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mer, ska fA meddela foreskrifter om vilka uppgifter en ansdkan om till-
stand ska innehalla.

Remissinstanserna: Ldnsrdtten i Uppsala lin foreslar att det tas in en
bestimmelse om krav pa vandel och ekonomisk forméga.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Ansékan att bedriva apoteksverksamhet

En stor del av de behandlingar som erbjuds patienter inom hélso- och
sjukvérden bestar av olika lakemedelsterapier. Lakemedlen fyller séledes
en mycket viktig funktion i samhaéllet. Forutom att det krivs att lakemed-
len finns latt tillgédngliga ndr behov uppstar, dr det viktigt att forsélj-
ningen sker av personal med hdg kompetens och att hanteringen sker pa
ett sikert sitt. For att kraven pa sdkerhet och kvalitet ska garanteras ska
det krévas tillstand for att fa bedriva detaljhandel med ldkemedel och det
ska stillas upp noggranna krav pa verksamheten. Den katalog av krav
som detaljhandeln ska uppfylla redovisas nédrmare i avsnitt 7.3.4. Flera av
kraven giller i dag for Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) enligt
verksamhetsavtalet.

Den lista av krav ett dppenvardsapotek ska uppfylla ar detaljerad och
stdller hoga krav péa personalens kompetens och apotekets organisation
och tekniska utrustning. Flera av de krav som stills, t.ex. krav pa att vara
elektroniskt ansluten till vissa system, kan inte uppfyllas forrdn verk-
samheten har startat. Nér det géller vissa andra krav vore det, enligt
regeringens mening, inte rimligt att de ska vara helt uppfyllda nér
ansokan om tillstand gors. Det vore t.ex. orimligt att en sdokande ska
behdva gora stora investeringar i form av att anstélla personal och ingé
hyresavtal for en lokal innan ett tillstdind har beviljats, dvs. innan det &r
klart att verksamheten kan paborjas.

For att sokanden inte ska behdva vidta atgirderna fore ansdknings-
forfarandet, s& ska sokanden visa att den har forutsittningar att uppfylla
kraven. Vid prévningen av om sdkanden uppfyller forutséttningarna for
att fa tillstind kommer bl.a. sokandens kdnnedom om kraven samt
konkreta planer pa hur kraven ska uppfyllas, att bedomas. Nér tillstandet
sedan vil har beviljats &r Oppenvardsapoteken skyldiga att uppfylla
kraven i kravkatalogen. I annat fall har tillsynsmyndigheten mdjlighet att
agera och vidta ndgon av de administrativa atgérder som framgér av
7 kap. 3 § eller 8 kap. 3 § i den foreslagna lagen om handel med like-
medel.

Nir det géller det underlag som krévs for att en myndighet ska kunna
fatta beslut géller normalt den s.k. officialprincipen som innebér att det &r
myndigheten som har det yttersta ansvaret for drendets utredning. Nér det
déremot géller drenden dér den enskilde ansdker om en féorman eller ett
tillstind 4r den normala ordningen att sdokanden visar att forutsétt-
ningarna for forménen eller tillstdndet &r uppfyllda. For att markera detta
foreslar regeringen att det direkt i lagtexten anges att tillstdnd ska
beviljas den som visar att den har forutsittningar att uppfylla villkoren.
Bestammelser med denna utformning aterfinns t.ex. i 8 § ldkemedels-
lagen (1992:859) angdende godkdnnande for forsdljning av ldkemedel,
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7 kap. 1§ alkohollagen (1994:1738) om tillverknings- och inkopstill-
stand av alkohol samt 29 § avfallsférordningen (2001:1063) om tillstand
for transport av avfall.

Nir det géller fragan vilka uppgifter en tillstandsansékan ska innehalla
foreslog utredningen att regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, skulle bemyndigas att meddela foreskrifter om detta. Fore-
skrifter om vad en ansdkan ska innehalla &r ett typexempel pa verk-
stallighetsforeskrifter som regeringen har rétt att besluta om med stdd av
8 kap. 13 § regeringsformen (jfr Lagradets yttrande i prop. 2002/03:110
s. 594). Det foreslagna bemyndigandet behover dérfor inte tas in i lagen.
Enligt regeringsformen kan regeringen overldta & en myndighet under
regeringen att meddela bestimmelser i frigan. Regeringen avser ocksa att
bemyndiga Léakemedelsverket att meddela foreskrifter om vad en
ansdkan om att bedriva dppenvardsapoteksverksamhet ska innehélla.

Ldamplig att utoéva verksamheten

Den som har for avsikt att bedriva detaljhandel med ldkemedel ska leva
upp till en rad krav, bl.a. avseende lokalernas utformning, personalens
kompetens och tillimpning av egenkontrollprogram. Utredningen har
dock inte fOreslagit att det ska stillas nagra sérskilda krav pa den
sokandes ekonomiska eller personliga forhallanden. Ldnsrdtten i
Uppsala ldn har efterlyst en sddan bestimmelse och bl.a. hdnvisat till
kraven pa tillstind for yrkesmissig trafik. Forutom i yrkestrafiklagen
(1998:490) finns bestimmelser av denna karaktir dven betrdffande
kompetens hos yrkesforare 1 8 kap. 2 § lagen (2007:1157) om yrkes-
forarkompetens, den som avser att driva trafikskola 2 § lagen (1998:493)
om trafikskolor, och betriffande serveringstillstind i 7 kap. 5 § alko-
hollagen (1994:1738). Med hénsyn till de hoga krav som ska stillas pa
detaljhandeln och inte minst till att Sppenvardsapoteken handhar ldke-
medel som &r narkotikaklassade anser regeringen att den som anséker om
tillstand ska visa att den med hénsyn till sina personliga och ekonomiska
forhallanden &r lamplig att utdva verksamheten. Precis som for ovriga
krav ska det ankomma pé den enskilde att vid tillstindsansdkan prestera
en utredning som gor det sannolikt att denne uppfyller kriterierna pa
lamplighet.

Sédan oldmplighet hos en sdkande som bor medfora att tillstind inte
beviljas ar t.ex. narkotikabrott, trafiknykterhetsbrott och valdsbrott.
Andra exempel dr om sdkanden inte bedoms ha forutsittningar att f6lja
de beslut som Tandvérds- och lakemedelsforménsverket fattar eller
bestimmelserna om avfall och producentansvar i 15 kap. miljobalken
och foreskrifter som har meddelats med stod av balken. Provningen av
lampligheten ska mot bakgrund av det ovan anforda avse sdkandens
personliga och ekonomiska forhéllanden i vid mening.

Nir det géller en juridisk person méste lamplighetskraven riktas mot
den eller de fysiska personer som har ett betydande inflytande i rorelsen i
egenskap av t.ex. verkstédllande direktor, styrelseledamot, bolagsdeldgare
eller aktiesigare med ett betydande aktieinnehav. Aven annan ekonomisk
intressent kan komma att innefattas i provningen. For att na syftet att
daven dessa intressenter ska omfattas av ldmplighetsprovningen har
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regeringen valt att utforma bestimmelsen efter forebild av 7 kap. 7 §
alkohollagen. Regeringsritten slog i RA 1996 ref. 90 fast att lydelsen av
ndmnda bestimmelse i alkohollagen 1dmnade ett utrymme for att i fraga
om juridiska personer lata lamplighetskravet omfatta dven sadana fysiska
personer som ndmns ovan.

Liksom betraffande O6vriga krav kvarstar kravet pa lamplighet dven
efter det att tillstdndet har meddelats. Om det visar sig att det finns brister
hos en tillstindshavare som &r av saddant slag att de skulle utgora hinder
mot att meddela tillstdnd, innebdr det att tillsynsmyndigheten har
mdjlighet att agera och vidta ndgon av de administrativa atgdrder som
framgér av 7 kap. 3 § eller 8 kap. 3 § i den foreslagna lagen om handel
med ldkemedel. Detsamma géller naturligtvis om bristen fanns redan vid
tillstdndsgivningen, men uppdagas senare.

Belastnings- och misstankeregistren

Enligt 2 § 4 lagen (1998:620) om belastningsregister ska registret foras
for att ge information om sddana belastningsuppgifter som behovs i
verksamhet hos myndigheter vid sadan lamplighetsprovning, tillstands-
provning eller annan provning som anges i forfattning. Registret inne-
haller bl.a. uppgifter om den som genom dom, beslut eller straffore-
laggande har alagts pafoljd for brott. Enligt 11§ 13 forordningen
(1999:1134) om belastningsregister ska uppgifter ur belastningsregistret
om brott som foranlett nigon annan péafoljd &n penningbdter ldmnas ut
om det begérs av Likemedelsverket, i fraga om den som myndigheten
Overviager att ge tillstdind enligt lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika, lagen (1961:181) om forséljning av teknisk sprit m.m. eller
forordningen (1968:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor
och kanyler.

Misstankeregistret, som fors enligt lagen (1998:621) om misstanke-
register, innehdller uppgifter om dem som ar skéligen misstidnkta for
brott. Misstankeregistret ska foras for att underlétta tillgdngen till sédana
uppgifter om skilig misstanke om brott som behdvs i verksamhet hos
myndigheter vid sadan ldmplighetsprovning, tillstandsprovning eller
annan provning som anges i forfattning. Uppgifter ur misstankeregistret
ska ldmnas ut om det begérs av myndighet i den utstridckning regeringen
for vissa slag av drenden foreskriver det. Enligt 4 § 21 forordningen
(1999:1135) om misstankeregister ska uppgift om misstanke om brott for
vilket atal har véckts lamnas ut till Likemedelsverket i motsvarande fall
som redovisats ovan betrdffande belastningsregistret.

Regeringen gor den beddmningen att forordningarna bor dndras sa att
utdrag ur registren efter begéran ska ldmnas till Lakemedelsverket i fraga
om den som myndigheten &vervéger att ge tillstdnd till detaljhandel till
konsument enligt lagen om handel med ldkemedel m.m.
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7.3.4 Krav pa oppenvardsapotek

7.3.4.1 Personal med farmaceutisk kompetens och
likemedelsansvarig

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska ha lokalen bemannad med en eller flera
farmaceuter under Sppethéllandet och till sitt forfogande ha en ldke-
medelsansvarig.

En liakemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid Oppenvérds-
apoteket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt. Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller
allvarliga avvikande hindelser i verksamheten, ska den ldkemedels-
ansvarige snarast anmaéla det till Lakemedelsverket.

Den uppgift som den ldkemedelsansvarige har ska fa omfatta hogst tre
Oppenvardsapotek. Om det finns sérskilda skil, ska Lakemedelsverket fa
besluta att en lakemedelsansvarig ska f4 ansvara for fler 4n tre 6ppen-
vardsapotek.

Tillstindshavaren ska till Likemedelsverket anméila vem som é&r ldke-
medelsansvarig. Endast apotekare, eller annan farmaceut med tillracklig
kompetens och erfarenhet for uppgiften, far utses till lakemedelsansvarig.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, ska fa med-
dela foreskrifter om vilken kompetens och erfarenhet en likemedels-
ansvarig ska ha.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Glesbygdsverket, Sveriges Kommuner och
Landsting samt flera landsting tillstyrker utredningens forslag. Sveriges
Pensiondrsforbund anser att forslaget ar oklart. Vidare understryks ange-
lagenheten i att varje receptexpedition granskas av farmaceut sa att miss-
tag som begés vid receptforskrivning inte fors vidare till kund och att
kunden far adekvat information om hur likemedlen ska anvéndas.
Sveriges Farmaceutforbund delar inte utredarens beddmning om den
lakemedelsansvariges kompetens utan anser att denne alltid ska vara en
apotekare. Sverige kan inte ha ldgre krav pd kompetens dn dvriga EU,
dessutom krévs for den typ av uppgifter som dr aktuella den kompetens-
nivd som erhalls via apotekarutbildningen. Forbundet anser vidare att
bendmningen “ldkemedelsansvarig” ska dndras till chefsapotekare. Dér-
utdver maste det i lagen tydligt framga att det dr chefsapotekaren som &r
drifts- och kvalitetsansvarig pé det enskilda apoteket. Férbundet anser att
det ska finnas en chefsapotekare per apotek och att denna person ska
namnges i ansokan till Lékemedelsverket for tillstdnd att fa driva ett
specifikt apotek. For att tillgodose behovet av chefsapotekare kréivs olika
overgangsregler och andra atgérder. Sveriges Kommuner och Landsting
understryker vikten av att det finns tillrdckligt med personal med farma-
ceutisk kompetens péd varje apotek sé att varje patient kan ges korrekt
information om det lakemedel som forskrivs. Ndgra landsting menar att
man bor faststdlla en ldgsta nivd for andelen farmaceuter per apotek.
Apoteket AB menar att det i lagen bor tydliggoras vilka arbetsuppgifter
den lékemedelsansvarige har. Det bor dven tydliggdras att det dr inne-
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havaren av tillstindet till detaljhandel som é&r ytterst ansvarig for att
verksamheten uppfyller de krav som giller for verksamheten. Apoteket
AB tillstyrker forslaget att Likemedelsverket bor bemyndigas att fore-
skriva vilka kompetenskrav som ska stillas pa den lakemedelsansvarige.
Det &r vidare viktigt att ansvarsforhallandena mellan Likemedelsverket
och Socialstyrelsen klargors dven i forhallande till de likemedels-
ansvariga. Apotekarsocieteten instimmer i stort med utredningens for-
slag. Societeten forutsitter att gillande receptforeskrifter behalls, vilket
innebér att varje receptexpedition ska kvalitetssékras och signeras av
farmaceut. Vidare bor Likemedelsverket definiera en norm for andelen
farmaceuter pa apoteken i forhéllande till omséttning/antal recipen. En
tidsplan for anpassning till EU:s direktiv (85/432/EEG, 85/433/EEQG),
som innebér att apotek ska forestds av apotekare, bor uppréttas. I vintan
pa anpassningen ska varje apotek ha en chef med farmaceutisk kompe-
tens. I analogi med forhéllandena inom den slutna varden bor titeln vara
chefsapotekare. Ansvaret bor dven omfatta personalens fortbildning.
Farmaciférbundet delar 1 stort utredningens uppfattning. Forbundet
betonar att receptarier likavdl som apotekare ska kunna vara ldke-
medelsansvariga. Négon sjdlvklar réttighet for en viss utbildningsniva
ska inte gilla utan varje individ ska provas utifran uppstillda kom-
petenskrav, dock lagst receptarieniva. Forbundet anser att rollen som
lakemedelsansvarig inte bor forenas med arbetsledaransvar. Forbundet
vill med skérpa framhélla att det mot bakgrund av géllande EU-rétt helt
ankommer pa svenska myndigheter att faststdlla kompetenskrav i den
svenska likemedelsforsdrjningen.

Skiilen for regeringens forslag
Kompetenskrav for farmaceuter

Med farmaceut avses enligt Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10) om foérordnande och utlimnande av likemedel m.m. (recept-
foreskrifter) den som ar behorig att utdva yrke som apotekare eller
receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade (LYHS). Av bestimmelsen framgar att
endast den som har legitimation for yrket eller som sdrskilt férordnats att
utdva yrket ar behorig att utova det. For att fa legitimation som apotekare
respektive receptarie krdvs apotekar- respektive receptarieexamen eller
motsvarande utldndsk utbildning.

I direktiv 2005/36/EG om erkdnnande av yrkeskvalifikationer har fem-
ton direktiv, varav tva ar 85/432/EEG och 85/433/EEG, konsoliderats i
en rattsakt. Enligt direktivet ska varje medlemsland automatiskt erkédnna
de utbildningsbevis som ger tilltrdde till yrkesverksamhet som farmaceut.
For att sékerstélla att utbildningsbevisen &r likvardiga faststills i direk-
tivet minimivillkor for utbildning till farmaceut. Utbildningen ska besta
av minst fem &rs utbildning som omfattar minst fyra ars teoretisk och
praktisk undervisning pa heltid vid ett universitet och sex ménaders
praktikantutbildning pa ett apotek som &r 6ppet for allmédnheten eller pa
ett sjukhus. Endast den svenska apotekarutbildningen uppfyller dessa
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minimikrav. Direktivet dr savitt avser yrken inom hélso- och sjukvarden
genomfort i svensk rétt.

Apoteket AB:s organisation

I dag ansvarar antingen en apotekschef (som ansvarar for ett apotek) eller
en apoteksomradeschef (som ansvarar for flera apotek) for verksamheten
vid apoteket, vilket innefattar rutiner kring expedition samt att perso-
nalen har tillrdcklig kompetens for att utfoéra sina arbetsuppgifter. Dessa
chefer ska ockséd se till att arbetssituationen dr sddan att arbetet kan
utforas under rimliga forhallanden. Pa varje apotek som &r understillt en
apoteksomradeschef finns en kvalitets- och sékerhetsansvarig som bl.a.
har ansvar for att apoteket i den dagliga driften uppfyller Apoteket AB:s
kvalitetsnormer. Den kvalitets- och sdkerhetsansvarige har till skillnad
mot apotekscheferna och apoteksomradescheferna inget personalansvar.
For narvarade finns det 168 apotekschefer, varav 68 ar apotekare och 100
receptarier. Det finns 113 apoteksomradeschefer varav 49 ar apotekare,
60 receptarier och fyra personer med annan kompetens. En klar majoritet
av de kvalitets- och sdkerhetsansvariga ar receptarier.

Krav pad farmaceuter pd éppenvdrdsapotek

Som framgér av avsnitt 7.2 delar regeringen inte utredningens forslag om
att kravet pa att det ska finnas personal med farmaceutisk kompetens
ndrvarande under Oppethallandet ska ingd som en definition av apotek.
Av Likemedelsverkets receptforeskrifter (LVFS 1997:10) framgér att ett
apotek ska ha farmaceutisk bemanning under Oppethallandet. Enligt
regeringens uppfattning ar farmaceutisk kompetens pa forsdljnings-
stillena en viktig forutsdttning for sikerstdllande av konsumentséker-
heten, men bidrar édven till att 6ppenvardsapoteket i den dagliga driften
uppfyller de forfattningar som reglerar verksamheten. Regeringen fore-
slar darfor att forsdljningsstillet ska vara bemannat med en eller flera
farmaceuter under 6ppethallandet. Nér det géiller 6ppenvardsapotek som
sdljer ldkemedel via Internet 4r de ofta 6ppna dygnet runt i den meningen
att det dr mojligt att gora en bestéllning av ldkemedel nar som helst pa
dygnet. I de fall det inte finns personal pa plats som hanterar bestill-
ningen kan detta enligt regeringens uppfattning framst liknas vid att
kunden légger ett recept i brevladan hos ett ”vanligt” apotek. I sddana fall
kan det inte kridvas att det ska finnas farmaceutisk personal pa plats.
Farmaceutisk bemanning krivs alltsd under det som normalt far anses
vara ett Oppethédllande, dvs. da bestéllningar hanteras och man annars har
kontakt med kunderna t.ex. genom att 1dmna rdd och svara pa fragor.

Ldikemedelsansvarig

Enligt utredningens forslag ska det vid varje dppenvardsapotek finnas en
lakemedelsansvarig som har det Overgripande ansvaret for att verk-
samheten bedrivs enligt de krav som anges i lag eller annan forfattning.
Regeringen instimmer i att det bor finnas en funktion som har nimnda
ansvar. En viktig uppgift for den ldkemedelsansvarige torde bli att
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ansvara for den egenkontroll och utarbetandet av det egenkontroll-
program som varje Oppenvardsapotek kommer att ha. Den ldkemedels-
ansvarige kommer att fylla i stort sett samma funktion som i dag fylls av
de kvalitets- och sikerhetsansvariga som finns vid varje apotek. Funk-
tionen knyter séledes an till den existerande strukturen inom detalj-
handeln med ldkemedel. For att en likemedelsansvarig ska kunna full-
gora sina uppgifter bor den ha ett visst inflytande i verksamheten.

Regeringen foreslar, i likhet med utredningen, att tillstindshavaren till
Lékemedelsverket ska anméla vem som &r ldkemedelsansvarig. Pa sé sétt
far verket kdnnedom om vem som granskar dppenvéardsapotekets like-
medelshantering och kan kontakta denna person inom ramen for sin till-
syn.

Med hénsyn till den ldkemedelsansvariges uppgifter ar det nédvéndigt
att denne, i likhet med de kvalitets- och sdkerhetsansvariga i nuvarande
system, har farmaceutisk kompetens. Enligt utredningens forslag ska en
lakemedelsansvarig vara apotekare eller annan med farmaceutisk utbild-
ning som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet fo6r uppgiften. Sveriges
Farmaceviforbud anser att en likemedelsansvarig alltid ska vara en
apotekare och att titeln ska vara chefsapotekare. Farmaciférbundet & sin
sida dr av uppfattningen att receptarier likavdl som apotekare ska kunna
vara ldkemedelsansvariga. Nar det géller fragan om det &r tillrdckligt att
den ldkemedelsansvarige r receptarie eller om det ska uppstillas krav pa
att denne ar apotekare maste man beakta apotekarnas och receptariernas
olika utbildning, kompetens och arbetsuppgifter. Apotekarutbildningen
ger en bredare och djupare kunskapsbas 4n receptarieutbildningen och till
skillnad frén receptarieexamen krivs for apotekarexamen bl.a. att
studenten visar fordjupad kunskap om ldkemedlens sammanséttning,
framstillning, funktion och anvéndning. Typiska uppgifter for en
apotekare verksam pa apotek ér att ta stillning till mera kvalificerade
farmaceutiska frdgor, kommunicera med ldkare i virden och fortbilda
Ovriga medarbetare. Det ar viktigt att en likemedelsansvarig fullt ut
behirskar dessa uppgifter. Det dr ocksa en fordel om den ldkemedels-
ansvariges kompetens overensstimmer med vad som giller for personer
med liknande ansvar i Ovriga ldnder i EU och med definitionen av
farmaceut i direktiv 2005/36/EG om erkénnande av yrkeskvalifikationer.
Regeringen anser, liksom utredningen, att det vore Onskvirt att den
lakemedelsansvarige &r apotekare.

I dag &r emellertid majoriteten av apotekscheferna, apoteksomrades-
cheferna och de kvalitets- och sékerhetsansvariga receptarier. Att upp-
stilla ett absolut krav pa att den likemedelsansvarige ska vara apotekare
skulle utestéinga alla dessa personer, som i ménga fall har hog kompetens
och stor erfarenhet, fran mgjligheten att vara likemedelsansvariga. Ett
absolut krav pa apotekarkompetens skulle ocksd medfora att behovet av
apotekare pa en omreglerad marknad skulle riskera verstiga utbudet. Ett
krav pa apotekarkompetens skulle foljaktligen riskera innebdra ett
etableringshinder for nya aktorer pd marknaden. Det gér inte heller att
utldsa av direktiv 2005/36/EG att medlemsstaterna &r skyldiga att infora
krav pa apotekarkompetens pa apotek som &r 6ppna for allménheten. Mot
denna bakgrund foreslar regeringen att d&ven annan &n apotekare ska
kunna vara likemedelsansvarig. En forutsittning &r dock att denne har
farmaceutisk utbildning och tillricklig kompetens och erfarenhet for
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uppgiften. Mot bakgrund av det sagda anser regeringen att endast den
som &r apotekare eller annan farmaceut med tillrédcklig kompetens och
erfarenhet for uppgiften far utses till likemedelsansvarig. Med farmaceut
avses hir detsamma som i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10), dvs. den som &r behorig att utéva yrke som apotekare eller
receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hdlso- och sjukvérdens omrade (LYHS). Det innebdr sédledes att
receptarier ska kunna vara likemedelsansvariga. Regeringen anser att
lakemedelsansvarig dr den titel som bést motsvarar arbetsuppgifterna.

Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, foreslds fa
meddela foreskrifter om krav pd vilken kompetens och erfarenhet en
lakemedelsansvarig ska ha. Regeringen bedomer att Lakemedelsverket &r
den myndighet som &r mest ldmpad att meddela sadana foreskrifter.

Eftersom den likemedelsansvariges uppgift dr av dvergripande karak-
tar ar det inte nodvéndigt att uppgiften begrinsar sig till ett dppenvérds-
apotek. Det finns dock av naturliga skédl en grins for hur manga
Oppenvérdsapotek som uppgiften kan avse utan att det inverkar menligt
pa hur arbetsuppgifterna utfors. Regeringen anser liksom utredningen att
denna gréns i normalfallet bor ligga vid tre 6ppenvardsapotek. I undan-
tagsfall bor den ldkemedelsansvarige kunna ha ansvar for fler dn tre
Oppenvardsapotek, t.ex. om verksamheten vid apoteken har liten omfatt-
ning. Om det finns sérskilda skél ska dérfor Lakemedelsverket i ett
enskilt fall fa besluta att en ldkemedelsansvarig ska fa ansvara for fler 4n
tre Oppenvérdsapotek.

Négra remissinstanser har framfort att det bor tydliggoras att det &r
innehavaren av tillstandet till detaljhandel som &r ytterst ansvarig for att
verksamheten uppfyller de krav som géller for verksamheten. Regeringen
vill klargora att den ldkemedelsansvarige har det dvergripande ansvaret
for att verksamheten foljer bestimmelserna for hantering av ldkemedel.
Den lékemedelsansvariges ansvar torde omfatta t.ex. egenkontrollen. Se
avsnitt 7.3.4.1 om vad denna innebér. Det bor dock understrykas att den
som har tillstind att bedriva detaljhandel med ldkemedel har det yttersta
ansvaret for att verksamheten vid apoteket bedrivs enligt de krav som
géller for forsédljning och hantering av ldakemedel. Tillstdndshavaren &r
dérfor ansvarig for att det finns en likemedelsansvarig med tillrécklig
kompetens och erfarenhet som ska se till att verksamheten uppfyller
olika krav. Om det framkommer att verksamheten inte uppfyller kraven
kan det leda till att tillstandet att bedriva detaljhandel med ldkemedel
aterkallas (se avsnitt 7.10).

7.3.4.2 Lokaler

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel ska bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt
andamal.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa
meddela foreskrifter om utformningen av lokalerna.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens for-
slag.
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Remissinstanserna: Sveriges Ldkarforbund tillstyrker utredningens
forslag. Sveriges Kommuner och Landsting anser att lokaler, utrustning
m.m. ska vara utformade sé att de dr anpassade till personer med funk-
tionshinder. Reumatikerforbundet menar att kraven péa en tillginglig
fysisk milj6 i apotekens lokaler maste bli hogre &n i Boverkets nuvarande
riktlinjer. Ett antal andra remissinstanser som t.ex. Handikappforbunden,
Socialstyrelsen, Konsumentverket, Farmaciforbundet, Landstinget i
Vistra Gotalands lin och Pensiondrernas Riksorganisation papekar att
tydliga krav maéste stillas pa tillgdnglighet for personer med funk-
tionsnedséttning. Socialstyrelsen menar att de allminna bestimmelserna i
17 kap. 21 a § plan- och bygglagen (1987:10) som innebar att krav pa
undanrdjande av enkelt avhjélpta hinder mot lokalernas anvéndbarhet for
personer med nedsatt rorelse- eller orienteringsformaga inte ar tillrick-
liga. Konsumentverket tillstyrker forslaget om att apoteken bor skapa
rutiner for att tillgodose tillgéngligheten for personer med funktionsned-
sittning men ser hénvisningen till befintlig lagstiftning som otillracklig,
sarskilt vid nyetablering av apotek. Verket menar att kraven pa till-
géinglighet for personer med funktionsnedsittning bor inforas i lagen om
handel med ldkemedel. Socialstyrelsen, Farmaciférbundet och Smitt-
skyddsinstitutet anser att lokalerna bor vara utformade sa att den
personliga integriteten i samband med expedition av ldkemedel tillgodo-
ses.

Skilen for regeringens forslag
Nuvarande ordning

I 2 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.
finns en generell bestimmelse om att handel med lakemedel ska bedrivas
pa sédant sitt att lakemedlen inte skadar méinniskor, egendom eller miljo
samt sd att ldkemedlens kvalitet inte forsdmras. Regeringen har i 14 §
samma lag och 5 § forordningen (1996:1290) om handel med likemedel
m.m. bemyndigat Likemedelsverket att besluta om foreskrifter for att
skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon. Savitt avser partihandel
har Liakemedelsverket genom sina foreskrifter om tillstind for parti-
handel med ldkemedel (LVFS 1997:3) uppstillt krav pé att lokaler och
utrustning ska vara inrdttade sa att de dr lampliga for sitt dndamal.
Lagerlokaler ska vara tillrickligt stora for att ldkemedlen ska kunna
forvaras under god ordning med sdrskilt utrymme for forvaring av ldke-
medel som ska karantdnhallas, returneras eller destrueras. Samtliga
lokaler dér lakemedel forvaras ska vara larmade eller anordnade sé att
obehdrigt tilltrdde véasentligt forsvaras. Lakemedelsverket har inte ut-
fardat nagra motsvarande foreskrifter for detaljhandel med ldkemedel.

Bestimmelser om tillgdnglighet for personer med personer med nedsatt
rorelse- eller orienteringsformdga

Vid ny- och ombyggnad av apotekslokaler giller de generella bestdm-
melser om tillgénglighet och anvéndbarhet som finns i bygglagstift-
ningen och Boverkets foreskrifter och allménna rdd pd omradet. I 2 §
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forsta stycket 8 lagen (1994:847) om tekniska egenskapskrav pé bygg-
nadsverk, m.m. anges att byggnadsverk som uppfors eller éndras ska,
under forutsittning av normalt underhall, under en ekonomiskt rimlig
livslingd uppfylla visentliga tekniska egenskapskrav i fridga om till-
ginglighet och anvéndbarhet for personer med nedsatt rorelse- eller
orienteringsforméga. Vid uppforande av byggnader giller enligt 12 § for-
ordning (1994:1215) om tekniska egenskapskrav pa byggnadsverk, m.m.
(BVF) att byggnader, som innchaller lokaler till vilka allménheten har
tilltrade, ska vara projekterade och utforda pa ett sddant sétt att de ar till-
gingliga for och kan anvindas av personer med nedsatt rorelse- eller
orienteringsforméga. 1 begreppet dndring av byggnad inryms séavél till-
byggnad som annan &ndring. De ovan ndmnda kraven vid &dndring av
byggnader nyanseras genom bestdmmelserna i 14—-17 §§ BVF. Av dessa
bestimmelser framgéar att ndr en byggnad byggs till eller &ndras pd annat
satt ska kraven pa tillgénglighet uppfyllas nir det géller den tillbyggda
delen eller &ndringen. Om en annan dndring av en byggnad én tillbygg-
nad medfor en avsevird forlingning av byggnadens brukstid eller en
vésentligt dndrad anvindning av byggnaden eller del av denna, ska
kraven uppfyllas dven betriffande de delar av byggnaden som, utan att
omfattas av dndringen, indirekt berdrs av denna. Vid sadana dndringar
ska tillses att lokalerna &r tillgdngliga for och kan anvédndas av personer
med nedsatt rorelse- eller orienteringsformaga, i den utstrackning det inte
ar uppenbart oskéligt med hénsyn till dndringens omfattning och bygg-
nadens standard.

Enligt 3 kap. 15 § 5 plan- och bygglagen (1987:10, PBL) ska tomter,
om det inte dr obefogat med hénsyn till terringen och forhéllandena i
ovrigt, kunna anvédndas av personer med nedsatt rorelse- eller orien-
teringsformaga. For redan befintliga lokaler dit allménheten har tilltrdde,
t.ex. apotekslokaler, stélls det i 17 kap. 21 a § plan- och bygglagen ett
krav pé att enkelt avhjélpta hinder mot tillgdnglighet och anvidndbarhet
ska undanrdjas. Med enkelt avhjélpta hinder avses enligt Boverkets fore-
skrifter och allmédnna rad (Boverkets foreskrifter om enkelt avhjélpta
hinder, BFS 2003:19) saddana hinder som med hénsyn till nyttan av &t-
girden och forutséttningarna pa platsen kan anses rimliga att avhjilpa.
De ckonomiska konsekvenserna far inte bli orimligt betungande for
fastighetsdgaren, lokalhallaren eller ndringsidkaren. Fysiska hinder i
form av mindre nivéskillnader, tunga dorrar och felaktigt placerade eller
felaktigt utformade mandverdon ska undanréjas. Brister i ljudmiljé och
belysning ska undanrdjas. Vid beddmningen av om ett hinder ska anses
enkelt avhjilpt bor enligt de allménna rdden hénsyn tas till att ett hinder
kan vara enkelt avhjélpt i en situation men inte i en annan. Exempelvis
kan det vara enkelt att komplettera eller erséitta 2—3 trappsteg med en
ramp om det finns tillrdckligt med utrymme, medan det kan vara svért att
gora det i en trang milj6 med smala trottoarer. Likasa kan i en viss
situation, till exempel dir en verksamhet dr viktig for manga méanniskor
och installation av automatisk dorroppnare &r avgoérande for tillgdng-
ligheten, investeringen anses rimlig i forhallande till nyttan for de besok-
ande. I en annan situation kan investeringen beddmas vara for stor i
forhallande till nyttan.
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Krav pad lokaler

Regeringen anser att apotekslokalerna ska vara utformade, inredda och
ha utrustning for att tillgodose en rad olika krav och behov. Det giller s&
vitt skilda krav som att likemedel ska forvaras sé att kvaliteten bibehalls
och risken for att stolder minimeras, som att lokalerna ska uppfylla
recepthanteringens krav pé respekt for den enskildes integritet. Lokalerna
ska vidare vara tillgidngliga och anvdndbara for personer med nedsatt
rorelse- eller orienteringsforméga.

Tillgdnglighet for personer med funktionsnedséttningar innebér i detta
sammanhang att de ska kunna komma in, kunna forflytta sig inne i
lokalen och kunna anvénda och utnyttja de tjanster som tillhandahalls pa
ett Oppenvardsapotek. Kraven pé tillgdnglighet relateras till olika typer av
funktionsnedsittningar. Vid utformning av Oppenvérdsapotek eller
apotekstjinster behover man darfor ta hinsyn till personer med nedsatt
rorelseformaga, nedsatt syn, nedsatt horsel, nedsatt kognitiv formaga
samt personer med astma eller allergi eller andra funktionsnedséttningar.
I lagen (1994:847) om tekniska egenskapskrav pd byggnadsverk m.m.
och i den tillhérande forordningen finns bestimmelser om hur lokalerna
ska vara projekterade och utforda for att mota dessa krav. Krav stills
bade vid nybyggnad och vid dndring av befintlig byggnad. I PBL finns
det krav pé att enkelt avhjdlpta hinder mot tillgénglighet och anvind-
barhet ska undanr6jas. Regeringen anser att det &r viktigt att det stélls
uttalade krav pa tillgédnglighet i fraga om apotekslokalerna sa att till-
gangligheten for bl.a. dldre- och funktionshindrade sékerstélls. Det bor i
sammanhanget framhallas att en stdrre 6versyn av PBL pabodrjades under
2002 och regeringen avser att komma med en proposition i fragan.

Regeringen anser att det i lagen om handel med likemedel ska fore-
skrivas att verksamheten ska bedrivas i ldmpliga lokaler. Bestdmmel-
serna i PBL och i lagen om tekniska egenskapskrav pa byggnadsverk
m.m. som avser ny- och ombyggnad ska tillimpas dven nar det inte &r
fraiga om bygglovspliktiga &tgérder. Betrdffande tillgdnglighet och
anvindbarhet for personer med nedsatt rorelse- eller orienteringsférméga
bor utgéngspunkten vara Boverkets foreskrifter om &ndring i verkets
byggregler (1993:57) — foreskrifter och allminna rad (BFS 2008:6, BBR
15). Avsnitt 3:1 innehaller foreskrifter och allménna rad till 3 kap. 15 §
PBL och 12§ BVF. Av foreskrifterna framgar att entréer och kom-
munikationsutrymmen ska vara tillgéngliga och anvindbara for personer
med nedsatt rorelse- eller orienteringsforméga och dér det dr mgjligt
utformas utan nivaskillnader. Dar nivaskillnader inte kan undvikas ska
dessa utjimnas med ramp, hiss eller annan lyftanordning och trappa.
Viktiga mélpunkter i byggnader liksom gangytor, trappor och ramper
samt mandverdon ska vara litta att upptécka dven for personer med ned-
satt orienteringsformaga. Belysningen 1 entréer och kommunikations-
utrymmen ska utformas sa att personer med nedsatt rorelse- eller orien-
teringsformaga kan orientera sig. Dorrar och portar ska utformas sé att de
latt kan Oppnas, medge passage med rullstol och sd att tillrdckligt
utrymme finns for att kunna 6ppna och stdnga doérren fran rullstolen. Det
finns ocksé bestimmelser om hissars storlek och utformning i Gvrigt.

Apotekslokalerna ska dven tillgodose andra behov som géller t.ex.
lakemedlens forvaring, sidkerhet och respekt for den enskildes integritet.
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Dessa krav anknyter mer specifikt till detaljhandeln med ldkemedel.
Regeringen instdmmer héirvidlag i den beddmning som utredningen har
gjort att det skulle leda till en inflexibel och otymplig reglering att i lag
infora detaljerade krav pa hur lokalerna ska vara utformade och utrustade
for att mota dessa behov. Regeringen forslér i stéllet att det i lag stills
krav pa att de enskilda 6ppenvardsapotekens verksamhet ska bedrivas i
lokaler som dr lampliga for sitt &ndamal. Regeringen foreslar att det i
lagen tas in ett bemyndigande att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter i &mnet. I den méan annan
myndighet 4n Boverket utfardar foreskrifter betraffande tillgéinglighet till
lokaler ska detta ske i samrad med Boverket. Foreskrifterna bor tas fram i
god tid fore regleringens ikrafttradande for att tillgodose kravet pa forut-
sdgbarhet for tilltrddande aktorer.

Lakemedelsverket bor i sin tillstindsgivning och i sin kontakt med
verksamhetsforetrddare informera om géllande foreskrifter i PBL om till-
ginglighet och anvindbarhet. Vidare kommer regeringen — for att oka
mdjligheterna att uppna maélet att alla enkelt avhjilpta hinder ska vara
undanrdjda 2010 — att gora en tvaarig informationssatsning. Satsningen
gér ut pa att Boverket och Sveriges Kommuner och Landsting féar i upp-
drag att under 2009 och 2010 genomftra en gemensam uppsdkande in-
formationsverksamhet i kommunerna for att informera om enkelt av-
hjélpta hinder m.m.

I den utvirdering som foreslés i avsnitt 6.7 bor det inga en utvérdering
av om verksamheten bedrivs i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal.

7.3.4.3 Tillhandahallande

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska tillhandahélla samtliga forordnade ldke-
medel, och samtliga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa
meddela foreskrifter om inom vilken tid tillhandahallandet ska ske.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser dr overvagande positiva
till forslaget att samtliga forordnade likemedel och varor ska kunna
tillhandahallas. Konkurrensverket anser dock att sa linge det inte rader
en fungerande konkurrens bor det stdllas tillhandahallandekrav dven pa
samtliga receptfria ldkemedel. Apotekarsocieteten anser att alla godkdnda
lakemedel ska kunna tillhandahéllas av apotek. Svensk Egenvdrd anser
att det bor stéllas krav pa tillhandahéllande av samtliga receptfria ldke-
medel till dess att det rader fungerande konkurrens och tills listan dver
receptfria lakemedel till forséljning utanfor apotek har erhallit en relevant
omfattning. Farmaciforbundet ser en motségelse i att apotek ska vara
skyldiga att tillhandahéalla samtliga preparat, nir prisforhandlingssystem
gor att apoteken binds &ver tiden till vissa preparat, men kanske har
substansen tillgdnglig.

Kronans Droghandel anser att reglerna bor utformas sé att det klargors
vad som omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten respektive rekvisi-
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tionsskyldigheten. Kronans Droghandel foreslar dessutom att apoteken
alaggs tillhandahallandeskyldighet betriffande patenterade likemedel
och for ett generiskt ldkemedel i varje substansgrupp, och for ovriga
generiska ldkemedel foreslar bolaget att apoteken endast ska ha rekvisi-
tionsskyldighet.

Konsumentverket tillstyrker utredningens forslag om tillhandahéllande
av extempore- och licenslakemedel. Sveriges Kommuner och Landsting
delar utredningens uppfattning att varje apotek ska tillhandahalla samt-
liga forordnade extempore- och licenslakemedel. Ldkemedelsverket pé-
talar att enligt direktivet till utredningen ska utredningens forslag vara ut-
format sd att det totala utbudet av bade receptfria och receptbelagda
lakemedel finns att tillgd i hela landet. Detta sékerstills inte genom de
forslag som utredningen lidgger fram.

Skilen for regeringens forslag

Apoteket AB har i dag, enligt verksamhetsavtalet avsnitt 2 B, en
skyldighet att tillhandahalla likemedel och andra varor som enligt 15—
18 §§ lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ingér i like-
medelsférmanerna.

Enligt artikel 81 i direktiv 2001/83/EG é&r det innehavaren av ett god-
kidnnande for forsiljning av lakemedel och distributdrerna av detta léke-
medel som, inom grinserna for sitt ansvarsomrade, ska ombesorja till-
rackliga och fortlopande leveranser av likemedlet till apotek och per-
soner som &r behdriga att ldamna ut likemedel sé att patienterna i den
berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. Artikel 81 é&r
placerad i Avdelning VII i direktivet, under rubriken partihandel med
lakemedel. Regeringen foreslar i avsnitt 7.4.2 en leveransskyldighet for
partihandlarna. Av ordalydelsen i artikel 81 kan det inte utldsas ndgon
motsvarande tillhandahallandeskyldighet for apoteken.

For att garantera att konsumenterna far tillgang till sina forskrivna
lakemedel i tillrdcklig omfattning och att landets ldkemedelsforsorjning
sikerstills till patienter som har fatt ldkemedel forskrivna finner
regeringen det nodvindigt att aldgga Oppenvérdsapoteken en tillhanda-
hallandeskyldighet. Utredningen har foreslagit att tillhandahallande-
skyldigheten ska avse samtliga forordnade ldkemedel och varor.
Regeringen delar utredningens uppfattning.

Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och
utlimnande av lakemedel m.m. (receptforeskrifter) innehaller detaljerade
krav pd hur forordnande och utlimnande av likemedel ska ske. Med
”forordnade likemedel” avses dels ordinerade likemedel, vilket innebér
att ldkemedel har forskrivits pa recept till den enskilde, dels rekvirerade
lakemedel, som innebér att sjukvérden har bestéllt ldkemedel fran apotek.
I receptforeskrifterna finns bestimmelser om vilka som &r behoriga att
forskriva och rekvirera likemedel, ndmligen ldkare, veterinérer, tand-
lakare, tandhygienister, barnmorskor och sjukskoterskor. Omfattningen
av ritten for dessa att forordna lakemedel beror pé vilken yrkeskategori
de tillhdr och vilka likemedel det &r frdgan om. Exempelvis fir en
tandlékare, med vissa begrédnsningar, till sin praktik rekvirera ldkemedel i
den omfattning som behovs for den odontologiska yrkesutdvningen. En
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tandlékare far ocksa forskriva vissa receptbelagda lakemedel till patient.
Eftersom “forordnade” innefattar sévél forskrivna som rekvirerade ldke-
medel, kommer detta vidare begrepp att anvéndas. Av samma skél
kommer skrivningen “den som dr behorig att forordna ldkemedel” att
anvéndas istéllet for forskrivare.

Nir ett ldkemedel godkénns for forsiljning ska Lakemedelsverket ange
om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt [8 g §
lakemedelslagen (1992:859)]. Ett likemedel som &r receptbelagt far
enbart ldmnas ut mot recept eller, under vissa forutsittningar, rekvireras.

For att ett lidkemedel ska omfattas av ldkemedelsformanerna enligt
lagen om lékemedelsformaner m.m. ska det, med vissa undantag, vara
receptbelagt (15 och 17 §§). Sammanfattningsvis ar ett forordnat léke-
medel ofta ett receptbelagt ldkemedel som ingar i ldkemedelsforméanerna.

Av 18-20 §§ lagen om ldkemedelsforméner m.m. framgar att vissa
varor kan ingd i lakemedelsformanerna. Regeringen foreslar, i likhet med
utredningen, att dven dessa varor ska omfattas av tillhandahallande-
skyldigheten. Exempel pé sddana varor ar forbrukningsartiklar for att till-
fora kroppen ett likemedel, forbrukningsartiklar for egenkontroll av
medicinering och forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi.

Att tillhandahallandeskyldigheten ska omfatta samtliga forordnade
lakemedel innebér att dven forordnade extemporeldkemedel, licensldke-
medel och medicinska gaser ska tillhandahéllas. Vikten av en god till-
ganglighet samt hur t.ex. tillgdngligheten av saddana icke kommersiellt
barkraftiga ldkemedel ska tillgodoses, utvecklas i avsnitt 8.4.2. Vidare
diskuteras i avsnitt 8.4.3 fragan om hur 6ppenvérdsapotekens tillhanda-
hallandeskyldighet av medicinska gaser bedoms kunna underlittas.

En skyldighet att tillhandahélla likemedel innebér inte att de méste
finnas i lager hos Oppenvérdsapoteken utan att de ska tillhandahallas
inom en viss rimlig tid frén det att de har efterfrdgats. Regeringen fore-
slar att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska
fa meddela foreskrifter om inom vilken tid tillhandahallandet ska ske.
Regeringens bedomning avseende tidsaspekten redovisas i avsnitt 8.4.1.

I sammanhanget kan det papekas att 6ppenvardsapotekens tillhanda-
héllandeskyldighet inte nodvéndigtvis avser just det ldkemedel som stér
pa receptet. I lagen om likemedelsformaner m.m. finns bestimmelser om
utbyte av ldkemedel, som ska beaktas vid expedieringen pa apoteket. Vad
som avses dr sdledes att apoteket ska tillhandahélla det forordnade
lakemedlet eller det lidkemedel som foljer av bestimmelserna om utbyte
av lakemedel enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

Négra remissinstanser, bl.a. Apotekarsocieteten har anfort att tillhanda-
hallandeskyldigheten bor omfatta alla godkidnda likemedel, dvs. dven
sadana ldkemedel som inte har férordnats, och ndmner da sérskilt recept-
fria likemedel. Aven Konkurrensverket och Svensk Egenvird menar att
sd bor vara fallet tills det har uppnétts en konkurrens pa marknaden.
Tillhandahallandeskyldigheten ska omfatta samtliga forordnade ldke-
medel, dvs. savil receptbelagda som receptfria férordnade ldkemedel.
Som framgér i avsnitt 9.9 ska receptfria lakemedel enligt regeringens for-
slag dven fortsdttningsvis omfattas av fri prissittning. Regeringen menar
att en tillhandahéllandeskyldighet pé receptfria lakemedel, som inte &r
forordnade, skulle motverka prispressen pa sddana likemedel eftersom
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forhandlingsmojligheterna avsevirt minskar om Oppenvérdsapoteken ar
skyldiga att kopa in lakemedlet.

7.3.4.4 Uppgiftsskyldighet till Apotekens Service Aktiebolag

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska

1. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8§ lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service
Aktiebolag, och

2. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) stodjer
kravet pd momentan inrapportering av samtliga inkop fran apoteks-
aktorerna till Servicebolaget ndr det géller uppdatering av hogkost-
nadsdatabasen och receptregistret, dir detta &r nddvéandigt for att garan-
tera kundservice och patientsékerhet. Det innebédr dock en avsevérd
omstéllning med ekonomiska och tidsméssiga konsekvenser att anpassa
IT-systemen frdn dygnvis till momentan Overforing ndr det géller
statistikdatabaserna. Sveriges Ldkarforbund menar att de framtida
apoteken méiste alaggas samma nationella krav pé teknisk funktionalitet
och informationséverforing som i dag aldggs vardgivare och Apoteket
AB.

Skilen for regeringens forslag

Apoteket AB har byggt upp och ansvarar for den IT-infrastruktur som é&r
nddvindig for att bedriva apoteksverksamhet enligt de krav som stélls i
verksamhetsavtalet och i olika forfattningar. Infrastrukturen bestar av
olika register och databaser som fyller viktiga funktioner bl.a. ndr det
giller berdkning av hur mycket en patient ska betala for lakemedel
(hogkostnadsskydd), registrering av en patients samtliga uttag av recept-
belagda ldkemedel (lakemedelsforteckning) och funktioner for lagring
och sortering av olika data for uppfoljningsverksamhet hos sjukvards-
huvudmin och andra myndigheter (receptregistret).

Vid en omreglering av apoteksmarknaden maste samtliga Oppenvérds-
apotek ha tillgang till den IT-infrastruktur som Apoteket AB har byggt
upp, for att kunna bedriva sin verksamhet. Det ar inte lampligt att en av
aktorerna pa detaljhandelsmarknaden skdter driften av system som alla
méste ha tillgdng till. Registren och databaserna foreslas dérfor foras
over till ett sdrskilt bolag Apotekens Service Aktiebolag (se avsnitt 10.3).

For att Apotekens Service Aktiebolag ska kunna driva och ansvara for
registren och databaserna maéste bolaget fa tillgdng till den information
som behovs for att hélla registren uppdaterade. Dessa uppgifter inhdmtas
av Oppenvardsapoteken i samband med receptexpediering. De uppgifter
som avses dr de som receptregistret far innehalla, dvs. inkdpsdag, vara,
miéngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
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(2002:160) om lakemedelsformaner m.m., forskrivningsorsak, patientens
namn, personnummer och folkbokféringsort samt postnumret i patientens
bostadsadress, forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser likares eller tandlékares forskrivning av narko-
tiskt lakemedel, forskrivarkod samt, i de fall detta krdvs, ldmnat sam-
tycke. Regeringen foreslar nedan att &ven administrativa uppgifter ska fa
registreras i receptregistret. Oppenvérdsapoteken ska dérfor dven fora
over sddana uppgifter till receptregistret.

Receptregistret anvénds bl.a. for registrering av underlaget for tillamp-
ningen av bestimmelserna om ldkemedelsférmaner vid kop av ldkemedel
m.m. Hér ges en mojlighet till registrering och 16pande sammanrékning
av en patients inkOpssummor, sd att den enskilde sjidlv inte behover
samla kvitton for att kunna utnyttja hogkostnadsskyddet. Genom att upp-
gifterna samlas pa ett stille kan expedierande personal pa dppenvards-
apoteken direkt f4 besked om hur stor del av kostnaden kunden ska
betala sjdlv. For att kunna erbjuda denna service krivs att dppenvards-
apoteken har direktatkomst till dessa uppgifter i receptregistret. Recept-
registret far dven anvindas for registrering av dosrecept och recept for
flera uttag (itererande recept). De registrerade uppgifterna behdvs vid
hanteringen av dessa recept och kriver direktatkomst for apoteksper-
sonalen. Som Apoteket AB anfort ar det med hansyn till patientsikerheten
av storsta vikt att uppgifterna rapporteras till servicebolaget momentant,
dvs. omedelbart, vid expedieringen av ett recept. Det innebér att 6ppen-
vardsapoteken maste ha IT-system som klarar detta.

7.3.4.5 Liakemedelsstatistik

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument ska till Apotekens Service Aktiebolag
lamna de uppgifter som ar nédvindiga for att bolaget ska kunna fora
statistik dver detaljhandeln.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser att all receptfri forséljning
inklusive nikotinldkemedel bor rapporteras till Servicebolaget oavsett var
forsdljningen har skett. Forslaget att bilda ett separat statligt bolag,
Apotekens Servicebolag Aktiebolag, far inte forsdmra méjligheten att fa
tillgang till d&tminstone samma information som finns tillgdnglig i dag.
Overforingen av forsiljningsinformation fran marknadens aktorer fir inte
ske med allt for stor eftersldpning. Sveriges Kommuner och Landsting
samt nagra landsting anser att den statistikpolicy som avtalats mellan
SKL och Apoteket AB borde kodifieras och att apoteken ska ha samma
uppgiftsskyldighet som Apoteket AB i dag har.
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Skiilen for regeringens forslag
Bakgrund

Apoteket AB har i enlighet med verksamhetsavtalet [Tillkdnnagivande
(2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet], avsnitt 2 J, en skyldighet att tillhandahélla grundliggande in-
formation, uppgifter och statistik till sjukvardshuvudménnen och berdrda
myndigheter. Till exempel far Likemedelsverket och Liakemedelsfor-
ménsndmnden varje manad s.k. konsumentstatistik. Apoteket AB skickar
varje manad uppgift till landstingen om forsiljning av likemedel i det
specifika landstinget for ekonomisk uppf6ljning och framstéllning av
statistik. Dessutom kan forskrivare och verksamhetschefer pa begéran fa
rapporter om forskrivningsmonster, s.k. forskrivarprofiler.

Rapportering av forsdljningsstatistik

Den nationella ldkemedelsstatistiken dr viktig for uppfoljning, utvér-
dering, kvalitetssdkring och forskning. Ett mdjligt tillvigagéngssétt for
att samla in statistikuppgifter vore att aldgga varje oppenvérdsapotek att
ménatligen ldmna uppgifterna till sjukvardshuvudménnen och de olika
myndigheter som behdver dem. Som regeringen ser det framstar det
emellertid som mest effektivt att uppgifterna samlas hos Apotekens
Service Aktiebolag och dirifrdn skickas till mottagarna. Som framgar
nedan foreslés det dérfor att Apoteket AB:s nuvarande ansvar for att till-
handahalla information, uppgifter och statistik laggs pa den aktoér som
har samlad tillgéng till uppgifterna, dvs. Apotekens Service AB. Efter-
som Apotekens Service AB ska ansvara for den nationella likemedels-
statistiken foreslds det att varje Oppenvardsapotek till bolaget ska
rapportera in uppgifter som dr nddvandiga for att bolaget ska kunna fora
statistik dver detaljhandeln.

Den ndrmare utformningen av vilka uppgifter som ska ldmnas och pa
vilket sétt detta ska goras kan anges i verkstéllighetsforeskrifter. Hirmed
avses t.ex. med vilka intervall uppgifterna ska lamnas och med vilken
detaljeringsgrad (t.ex. ATC-kod, produkt, forpackning). Enligt
regeringens uppfattning bor uppgifterna overforas sé ofta att statistik kan
framstéllas och anvindas pa ett effektivt stt.

7.3.4.6  Egenkontroll

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument ska utova sérskild kontroll (egen-
kontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt och se till att det
finns ett for verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa
meddela foreskrifter om egenkontroll.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC) forordar en dvergéng till ett 6ppet och mer formellt reglerat
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system. Ledningssystemet hos apoteken bdr vara beddmt av ett obe-
roende tredjepartsorgan, dvs. ackrediterade certifieringsorgan. Léke-
medelsverket kan stilla ytterligare specifika krav pa verksamheten.
Dessa krav ska implementeras av apoteket i dess ledningssystem for
kvalitet och granskas av det ackrediterade certifieringsorganet. Systemet
innebér att en oberoende part star for den basala granskningen av verk-
samheten medan Ldkemedelsverket kan koncentrera sina resurser pa
granskning av de verksamhetsspecifika fragorna, dvs. i detta fall ldke-
medelsfrégorna. De aktorer som vill ha Likemedelsverkets tillstind att
bedriva apoteksverksamhet bor anséka om certifiering av sitt lednings-
system for kvalitet hos ett ackrediterat certifieringsorgan. Efter erhallen
certifiering kan aktoéren ansdoka hos Likemedelsverket om tillstdnd att
bedriva apoteksverksamhet. Ett giltigt certifikat ar da ett av villkoren for
att beviljas tillstdnd. For att underlatta for foretaget kan en overgéngs-
period inforas si att en ansdkan utan certifiering kan beviljas under
forutsdttning att certifiering erhalls inom ett &r. Kostnaden for certifiering
bars av sokanden. Socialstyrelsen anser att egenkontrollen bor regleras i
lag. Det bor tydliggoras vilken myndighet som ska ha ansvaret for till-
synen av egenkontrollen.

Skilen for regeringens forslag
Utgangspunkter for egenkontroll och egenkontrollprogram

Enligt regeringens forslag ska Likemedelsverket utdva tillsyn &ver
detaljhandeln med likemedel, se avsnitt 7.8. Ett sétt att underlitta verkets
tillsyn &r att infora krav pé att den som bedriver detaljhandel med ldke-
medel sjilv kvalitetssdkrar sin verksamhet. Bestimmelser om sédan
kvalitetssékring finns bl.a. vid forsidljning av folkdl och tobak i alko-
hollagen (1994:1738) respektive tobakslagen (1993:581) samt numera
dven betriffande detaljhandel med nikotinldkemedel i lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinldkemedel. Genom bestdmmelser i de forst-
ndmnda lagarna dldggs niringsidkaren att utdva s.k. egentillsyn 6ver for-
sdljningen och att ansvara for att det finns ett for verksamheten lampligt
egentillsynsprogram. I den sistndmnda lagen anvénds i stéllet begreppet
egenkontroll. Regeringen framforde i propositionen Nikotinldkemedel i
handeln (Prop. 2007/08:17) att detta begrepp ar att foredra eftersom
ndringsidkarnas skyldighet i denna del inte ska sammanblandas med till-
syn.

Syftet med egenkontrollprogrammen &r bl.a. att de ska utgora instru-
ment for att sékerstilla att de regler som géller betraffande forséljningen
kommer att foljas, t.ex. hur personalen far information om relevanta
bestimmelser samt vilka rutiner som ska tillimpas i olika avseenden (jfr
prop. 2007/08:17 s. 31). Lakemedelsverket har meddelat foreskrifter om
egenkontroll vid detaljhandel med nikotinldkemedel i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:2) om detaljhandel med nikotinldkemedel. Har
finns bl.a. bestimmelser om forvaring, annan hantering samt reklama-
tioner och indragningar av nikotinldkemedel.

Egenkontroll 6ver detaljhandel med lakemedel pa apotek regleras i dag
i 6verenskommelsen Malinriktning och ansvar for apotekens verksamhet
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(MoA-6verenskommelsen) som triaffats mellan Likemedelsverket och
Apoteket AB. Overenskommelsen fokuserar pd omradena tillginglighet,
expedition, information, personal och kvalitetssikring. Den innehéller
grundldggande krav pa apoteksverksamhet och ansluter till principerna i
de s.k. GPP-kraven (Good Pharmacy Practice), som utarbetats internatio-
nellt.

I praktiken innebédr dverenskommelsen en form av ackreditering/cer-
tifiering av apoteksverksamheten och forutsétter ett internt kvalitetsled-
ningssystem forenat med dels en foretagsdvergripande intern kvalitets-
inspektion, dels en lokal egeninspektion pa varje apotek. Den centrala
inspektionen sker minst vart fjarde &r. Under hosten 2006 genomfordes
ca 160 kvalitetsinspektioner vid apoteken av foretagets kvalitetsinspek-
torer. Den lokala egeninspektionen sker arligen.

En checklista tillimpas vid inspektionerna. Checklistan innehaller de
ca 170 krav som giller for apoteken. Kraven hérrér antingen fran myn-
digheter eller fran foretagets egna riktlinjer eller rutiner. For de arliga
inspektionerna hos apoteksombuden tillimpas en sérskild checklista.
Sarskilda checklistor finns ocksa for tillverkning av likemedel.

Utdver egeninspektion och kvalitetsinspektion sammanstills samtliga
intrdffade avvikelser vid apoteken. Med avvikelser avses bade incidenter
och felexpeditioner. Dessa sammanstills i en riskdatabas ur vilken
trender och analyser tas fram for att ligga till grund for forebyggande
atgérder i t.ex. expeditionssystem och rutiner. Kunders reklamationer och
ovriga synpunkter, t.ex. betraffande personalens bemétande eller service-
nivéan hanteras i sirskild ordning.

Enligt MoA-6verenskommelsen ska inspektionsresultat och uppfolj-
ning av att arlig egenkontroll har genomforts rapporteras till Likemedels-
verkets inspektionsenhet. Vid regelbundna moten avrapporteras bade
resultatet av inspektionerna och genomf6rda eller planerade korrigerande
atgdrder. Dessutom rapporteras sammanstéllningar av avvikelser i form
av incidenter och felexpeditioner samt uppfoljning av tillgdngligheten
(inklusive servicenivaer, etableringar, Oppettider m.m.), personalstatus
och information/radgivning i samband med expedition av ldkemedel.
Lékemedelsverket kontrollerar vid behov att detta system fungerar
genom att genomféra saminspektioner med Apoteket AB:s interna
kvalitetsinspektorer eller egna oberoende inspektioner samt genom sér-
skilda tillsynsinsatser.

Enligt den norska apotekslagen (LOV-2000-06-02-39, Lov om apotek;
apotekloven) ska ett apotek utova egenkontroll O6ver verksamheten.
Apotek ska dokumentera att verksamheten och de tjinster apoteket
erbjuder foljer gillande krav i lag eller foreskrifter. Hilso- och omsorgs-
departementet har efter bemyndigande meddelat ytterligare foreskrifter
om egenkontroll i apoteksforeskriften (FOR 2001-02-26 nr 178: Fore-
skrift om apotek). Enligt foreskriften har driftskoncessionédren ansvar for
att det enskilda apoteket foljer foreskrifterna om egenkontroll. De tre
apotekskedjorna i Norge har kvalitetssystem som utformats centralt.
Driftskoncessiondrens uppgift blir dérfor 1 praktiken att se till att dessa
kvalitetssystem implementeras pa det enskilda apoteket.
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Krav pa egenkontroll och egenkontrollprogram

Regeringens forslag innebir att den som bedriver detaljhandel med lake-
medel, i sin verksamhet ska uppfylla ett stort antal krav som tar sikte pa
forsaljning och hantering i 6vrigt av likemedel. Kraven har beddmts som
nddvindiga for den aktuella handeln. Kontrollen av att verksamheten
uppfyller dessa krav kommer sannolikt att ta stora resurser i ansprak for
Lékemedelsverket. Ett inférande av ett system med egenkontroll bidrar
till att underldtta och effektivisera myndighetstillsynen och bedéms dér-
for vara rimligt, trots att det innebér ytterligare ett krav pa aktorerna.
Genom att vissa krav inte regleras i lag utan i stillet regleras inom ramen
for egenkontrollen sdkrar ndmligen den som driver verksamheten sjilv
kvaliteten i vissa avseenden, istillet for att Likemedelsverket bedriver
tillsyn. Utan ett egenkontrollprogram skulle tillsynen behdva vara mer
omfattande, nagot som i sig skulle kunna innebéra en administrativ borda
for foretagen. Avsikten med egenkontrollprogrammet att ge verksam-
hetsinnehavaren hjdlp med att pé ett strukturerat sitt sdkra kvaliteten
betraffande forsdljningen och hanteringen av lakemedel.

En form av egenkontroll finns pa omradet i dag genom den s.k. MOA-
overenskommelsen. Egenkontrollprogram finns dessutom pa andra om-
rdden, som alkohol, tobak och nikotinldkemedel, och tillimpas av
apoteken i Norge. Enligt regeringens mening bor det inféras ett krav pa
egenkontroll dven for apoteken pa en omreglerad marknad.

Det ér angelédget att egenkontrollprogrammen innehaller uppgifter om
t.ex. pa vilka sétt personalen ska fa information om bestimmelser pa4 om-
radet, system for reklamation och indragning samt rutiner fér dokumen-
tation (jfr prop. 2007/08:17 s. 31). Det kan i detta ssmmanhang papekas
att konsumentkoplagens (1990:932) regler om reklamation géiller vid
konsumenters kop av likemedel. En konsument kan darfor, som regel,
endast reklamera lakemedel pa det 6ppenvérdsapoteket varifrén lidkemed-
len ar kopta. Lakemedelsverket har i foreskrifter (LVFS 2008:2) om
detaljhandel med nikotinldkemedel bl.a. tagit in bestimmelser om egen-
kontroll, sdsom krav pa dokumentation for att garantera sparbarhet.
Regeringen avser att i den kommande forordningen om producentansvar
(se avsnitt 7.3.4.7) bla. foreskriva om skyldighet for &ppenvards-
apoteken att informera konsumenterna om var ¢verblivna ldkemedel kan
limnas. Aven rutiner for denna information bér ingd i egenkontrollpro-
grammet.

I avsnitt 7.3.2 foreslar regeringen att varje dppenvardsapotek ska ha en
lakemedelsansvarig som ska se till att verksamheten vid Oppenvards-
apoteket uppfyller de krav som géller for forséljning och hantering av
lakemedel. I detta ansvar bor inga att se till att dppenvéardsapoteket upp-
fyller kraven pa egenkontroll.

Oppenvérdsapoteken behdver vigledning om vad egenkontrollpro-
grammen bor innehalla. Regeringen foreslar att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, ska fi meddela foreskrifter om
egenkontroll. Sadana foreskrifter bor reglera savil innehallet i egen-
kontrollprogrammet som hur rapportering av egenkontrollen ska ske.

Lakemedelsverket har erfarenhet av egenkontroll genom MOA-
overenskommelsen och har dessutom meddelat foreskrifter om egenkon-
troll betraffande forséljning av receptfria nikotinldkemedel. Regeringen
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bedomer dirfor att Likemedelsverket dr den myndighet som &r mest Prop.2008/09:145
lampad att meddela foreskrifter om egenkontroll pa 6ppenvardsapotek.

7.3.4.7 Kasserade likemedel

Regeringens bedéomning: Den som har tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel bor ta emot kasserade lakemedel fran allméin-
heten, med undantag for lakemedel som utgor farligt avfall, och tran-
sportera bort dem.

Utredningens forslag: Overensstimmer endast delvis med
regeringens beddmning. Utredningen foreslar att bestimmelsen ska tas in
i den s.k. kravkatalogen i lagen om handel med lakemedel.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har kom-
menterat forslaget dr positiva. Apoteket AB har framfort att det dven i
framtiden bor vara en instans som ansvarar for informationen till allmén-
heten.

Skilen for regeringens bedomning
Bakgrund

I miljobalken och avfallsforordningen (2001:1063) finns bestdmmelser
om hur olika slag av avfall, diribland ldkemedelsavfall, ska hanteras och
vem som ansvarar for detta. I 15 kap. 2 och 8 §§ miljobalken anges att
varje kommun som regel ska svara for att hushéllsavfall inom kommunen
transporteras till en behandlingsanlédggning om det behovs for att till-
godose savil skyddet for ménniskors hilsa och miljon som enskilda
intressen samt att hushéllsavfall frdin kommunen atervinns eller bort-
skaffas. Med hushallsavfall avses avfall som kommer fran hushall samt
ddrmed jamforligt avfall fran annan verksamhet. Av det sagda framgér
att hanteringen av ldkemedelsavfall (insamling, transport till behand-
lingsanldggning och atervinning alternativt bortskaffning) i forsta hand ar
ett kommunalt ansvar, i vart fall nar avfallet kommer fran privathus-
héllen.

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt 2
punkten H) ska Apoteket AB medverka till ett sdkert och miljdanpassat
system for likemedelsdestruktion avseende allminhetens likemedels-
avfall. Med allménhetens ldkemedelsavfall avses i det hdr sammanhanget
lakemedel frn privatpersoner. Apoteket AB:s atagande omfattar alltsa
inte lakemedelsavfall frin kommuner, sjukvéirden eller foretagare som
t.ex. lantbrukare. Aven likemedel som allminheten kopt i utlandet om-
fattas av Apoteket AB:s 4tagande. Atagandet finansieras via Apoteket
AB:s handelsmarginal. Apoteken tar emot kasserade ldkemedel och
ordnar transport av dem till en behandlingsanliggning dir likemedlen
forbranns. Transporterna frén apoteken utfors av en likemedelsgrossist
genom att det fordon som transporterar lakemedel till apoteket tar med
kasserade likemedel pd returresan och samlar dessa vid sina tre ter-
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minaler. Dérifrdn hdmtas likemedlen genom de tre forbranningsstatio-
nernas forsorg och transporteras direkt till branning utan lagring.

Inte alla likemedel fran allménheten kan 1dmnas till apotek. Lakemedel
som utgor farligt avfall, t.ex. cytotoxiska ldkemedel och cytostatika, &r
apoteken inte skyldiga att ta emot. Normalt sett sker behandlingen med
sadana likemedel inom slutenvarden och tas om hand av vardgivaren.

Apoteket AB har med vissa kommuner tréffat samarbetsavtal som bl.a.
utvidgar Apoteket AB:s ansvar for hushéllens likemedelsavfall. Enligt
dessa avtal tar apoteken emot dven farligt ldkemedelsavfall med undan-
tag for cytotoxiska likemedel och cytostatika. Kommunerna har & sin
sida dtagit sig att kostnadsfritt utfora transporterna av hushéllens farliga
avfall fran apotek liksom forberedelserna infor dessa transporter.

Ar 2007 samlade Apoteket AB in 1019 ton kasserade likemedel
(inklusive emballage). For hamtning av kasserade likemedel pd apotek
betalar bolaget cirka 4,25 miljoner kronor per é&r. Kostnaden for
brénningen uppgér till i genomsnitt cirka 3 kronor per kilo, vilket innebér
en kostnad om cirka 3 miljoner kronor 2007. Till detta kommer
apotekens arbetsinsats.

Den insamlade méngden lakemedelsavfall har visat en svag 6kning
&ver tiden. Ar 2004 uppskattade Socialstyrelsen (Kasserade likemedel —
Forslag pa éatgérder for att minska méngden 6verblivna ldkemedel, s. 7)
den totala médngden kasserade ldkemedel till fyra procent av forsélj-
ningsvardet respektive cirka fem procent av forséljningsvolymen, utryckt
i definierade dygnsdoser (DDD).

Apoteket AB tillhandahéller en informationsbroschyr riktad till allmén-
heten som beskriver syftet med insamlandet av 6verblivna ldkemedel och
hur man gér till viga. Det finns ocksé en for d&ndamélet avsedd insam-
lingspase med informationstext. Bolaget genomfor ocksa kampanjer
kring insamling av ldkemedel.

Krav pd oppenvdrdsapotek att ta emot kasserade likemedel

Enligt regeringens uppfattning ar det av stor vikt att omregleringen av
apoteksmarknaden inte innebédr en forsdmring av allmidnhetens mojlig-
heter att ldmna ifrdn sig kasserade likemedel. Som framgitt ovan tog
Apoteket AB 2007 hand om cirka 1 000 ton kasserade likemedel for
destruktion. Enligt 15 kap. 4 § miljobalken avses med producent bl.a. den
som yrkesmadssigt siljer en vara eller forpackning. Enligt 15 kap. 6 § far
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddela
foreskrifter om bl.a. skyldighet for producenter att se till att avfall samlas
in och transporteras bort. Det dr angeldget att kasserade ldkemedel tas om
hand pé rdtt séitt. Regeringen har svart att se nagot alternativ till en
reglering som motsvarar dagens och menar att det i stéllet ar naturligt att
det ansvar Apoteket AB i1 dag har pa omradet utstracks till att gélla alla
aktorer som har tillstind att bedriva detaljhandel med lédkemedel.
Hérigenom kan allménheten dven fortséttningsvis limna in kasserade
lakemedel till apoteken, t.ex. i samband med ett nytt apoteksbesok. I
detta ansvar bdr inga bl.a. att 6ppenvardsapoteken ska ta emot kasserade
lakemedel fran allménheten, och ordna transport av dem till en behand-
lingsanldggning. Regeringen avser att med stdd av bestimmelserna om
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avfall och producentansvar i 15 kap. miljobalken meddela foreskrifter om
en sadan skyldighet fér 6ppenvardsapoteken.

Bestimmelser om vilka likemedel som ska klassificeras som farligt
avfall finns i avfallsférordningen. Av 4 § framgér att med farligt avfall
avses viss typ av avfall som anges i en bilaga till forordningen.
Cytotoxiska ldkemedel och cytostatika dr exempel pa likemedel som
klassas som farligt avfall.

Regeringen har overvigt att utvidga oppenvardsapotekens ansvar till
att omfatta dven lakemedel som utgor farligt avfall. En sddan utvidgning
skulle dock fa begrinsad effekt. Cytotoxiska likemedel och cytostatika,
som utgdr en stor del av de ldkemedel som klassas som farligt avfall,
anvinds huvudsakligen inom slutenvirden och tas om hand dér. Det
stélls vidare sérskilda krav pa hantering och tillstand géllande lakemedel
som klassas som farligt avfall. Att infora ett krav péd att oppenvards-
apoteken ska kunna ta emot dven sddana likemedel skulle dérfor inne-
béra att apoteken skulle vara tvungna att inféra nya och sannolikt kost-
samma rutiner for hanteringen. Vid en avvigning mellan den for-
héllandevis ringa nytta som ett sidant krav medfor for allmidnheten och
de forhallandevis hoga kostnader som kan antas fororsakas dppenvards-
apoteken anser regeringen det tveksamt att nu utdka apotekens ansvar for
kasserade ldkemedel pé detta sitt.

Det ar angeldget att konsumenter av lakemedel far information om hur
overblivna ldkemedel ska hanteras samt om innebdrden av avfallsreg-
lerna och detaljhandlarens roll nir det géller att ta emot kasserade léke-
medel. Apoteket AB har framfort att det dven i framtiden bor vara en
instans som ansvarar for informationen till allmidnheten. Regeringen
menar att den aktdr som ska ta emot ldkemedlen ocksa bor vara den som
lamnar informationen om é&tgérden. Informationen kan da anpassas till
apotekets egna rutiner. Detta vore inte mojligt om annan aktor ansvarade
for informationen. I 6ppenvardsapotekens ansvar bor det dérfor ingé att
lamna information till allménheten om varfor lakemedel ska ldmnas in
for kassation och var detta kan ske. Information i form av skriftligt
material liksom mojlighet att f& muntlig information boér finnas till-
ginglig pa alla dppenvardsapotek. Aven andra informationskanaler kan
vara lampliga, sdsom t.ex. Internet. Att informera allménheten om kassa-
tion bor ingd i egenkontrollen, se avsnitt 7.3.4.6.

7.3.4.8 Utfiardande av s.k. Schengenintyg

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument ska pd begiran utfirda intyg enligt

3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, s.k. Schengenintyg.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har yttrat sig 6ver for-
slaget.
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Skiilen for regeringens forslag
Bakgrund

Sverige deltar sedan den 25 mars 2001 i Schengensamarbetet. Sam-
arbetet regleras genom Schengenavtalet och Schengenkonventionen
(Konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985).
Av EU:s 27 lidnder deltar Belgien, Danmark, Finland, Frankrike,
Grekland, Italien, Luxemburg, Nederldnderna, Portugal, Spanien,
Sverige, Tyskland och Osterrike fullt ut i samarbetet. Aven Norge och
Island ingér genom ett sdrskilt avtal i Schengenomréadet. Schengensam-
arbetet innebdr att de lander som deltar har tagit bort personkontrollerna
mellan sig och att ménniskor dérfor kan rora sig fritt inom det som kallas
Schengenomréadet. Detta géller oavsett om resendren dr medborgare i ett
Schengenland eller inte. Samtidigt &r kontrollen skirpt vid de yttre
granserna, dvs. grinserna mot lander som inte deltar.

Enligt artikel 75 i Schengenkonventionen maste en resenidr som for
medicinskt bruk medfér narkotikaklassade ldkemedel till ett annat
Schengenland medfora ett intyg fran behdrig myndighet i hemlandet.
Intyget ska visa att ldkemedlet &r for resendrens personliga bruk. Den
mingd ldkemedel som ér tillaten att medfora ska std i relation till resans
langd och intyg far utfirdas att gilla for en period om hogst 30 dagar.
Ska en resendr vara borta under en ldngre tid dn 30 dagar maste alltsa en
lakare 1 vistelselandet skriva ut nya ldkemedel. Dessa bestimmelser om
lakemedel giller, forutom for resor till de linder som deltar fullt ut i
Schengensamarbetet, dven for resor till Bulgarien, Cypern, Estland,
Irland, Lettland, Litauen, Malta, Polen, Ruménien, Slovakien, Slovenien,
Storbritannien, Tjeckien och Ungern.

Intyg krévs for de likemedel som enligt inreselandets lagstiftning &r att
betrakta som narkotiska. For de som reser till Sverige frdn annat
Schengenland krévs séledes intyg for lakemedel som innehéller vissa av
de dmnen som ndmns i de av Lakemedelsverket upprittade och kun-
gjorda forteckningarna Over narkotika, jfr bilaga 2 till forordningen
(1992:1554) om kontroll av narkotika. For den som reser fran Sverige till
annat Schengenland &r det pd motsvarande sétt det landets lagstiftning
som avgor i vilka fall intyg krdvs. Narkotikaklassificering i olika ldnder
foljer som regel FN:s narkotikakonventioner men skillnader kan fore-
komma. Vad som avses med narkotika framgér av 8 § narkotikastraff-
lagen (1968:64). Med narkotiskt ldkemedel forstas ett likemedel som
innehéller narkotika enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om forteck-
ningar over narkotika.

I Sverige ar det, enligt 3 a § lagen om kontroll av narkotika, Apoteket
AB som utfiardar s.k. Schengenintyg. Apoteket AB:s atagande att utfora
uppgiften framgar av bolagets verksamhetsavtal med staten, avsnitt 2
punkten L. Enligt 5 b § forordningen om kontroll av narkotika &r det en
hos Apoteket AB anstilld apotekare eller receptarie eller annan som
Lakemedelsverket forklarat behorig som for Apoteket AB:s rikning far
utfarda intyg. Apoteket AB ska sdnda en kopia av varje utfardat intyg till
Lékemedelsverket. Lakemedelsverket har som ansvarig myndighet till
uppgift att registrera och arkivera de utfirdade intygen. Bolaget utfardar
s.k. Schengenintyg kostnadsfritt. Kostnaderna for detta ska tickas genom
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den handelsmarginal som bolaget tillimpar. Apoteket AB uppskattar att
det sammanlagt tar i genomsnitt 15-20 minuter att utfirda ett intyg.
Under ar 2006 utfardades cirka 16 400 intyg.

Ett beslut som Apoteket AB har meddelat i friga om Schengenintyg féar
overklagas till Lakemedelsverket. Provningstillstand kravs vid overklag-
ande till kammarrdtten. Beslut som Likemedelsverket, lansritten eller
kammarrétten i ett enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart om inte
annat beslutas.

Fore den 1 april 2002 var det Likemedelsverket som utfirdade s.k.
Schengenintyg. Skilen for att fora dver denna uppgift till Apoteket AB
var bl.a. dnskemél om att uppgiften skulle utféras ndrmare resenérerna
och att den tid som det tog for en resendr att fa ett intyg skulle minska.
Det ansags ocksad smidigare for enskilda om det var Apoteket AB som
hade till uppgift att utfirda intygen eftersom de enskilda har en kontakt
med ett apotek i samband med utlimnandet av det narkotiska ldkemedlet.
Lagéindringen innebar ocksa att Apoteket AB:s beslut om utfardande av
intyg skulle Overprovas av Likemedelsverket (prop. 2001/02:33,
Schengenintyg, s. 7).

Utfirdande av Schengenintyg

Den omreglering av apoteksmarknaden som nu foreslds innebér att
Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med ldkemedel ersétts
med ett system dér nya aktorer kan ansdka om tillstdnd att bedriva detalj-
handel med ldkemedel till konsument. Regeringen foreslar inga begra-
nsningar nir det géller i vilken associationsrittslig form verksamheten
ska fa bedrivas. Det innebdr att olika typer av juridiska personer liksom
dven fysiska personer kan ges tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldke-
medel. En frdga som uppstar d&r vem som efter omregleringen ska ges
uppgiften att utfirda Schengenintyg.

Regeringen menar att det dven fortséttningsvis ar viktigt att det gar sa
snabbt, smidigt och enkelt som mgjligt for resenéren att i ett intyg. Det
framstar darfor inte som ldmpligt att aterfora uppgiften att utfirda
Schengenintyg till en myndighet. For att uppgiften d&ven framdver ska ut-
foras néra resendren anser regeringen liksom utredningen att det i stillet
ska vara en skyldighet for varje 6ppenvardsapotek.

Nir uppgiften att utfirda intygen Sverfordes till Apoteket AB gjorde
regeringen den beddmningen (prop. 2001/02:33 s. 11) att utfdrdandet &r
att anse som myndighetsutovning och att dverlimnandet av uppgiften
fran Lakemedelsverket till bolaget darfor enligt 11 kap. 6 § regerings-
formen skulle ske med stod av lag.

Nu foreslas att mojligheten att bedriva detaljhandel med lakemedel pa
apotek utstracks till att dven omfatta fysiska personer. Av 11 kap. 6 §
tredje stycket regeringsformen framgar att forvaltningsuppgift kan dver-
lamnas till bolag, forening, samfillighet, stiftelse, registrerat trossamfund
eller ndgon av dess organisatoriska delar eller till enskild individ. Inne-
fattar uppgiften myndighetsutovning, ska det ske med stod av lag. Av
motiven till den &ndring av regeringsformen genom vilken mdjligheten
for fysiska personer att dverta en offentlig forvaltningsuppgift infordes,
framgar att det dr Onskvért att en offentlig serviceuppgift kan anfortros
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inte bara aktiebolag utan ocksé niringsidkare som bedriver rorelse utan
att utnyttja bolagsformen (prop. 1975/76:209 s. 168). Enligt regeringens
bedomning kommer det inte bli aktuellt for andra subjekt &n de som
ndmns i 11 kap. 6 § regeringsformen att bedriva 6ppenvardsapotek. Med
hansyn till det anférda méter det inget hinder att fora over uppgiften att
utfdrda Schengenintyg fran Apoteket AB till ppenvardsapoteken. Regler
om utfdrdandet kommer dven fortsdttningsvis att regleras i lagen om kon-
troll av narkotika.

Ansvarsfordelning pa apotek

Aven framdver bor det vara farmaceuter, dvs. legitimerade apotekare
eller receptarier som for 6ppenvardsapotekens rikning ska fa utfarda in-
tyg. Dessa dr behoriga att expediera narkotiska ldkemedel och dr genom
sin utbildning och kunskap ldmpliga att bedoma om intyg ska utférdas.
Lakemedelsverket bor som ansvarig myndighet dven fortséttningsvis ha
till uppgift att registrera och arkivera de utfiardade intygen. Skyldigheten
for apoteken att sinda en kopia av varje utfirdat intyg till Lakemedels-
verket bor dven framover regleras i forordningen om kontroll av narko-
tika.

Ar 2006 utfirdade Apoteket AB cirka 16 400 intyg, vilket innebir att
varje apotek (sjukhusapoteken inte inrdknade) forra aret i genomsnitt
utfdrdade farre &n 20 intyg. P4 en omreglerad marknad bér man kunna
forvinta sig att antalet apotek blir atminstone detsamma och med stor
sannolikhet storre &n i dag. Det kommer att innebéra att det genomsnitt-
liga antalet intyg som varje apotek kommer att utfiarda per &r kommer att
bli forhallandevis lagt. Som ndmnts ovan ska apotekens skyldighet att
utfarda Schengenintyg ses som ett dtagande som foljer med att tillstdnd
att bedriva detaljhandel med ldakemedel meddelas. Forslaget kraver foljd-
andringar i lagen om kontroll av narkotika for att mojliggora for 6ppen-
vardsapoteken att fullgora skyldigheten att utfdrda Schengenintyg.

7.3.4.9 Delbetalning av liikemedel

Regeringens forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument ska pa begiran erbjuda konsumenter
delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas av lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting, ndgra
landsting och Pensiondrernas Riksorganisation menar att forslaget
behover Overvdgas ytterligare da effekterna for den enskilde kan bli att
delbetalning till flera apotek gor att summan kan komma att Gverstiga de
150 kronor som &r maximal ménadsavgift i dag. Apoteket AB tillstyrker
forslaget och tillagger att det maste finnas andra skyddsnét som faller ut
for de kunder som inte far kredit, exempelvis lokala verenskommelser
om betalningsrutiner med sociala myndigheter, vilket Apoteket AB har i
dag. Socialstyrelsen och Smittskyddsinstitutet menar att forslaget kan
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leda till den odnskade effekten att en grupp individer kommer att ha svért
att fa sitt likemedelsbehov tillgodosett dé deras likviditet befinns vara
allt for svag vid kreditprévning. Konsumentverket anser att forslaget om
kreditprévning dr motiverat men vill inte se att patienter exkluderas fran
forskrivna ldkemedel pa grund av svag likviditet. Verket papekar att det
infors en ny konsumentkreditlag de narmsta aren och att effekterna av
forslaget for ekonomiskt utsatta patienter darfor bor vara en del av
kommande uppfoljningar av apoteksmarknaden. Farmaciférbundet av-
visar forslaget och anser att delbetalningssystem ska ge en social garanti
som innebdr att ingen ska behdva avsta fran ldkemedel. Forbundet anser
att systemet istédllet bor vara ett enda och sammanhallet vid en omreg-
lering, och inga i infrastrukturbolaget.

Skiilen for regeringens forslag
Bakgrund

I samband med att lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd vid kép av
lakemedel m.m. triddde i kraft alades Apoteket AB i verksamhetsavtalet
med staten en skyldighet att tillhandahalla ett delbetalningssystem som
gjorde det mojligt for kunderna att delbetala ldkemedel inom ldkemedels-
forménen. Skyldigheten anges i avsnitt 4 F. Utformningen av delbetal-
ningssystemet dr knutet till hur lakemedelsforménen é&r reglerad i lagen
om lakemedelsformaner m.m.

Lakemedelsféormanerna utgor ett skydd mot hoga kostnader vid inkdp
av formansberittigade ldkemedel och det maximala beloppet som en for-
mansberittigad person ska behdva betala under en period om tolv
manader dr 1 800 kronor (hdgkostnadsskyddet). Delbetalningssystemet
innebér att egenavgiften om maximalt 1 800 kr kan delas upp under ett ar
frén det forsta kopet och betalas med 150 kr per manad.

Vid Apoteket AB:s kreditgivning inom delbetalningssystemet géller
konsumentkreditlagen (1992:830). Konsumentkreditlagen &r anpassad till
EU:s regler om konsumentkrediter (direktiv 87/102/EEG om konsument-
krediter som dndrats genom direktiv 90/88/EEQG). I april 2008 antogs ett
nytt konsumentkreditdirektiv inom EU. Det nya direktivet, bendmnt
Europaparlamentets och Rédets direktiv 2008/48/EG om konsument-
kreditavtal och om upphédvande av radets direktiv 87/102/EEG, é&r ett
fullharmoniseringsdirektiv som ska vara genomfort i svensk ritt senast
den 12 maj 2010. Av 25 § lagen om likemedelsforméner m.m. framgar
att konsumentkreditlagens 6, 7 och 9 §§ inte ska tillimpas pa krediter
som ldmnas av Apoteket AB for inkop av lakemedel och andra varor
enligt lagen om liakemedelsforméner m.m.

I 6 § forsta stycket konsumentkreditlagen foreskrivs att niringsidkare
vid annonsering, skyltning och liknande marknadsforing betréffande
krediten ska l&dmna information om den effektiva rintan for krediten. Om
det ar fraga om kredit for forvédrv av en sirskild vara, tjdnst eller annan
nyttighet, ska dven kreditkostnaden och kontantpriset anges. Enligt andra
stycket ska den effektiva rdntan som en arlig rdnta berdknad pa det
belopp som motsvarar kreditutrymmet och den effektiva réntan for minst
ett fall dar beloppet utgér endast en andel av kreditutrymmet anges nér
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kreditavtalet innebér en rétt for kredittagaren att fortlopande utnyttja ett
kreditutrymme (I6pande kredit). Ar kreditutrymmet inte bestdmt i avtalet
ska det dirvid anses vara 15000 kronor. Enligt bestimmelsens tredje
stycke behover information enligt forsta eller andra stycket inte ldmnas,
om krediten avser ett belopp som uppgar till hogst 1 500 kronor eller om
krediten ska aterbetalas inom tre ménader.

Enligt forarbetena till konsumentkreditlagen (regeringens proposition
1991/92:83 om ny konsumentkreditlag, s. 110) ska denna undantagsregel
tillimpas dven pa bestimmelserna i 7 § om att en nédringsidkare som
lamnar eller formedlar krediten skriftligen ska ldmna konsumenten sadan
information som anges i 6 § innan ett kreditavtal sluts. Av 9 § framgér att
ett avtal om kredit ska vara skriftligt och skrivas under av konsumenten.
Aven hir giller att bestimmelsen inte behdver tillimpas om krediten
avser ett belopp som uppgér till hogst 1 500 kronor.

Nér delbetalningssystemet infordes &r 1997 var maxbeloppet for egen-
avgiften 1300 kronor. Genom att krediten understeg 1500 kronor
behdvde Apoteket AB vid annonsering, skyltning och liknande mark-
nadsforing betrdffande kredit inte ldmna information om den effektiva
rantan for krediten. Inte heller behdvde kreditkostnaden eller kontant-
priset anges eller bestimmelsen om skriftligt avtal i 9 § iakttas.

I prop. 1998/99:106, Vissa dndringar i ldkemedelsféormanen m.m., fore-
slogs en hojning av maxbeloppet for egenavgiften till 1 800 kronor. Det
innebar att 6, 7 och 9 §§ konsumentkreditlagen skulle komma att vara
tillampliga vid Apoteket AB:s kreditgivning. Nar forslagen om bl.a. hojt
maxbelopp behandlades i riksdagens socialutskott framkom att Apoteket
AB skulle komma att hdja kreditgransen till 1 800 kronor under forutsétt-
ning att bolaget fick fortsitta att bevilja kredit pd samma sétt som man
gjort ditintills. Socialutskottet ansag att det var angeldget att patienter
som betalade mer &n 1 500 kronor inte skulle behdva betala mer &n en
tolftedel varje manad, dvs. 150 kronor. Utskottet hade forstaelse for de
oldgenheter som kunde uppstd om Apoteket AB var tvunget att tillimpa
konsumentkreditlagens bestimmelser fullt ut. Med tanke pa &dndamaélet
med bolagets kredit fanns det inte nagon risk for att konsument-
skyddsbehovet forbisdgs om kredit ldmnades intill ett belopp 1 800
kronor (Socialutskottets betdnkande 1998/99:SoU 14, Vissa @ndringar i
lakemedelsformanen m.m.).

Ar 1999 infordes bestimmelsen i lagen om hdgkostnadsskydd vid kop
av liakemedel m.m. med innebord att 6, 7 och 9 §§ i konsumentkredit-
lagen inte ska tillimpas pa krediter som ges av Apoteket AB for inkép av
lakemedel och andra varor inom ldkemedelsforménen. Bestimmelsen
aterfinns numera i 25 § lagen om likemedelsforméaner m.m.

Apoteket AB:s delbetalningssystem

Enligt Apoteksmarknadsutredningen har den som &r myndig, bosatt i
Sverige och ér ansluten till hdgkostnadsdatabasen eller &r anvéndare av
Apotekets verksamhet for dosdispensering (ApoDos) ritt till delbetalning
(kredit). Fordldrar far teckna avtal for delbetalning for sina barn under
18 ar. Systemet innebér att egenavgiften om maximalt 1 800 kronor kan
delas upp under ett ar fran det forsta kopet och betalas med 150 kronor
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per manad. Apoteket AB tar ut en aviseringsavgift om 20 kronor per
faktura. Om betalning sker via autogiro tar bolaget en avgift om 14 kro-
nor och vid betalning med e-faktura 10 kronor. Nér kunden kommer upp
till maxbeloppet for egenavgiften (frikortsbeloppet) betalar kunden pa
skulden tills den &r betald.

Nér systemet med delbetalning inférdes ar 1997 var det enbart avsett
for likemedel inom ldkemedelsforménerna. Apoteket AB har senare
kompletterat systemet sd att dven vissa tjdnster som inte omfattas av
atagandet enligt avtalet med staten erbjuds. Sddana tjénster dr mojlighet
till faktureringar av andra varor dn de som omfattas av lakemedelsfor-
ménerna (for dessa varor kan dock inte delbetalning goras), och mojlig-
het att dela upp betalning i samband med uttag av vissa utbytbara like-
medel samt av det arvode som forskrivaren tar ut for recept per telefon.

Enligt verksamhetsavtalet ska delbetalningssystemet vara sjdlvfinansie-
rat. Ar 2002 blev resultatet for systemet en forlust om 83 miljoner kro-
nor, vilket innebar att Apoteket AB:s resultat belastades med detta
belopp fullt ut. Efter att bolaget vidtagit atgirder i form av bl.a. hjda
aviseringsavgifter och kreditprovning av kunder nadde systemet eko-
nomisk balans ar 2006.

I systemet ingick i juni 2008 omkring 500 000 kunder, varav cirka
220 000 &r ApoDos-kunder. Av kunderna ar cirka 76 000 i dldern 18-30
ar, cirka 140 000 i aldern 31-50 é&r, cirka 93 000 i aldern 51-70 ar och
cirka 191 000 i &ldern 71 ar och uppat.

Varje manad skickar Apoteket AB ut ca 230 000 avier till kunderna till
ett virde av omkring 35 miljoner kronor. Varje manad skickas 15 000 pé-
minnelser ut, som i sin tur leder till att 1 400 inkassokrav per ménad
skickas till kunderna. Av de inkassokraven gar omkring 130 drenden till
utmétning per manad.

Antal sparrade kunder, dvs. kunder som har obetalda skulder till
Apoteket, var i juni 2008 omkring 83 000.

Kreditprovningen av delbetalningskunder har varit i drift sedan novem-
ber 2005. Varje manad gors cirka 13 000 kreditprovningar. Av dessa
beviljas cirka 91 procent kredit. Av de 9 procent som inte far kredit har
86 procent fler dn en anledning till avslag. De flesta kunder far avslag
beroende pa betalningsanméarkning och/eller skuldsaldo hos kronofogde-
myndigheten. De delbetalningskunder som inte skoter sina betalningar
maéste betala likemedel kontant. Apoteket AB har upphandlat tjénsterna
som &r kopplade till fakturering och indrivning av krediter av ett annat
foretag.

Oppenvirdsapotekens delbetalningssystem

I direktiven till Apoteksmarknadsutredningen anges att det &r av vikt att
delbetalningssystemet i nagon form bibehalls. Ett sdtt att bibehalla del-
betalningssystemet dr att systemet ingar i den IT-struktur som ska goras
tillgidnglig for samtliga apotek genom infrastrukturbolagets forsorg, se
avsnitt 10.3. Farmaciforbundet har forordat denna 16sning. Genom en
sddan 16sning skulle samtliga apoteksaktdrer kunna nyttja ett och samma
delbetalningssystem, vilket kan ge vissa samordningsfordelar for
aktorerna. Det som talar mot en sddan l9sning &r att delbetalningssy-
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stemet inte kan anses vara av sddan karaktdr att den nddvindigtvis
behover eller bor ha en gemensam administrator. Regeringen forordar
dérfor inte detta alternativ.

Ett annat sitt att fa till stind en mdjlighet till delbetalning for apoteks-
kunderna &r, sdsom utredningen foreslér, att uppstélla krav pa aktérerna
pa en omreglerad apoteksmarknad att de ska kunna erbjuda delbetalning.
Enligt regeringens mening har detta alternativ den fordelen att det ger
aktorerna mojlighet att sjdlva bestimma hur delbetalningen ska ga till,
t.ex. om den ska administreras internt eller om niagon annan ska anlitas
att utfora tjénsten. Regeringen foreslar dérfor att varje dppenvardsapotek
ska vara skyldigt att erbjuda sina kunder delbetalning men att formerna
for hur detta ska organiseras i huvudsak ska vara upp till varje aktor att
bestimma. Delbetalningssystemen ska finansieras av aktorerna sjélva.
Naturligtvis star det aktorerna fritt att gemensamt organisera och finansi-
era ett delbetalningssystem.

Som konstaterats av nagra remissinstanser innebdr forslaget att olika
apotek/apotekskedjor kommer att ha olika delbetalningssystem. Detta
kan medfora att kunder som viéljer att ga till olika 6ppenvardsapotek eller
apotekskedjor riskerar att fa delbetala till flera aktorer samtidigt under
vissa perioder. Regeringen goér dock liksom utredningen den beddm-
ningen att det kommer att vara naturligt for de allra flesta kunder som
kommer utnyttja delbetalningssystemen, t.ex. de som dr doskunder, att
vilja ett och samma Oppenvardsapotek eller apotekskedja for kop av
lakemedel. D4 finns inte nagon risk att drabbas av flera manadsavgifter.
Det star givetvis dven branschen fritt att organisera sig och ta fram en-
hetliga delbetalningssystem.

Det maximala kreditbeloppet kan i ett system for delbetalning uppgé
till 1 800 kronor. Enligt konsumentkreditlagen kan det i sddana fall inte
bli aktuellt att gora undantag frén bestimmelserna i 6, 7 och 9 § i lagen.
Enligt regeringens mening finns det inte anledning att inskrénka det kon-
sumentskydd som ndmnda bestimmelser ger nir kredit ldmnas for inkdp
av ldkemedel eller andra varor som omfattas av ldkemedelsforméanerna.
Det undantag som i dag finns for Apoteket AB om att 6, 7 och 9 §§ kon-
sumentkreditlagen inte ska gélla ndr kredit ldmnas i dessa fall ska déarfor
upphévas (25 § lagen om likemedelsforméner m.m.).

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att det ska inforas ett krav pa
Oppenvardsapotek att erbjuda delbetalning. Nagra sérskilda krav pa hur
delbetalningen ska organiseras foreslds emellertid inte.
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7.3.4.10 Producentoberoende information och radgivning

Regeringens forslag: Den som har tillstind att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument ska tillhandahélla individuell och pro-
ducentoberoende information och rddgivning om lidkemedel, ldke-
medelsanvindning och egenvard till konsumenter samt se till att in-
formationen och radgivningen endast ldimnas av personal med till-
racklig kompetens for uppgiften.

Regeringens bedomning: Sverige uppfyller kraven i Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel, i fraga om
basinformation till forskrivare.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting och néagra
landsting anser att apotekens roll savél i folkhdlsoarbetet som betrdffande
radgivning om egenvard behover utvecklas vidare i samverkan med sjuk-
vardshuvudménnen och syfta till en forstarkning av vardens budskap.
Nagra landsting ser ocksd problem med att upprétthalla producent-
oberoende information pa den omreglerade marknaden. Socialstyrelsen
anser att kvalitet och omfattning pé tjdnsterna maste bibehallas pa dagens
nivé och att det d& behover tydliggoras vad utredningen avser med “till-
racklig kompetens” for att ge information och radgivning. Det bor siker-
stdllas att den producentoberoende information om egenvard och recept-
fria ladkemedel som Apoteket AB tar fram kommer att finnas lattillgdng-
lig for allménheten, samtidigt som producentoberoende information om
receptbelagda likemedel ska tillhandahallas. Informationsapotekarna &r
en tillgang som behover tillvaratas. Lakemedelsboken som produceras av
Apoteket AB och riktar sig till forskrivare och vardpersonal bor fortsétta
att produceras. Ldikemedelsverket tillstyrker utredningens forslag. Flera
samhéllsaktorer producerar en mingd information och rdd som bor
delges konsumenter genom apoteken. Information kring héndelser pa
lakemedelsomréddet som indragningar eller fordndrade regler bor vara
nagot som ingér i apotekens uppdrag. Smittskyddsinstitutet menar att
framtida aktorer bor aldggas att sikerstélla att den information som de
tillhandahaller ar korrekt och i1 dverensstimmelse med géllande riktlinjer
och rekommendationer. Apoteket AB foreslér att begreppet producent-
oberoende utgar eftersom det inte anses relevant pa en konkurrensutsatt
marknad dér apoteken bl.a. har egna mérkesvaror och sjdlva viljer sitt
sortiment. Farmaciférbundet menar att ansatsen dr god, men ser det som
svart att tillhandahalla producentoberoende information med den prisfor-
handlingsmodell som foreslds, eftersom den skapar bundenhet till
tillverkare over tid, och incitament att marknadsféra egna produkter.
Forbundet menar att en nationell producentoberoende likemedelsupp-
lysning bor inrdttas inom ramen for infrastrukturbolaget. Sveriges
Farmaceutférbund tillstyrker utredningens forslag men anser att perso-
nal med tillricklig kompetens” ska ersittas av ”legitimerad apotekare
eller legitimerad receptarie”. Svensk Férening for Allmdnmedicin delar
inte utredningens bedémning att information till forskrivare nog blir till-
ginglig genom de informationskéllor som anges i utredningen. For-
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eningen menar att informationsapotekarnas och de lokala apotekens
arbete &r viktigt i ssmmanhanget.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Nuvarande reglering

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt 2
punkten E) ska bolaget tillhandahalla en kundanpassad och producent-
oberoende information och radgivning till enskild privatkund och produ-
centoberoende basinformation till forskrivare. Apoteket AB tillhanda-
héller dven vissa tjdnster som inte ingér i bolagets dtagande enligt verk-
samhetsavtalet. Ett exempel pa detta dr tjansten Hélsocoacher som syftar
till att dndra patientens livsstil. Stod for denna typ av verksambhet finns i
verksamhetsavtalet (avsnitt 5 punkten E) dér det stadgas att bolaget far
bedriva egenvardsradgivning till allménheten kopplat till forséljning av
naturlikemedel och andra varor inom hilsoomradet samt erbjuda hélso-
frimjande och sjukdomsforebyggande information.

Vad giller apotekspersonalens skyldigheter finns bestimmelser i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade
(LYHS), ldkemedelslagen (1992:859) och Lékemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utlimnande av lakemedel
m.m. (receptforeskrifter).

Av 1kap. 1 och 4 §§ LYHS foljer att all apotekspersonal som ger in-
formation och radgivning &r hilso- och sjukvardspersonal. Hilso- och
sjukvérdspersonal ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse med veten-
skap och beprovad erfarenhet och en patient ska ges sakkunnig och om-
sorgsfull hélso- och sjukvdrd som uppfyller dessa krav. Vidare ska
varden s& langt som mojligt utformas och genomfoéras i samrdd med
patienten.

Enligt 22 § likemedelslagen ska den som forordnar eller lamnar ut
lakemedel sarskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt
pa upplysning till och samradd med patienten eller foretrddare for denne.
Kravet pé sakkunnig och omsorgsfull vard anknyter till formuleringarna i
2 kap. 1 § LYHS.

Enligt 45 § i Lakemedelsverkets receptforeskrifter ska apoteksperso-
nalen, genom att ge individuellt anpassad information, s& langt det &r
mojligt forvissa sig om att patienten kan anvinda ldkemedlet pa rtt sétt.

Informationsbehov

Lékemedel dr komplexa produkter. Nér det giller receptbelagda ldke-
medel ar konsumenten beroende av forskrivarens beddmning av vilket
lakemedel som kan forvintas ha avsedd effekt. Nar likemedlet ska
héamtas ut pa apoteket kommer konsumenten i kontakt med apoteksperso-
nalen som har i uppgift, genom att ge individuellt anpassad information,
sa langt det d4r mojligt forvissa sig om att konsumenten kan anvénda léke-
medlet pa ratt satt. Det kan t.ex. vara fraga om information om hur lake-
medlet kan forvéntas interagera med andra ldkemedel som konsumenten
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anvinder, hur lakemedelsintaget bor fordelas dver dagen eller om ldke-
medlet ska tas i samband med maltid eller inte.

Receptfria lakemedel ar utpriaglade erfarenhetsprodukter diar konsu-
menten inte sjédlv kan avgora produktens verkan forrén efter det att den
har képts och anvints. Aven kdp av sidana likemedel kriver tillit till den
kompetens som finns hos apotekspersonalen. Det innebdr sannolikt ocksa
att konsumenter nér de val funnit en produkt de uppfattar som tillrackligt
bra dr obendgna att byta till ett annat méarke, d&ven om den produkten &r
lika bra, eller mer prisvard.

Lakemedel dr ocksé produkter som av konsumenter inhandlas under
andra omsténdigheter &n manga andra konsumentvaror. Den dkomma
lakemedlet 4r tankt att behandla kan gora att motivationen och utrymmet
for konsumenten att gora ett vilavvigt aktivt val ar relativt smé jamfort
med vid kop av manga andra produkter. Dessa sirskilda egenskaper gor
att mer langtgéende krav roérande information och r&d &r motiverade for
lakemedel &n for andra varor.

Informationskdllor

Det finns en méngd olika informationskéllor om likemedel, ldkemedels-
anvindning och egenvard.

Apoteket AB anvinder sig av olika kanaler for att tillhandahéalla
producentoberoende information och radgivning till enskild privatkund.
De vanligaste kanalerna &r det lokala apoteket, Internet och telefon. Bas-
information ges till kunden i samband med receptexpedition utifran
kundens behov. Denna information syftar till att sidkerstélla att kunden
vet hur han eller hon ska anvinda de likemedel som fOrskrivaren
ordinerat. Apotekspersonal lamnar ocksa information och radgivning om
egenvard som syftar till att hjélpa konsumenten att vélja lamplig behand-
ling vid lindriga sjukdomstillstand. Det kan t.ex. handla om att avgdra
nir receptfria ldkemedel inte ska anvindas eller t.ex. hur man ldgger om
ett sar. Utdver detta erbjuder apoteken fordjupad radgivning, s.k. enskild
rddgivning. Denna sker efter att kunden bokat tid, halls avskilt och &r
anpassad efter kundens individuella behov. Apoteket AB arbetar dven
proaktivt i form av kampanjer, informationsaktiviteter etc. men dé é&r
informationen mer terapiorienterad an specifikt produktinriktad. Exempel
pa detta ar apotekets viarkkampanj och apotekens temaar inom olika
terapiomraden. Som ndrmare beskrivs i avsnitt 12.2 har Apoteket AB
dessutom inrattat Kundcentrum dér en del av personalen arbetar med att
besvara fragor om likemedel.

Skriftlig information finns dven i kundtidningen Apoteket som finns pa
de lokala apoteken, pa Apoteket AB:s webbplats samt som taltidning for
personer med synnedséttning.

Vid sidan av information fran Apoteket AB finns en stor mingd in-
formationskéllor. Ett exempel édr den s.k. produktresumén (Summary of
Product Charateristics) som uppréttas av tillverkaren/innehavaren av for-
séiljningsgodkénnande och som godkidnns av Likemedelsverket i sam-
band med att likemedlet godkénns for forsiljning. Produktresumén
ligger till grund for informationen i ladkemedlets bipacksedel (dvs. den in-
formation som finns i lidkemedelsférpackningen) och i FASS (forkort-
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ning for Farmaceutiska Specialiteter i Sverige). FASS ges ut av Léke-
medelsindustriféreningen och finns i olika versioner for allménheten, for-
skrivare och dven avseende djurldkemedel. Vissa myndigheter tillhanda-
héller information och radgivning géllande likemedel, exempelvis Lake-
medelsverket och Statens beredning for medicinsk utvdrdering (SBU).
Lékemedelsverket tillhandahéller bl.a. information om ldkemedel och ger
behandlingsrekommendationer. SBU éar en statlig myndighet med uppgift
att vetenskapligt utvirdera tillimpade och nya medicinska metoder ur
medicinskt, ekonomiskt, socialt och etiskt perspektiv. Utvirderingarna
sammanstélls i rapporter. Rapporterna riktar sig framst till vardgivare
och hélso- och sjukvardspersonal. Vissa rapporter finns isérskilda ver-
sioner (s.k. populédrversioner) som ar anpassade for allménheten.

Aven landstingen tillhandahéller information och ridgivning, frimst
genom Sjukvardsradgivningen, Svensk Informationsbas for Likemedel
(SIL) och de s.k. ldkemedelskommittéerna.

Databasen SIL har som huvudsakligt syfte att tillhandahalla oberoende
lakemedelsinformation till forskrivare. SIL &r en forhallandevis ny data-
bas. Inforandet i landsting och regioner sker gradvis. Tanken &r att SIL i
framtiden ska ticka forskrivarnas behov av likemedelsinformation vid
forskrivning m.m. Likemedelskommittéerna &r landstingens expertorgan
for lakemedelsfragor. En lakemedelskommitté ska verka for en tillfor-
litlig och rationell lakemedelsanvéndning inom landstinget. En viktig
uppgift dr att utarbeta rekommendationslistor for likemedelsval. Dess-
utom arbetar kommittéerna bl.a. med att utbilda forskrivare, bedriva
kampanjer till allmdnheten och folja upp férskrivningen.

Vilken information ska ldmnas?

Konsumenternas behov av information och radgivning vid detaljhandel
med ldkemedel fylls i dag av Apoteket AB som enligt verksamhetsavtalet
ska tillhandahalla en kundanpassad och producentoberoende information
till enskild privatkund. Som framgar av avsnitt 12.2 goér regeringen
bedomningen att det dessutom bdr inrittas en nationell likemedelsupp-
lysning vid Lakemedelsverket.

P& en omreglerad apoteksmarknad &r det naturligt att det ansvar for in-
formation och rddgivning till enskilda konsumenter som Apoteket AB
har enligt verksamhetsavtalet utstricks till att gélla alla aktdrer som
bedriver detaljhandel med ldkemedel. For att ytterligare stirka arbetet for
en sdker och dndamalsenlig likemedelsanvidndning foreslar regeringen
att det ska vara ett krav att 6ppenvéardsapoteken bistdr konsumenterna
med information och radgivning om likemedelsanvéndning och egen-
vard. Det finns ingen enhetlig definition av egenvard och det ar ett vitt
begrepp. Det som avses ar atgiarder som den enskilde sjélv kan vidta, sé-
som att nyttja receptfria lidkemedel eller ldgga om sar, till skillnad frén
det som utfors av hélso- och sjukvarden.

Apotekskunder har olika behov av information och radgivning kring
sin likemedelsanvidndning. Informationen och ridgivningen maéste for-
utom att vara korrekt och relevant, anpassas till den enskildes formaga att
forstd och ta till sig informationen.
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Apoteket AB har foreslagit att begreppet producentoberoende ska utgd
eftersom det inte anses relevant pa en konkurrensutsatt marknad dér
Oppenvérdsapoteken bl.a. har egna méirkesvaror och sjidlva viljer sitt
sortiment. Regeringen gor dock beddmningen att det dr angeldget att
Oppenvardsapoteken ldmnar producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedel. Denna information och radgivning ska héllas isér
fran marknadsforingen av lakemedel, som har ett annat syfte. Marknads-
foringen ska utformas i enlighet med de sérskilda regler som géller om
marknadsféring och som bl.a. finns i marknadsforingslagen (2008:486)
och likemedelslagen. Oppenvardsapoteken kan marknadsfora receptfria
lakemedel gentemot allménheten. Daremot &r marknadsforing av recept-
belagda ldkemedel som riktas till allmédnheten forbjuden, med undantag
for kampanjer for vaccination av méanniskor mot infektionssjukdomar
(21 a § lakemedelslagen).

Vem ska limna informationen?

Den som forordnar eller lamnar ut lakemedel ska sérskilt iaktta kraven pé
sakkunnig och omsorgsfull vard samt p& upplysning till och samrad med
patienten. Apotekspersonalen har en skyldighet att, genom att ge
individuellt anpassad information, s& 1dngt det 4r mojligt forvissa sig om
att patienten kan anvénda lakemedlet pé ritt sitt. Kraven riktar sig direkt
till apotekspersonalen.

Utredningen foreslar att informationen och radgivningen endast ska fa
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. Négra
remissinstanser har framfort att det bor tydliggoras vad som avses med
detta. Sveriges Farmaceutforbund menar att det ska anges att personalen
i fraga ska vara “legitimerad apotekare eller legitimerad receptarie”.
Regeringen anser dock att det inte &r mojligt att faststélla ndgot generellt
krav pa vilken kompetens den personal som ldmnar informationen ska
ha. Denna fraga far i stillet avgdras fran fall till fall, beroende pa t.ex.
vilket behov av information kunden har och vilken kompetens och
erfarenhet apotekspersonalen har. Enligt regleringen i bl.a. lagen om
yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvardens omrade och i ldkemedels-
lagen har apotekspersonalen alltid ett ansvar att se till att kunden fér sitt
informationsbehov tillgodosett. Om den personal kunden har kontakt
med inte sjdlv har tillricklig kompetens och erfarenhet att limna in-
formationen maéste han eller hon vinda sig till en kollega som har det.
Det ar den som innehar tillstdndet att bedriva detaljhandel som har till
uppgift att se till att det vid varje tillfdlle finns personal pé ppenvards-
apoteket som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet.

Basinformation till forskrivare

I verksamhetsavtalet anges bl. a att Apoteket AB ska tillhandahélla pro-
ducentoberoende basinformation till forskrivare. Vad giller basinforma-
tion till forskrivare kan det konstateras att det i punkt 52 i ingressen till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel, anges att de personer som &r
behdriga att forskriva eller 1dmna ut ldkemedel maste ha tillgéng till en
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neutral och objektiv informationskélla betrdffande de produkter som é&r
tillgéngliga pd marknaden. Medlemsstaterna ska vidta de atgdrder som
krévs for att sikra tillgangen till information. Regeringen konstaterar att
det finns ett antal informationskéllor som é&r latt tillgdngliga for for-
skrivare, t.ex. FASS, Lakemedelsverket, Statens beredning for medicinsk
utvardering (SBU), Sjukvardsradgivningen och ldkemedelskommit-
téerna. Svensk Informationsbas for lidkemedel (SIL), vars syfte &r att till-
handahalla oberoende ldkemedelsinformation till férskrivare, haller pa att
inforas i landstingen och regionerna. Regeringen gor den bedémningen
att de ndmnda kanalerna forser forskrivarna med de informationskéllor
de behover. De motsvarar ocksa den basinformation som Apoteket AB i
dag tillhandahaller. Regeringen foreslar darfor ingen sérskild bestdm-
melse i denna fraga.

7.3.4.11 EG-rittsliga aspekter av tillstind till detaljhandel med
likemedel till konsument

Regeringens bedéomning: Forslagen om tillstdnd och krav pa dppen-
vardsapotek dr forenliga med EG-rétten.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Farmaciforbundet anfor att det i utredningen
forekommer oriktiga uppgifter da det i flera dokument uttalats att EG-
domstolens utslag i det sa kallade Bringwell-malet tvingar fram en kon-
kurrensutséttning av Sveriges apotekssystem. EG-domstolen har, enligt
Farmaciférbundet, klargjort att Sveriges apotekssystem &r forenligt med
EG-ritten. Om apoteksmonopolet upploses pa det sitt som foreslas, kan
nya EG-rittsliga provningar komma inte minst inom konkurrensrétten.
Forbundet anser att utredningen inte belyst detta tydligt.

Skiilen for regeringens bedémning: Detaljhandeln med likemedel &r
inte harmoniserad pad EU-nivd. Medlemsstaterna &r emellertid skyldiga
att beakta EG-fordragets bestimmelser och EG-domstolens praxis pa
omrédet. En oversiktlig redogorelse for de bestimmelser som regeringen
beaktat finns i kapitel 13.

Kravet pé tillstand for att bedriva detaljhandel med ldkemedel &r
tillampligt pa ett icke-diskriminerande sitt. Kravet foreslas gilla alla som
vill bedriva detaljhandel med ldkemedel. Forslaget pa enskilda tillstand
syftar till att bidra till en séker likemedelshantering for att skydda
manniskors liv och hilsa. Icke-diskriminerande atgérder kan enligt EG-
ratten rattfardigas med hénsyn till dessa tvingande allménintressen. Till-
stdndskravet dr enligt regeringens bedomning nodvéndigt for att uppna
ndmnda malsittning. Genom kravet pa tillstand fér tillsynsmyndigheten
dven mojlighet att i forvag gora en bedomning av niringsidkarens ldmp-
lighet att bedriva detaljhandel med ldkemedel. Om det senare visar sig att
tillstandshavaren pd ndgot sitt dventyrar patientsékerheten och hotar
ménniskors liv och hélsa finns det mojlighet att aterkalla tillstandet.

Regeringen foreslér vidare i avsnitt 7.3.4 vilka krav som maéste upp-
fyllas for att tillstand ska fa beviljas. Ett tillstdnd ska beviljas endast den
som visar att den med hénsyn till sina personliga och ekonomiska for-

Prop. 2008/09:145

141



hallanden och omstindigheterna i 6vrigt &r ldmplig att utdva verksam-
heten, och som har forutsittningar att uppfylla kraven i 2 kap. 6 § lagen
om handel med likemedel. I 6 § ldimnas forslag pa ett antal punkter som
maste vara uppfyllda. Kraven pa farmaceutisk kompetens, likemedels-
ansvarig, lokaler, egenkontroll och information och radgivning samt till-
handahallande av forordnade lakemedel och varor syftar till att skydda
manniskors liv och hilsa. Nér det géiller uppgiftshantering till och fran
Apotekens Service Aktiebolag kan dven dessa motiveras av allmén-
intressen. Kraven syftar till att halla receptregistret och hogkostnadsdata-
basen uppdaterade och kan motiveras av savdl folkhélsoskdl som
konsumentskydd. Kravet pa att ta emot kasserade lakemedel fran allmén-
heten syftar givetvis i forsta hand till att skydda miljon vilket EG-dom-
stolen dven godként som tvingande allménintresse.

Regeringen har av de skil som anges i avsnitt 13.9.3 bedomt att
tjidnstedirektivet inte dr tillimpligt p& forslaget till omreglering av
apoteksmarknaden. Som framgér av avsnitt 13.5 dr myndigheter ddremot
skyldiga att beakta de allménna forvaltningsrittsliga krav som bl.a. EG-
domstolen stéllt upp pé tillstindssystem. Som exempel kan nidmnas
skyldigheten att krav pa tillstind maste grundas pa objektiva kriterier
som inte &dr diskriminerande och som dr kinda pé forhand. Andra krav &r
att tillstindsforfaranden ska administreras pa ett lattillgangligt sétt och
vara dgnat att sdkerstélla att den berdrdes ansdkan behandlas inom en
rimlig tidsfrist samt objektivt och opartiskt.

7.3.5 Vilka aktorer kan beviljas tillstand?

Regeringens forslag: Tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska inte fa beviljas den

1. som bedriver yrkesmaéssig tillverkning av likemedel eller mellan-
produkter,

2. som innehar godkdnnande for forsédljning av ldkemedel,

3. som dr behdrig att forordna ldkemedel,

4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande
inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande Gver en person som avses i
1 eller 2, eller

6. ver vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nagon annan som avses dér, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag frdn vad som anges i forsta stycket 1 far tillstind
beviljas om tillverkningen endast avser

1. dosdispensiering,

2. lakemedel som enligt 5 § forsta stycket lidkemedelslagen far séljas
utan godkénnande, registrering eller erkidnnande av ett godkédnnande eller
registrering, eller

3. ompackning av lakemedel.

Med undantag frén vad som anges i forsta stycket 2 fér tillstand
beviljas den som innehar godkdnnande endast for forséljning av
parallellimporterade 1dkemedel.

Om det finns sérskilda skél far Likemedelsverket medge ytterligare
undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.
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Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar en annan teknisk utformning av bestimmelsen
samt att den vars tillverkning endast bestar i ompackning av lakemedel,
och den vars verksamhet avser parallellimport av ldkemedel, inte ska
undantas fran férbudet.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inget att invinda
mot den foreslagna regleringen som helhet utan kommenterar endast
delar av denna. Konkurrensverket anser att kraven inte utgdér ndgot
omotiverat etableringshinder. Konsumentverket delar utredningens upp-
fattning och anser att patient- och konsumentskyddet inte paverkas nega-
tivt av forslaget. Sveriges Kommuner och Landsting och flera landsting
anser att landstingen bor fi driva apotek eftersom privata vardgivare
annars kan konkurrera pa ett icke onskvért sitt med landstingen genom
att dra nytta av olika samordningsfordelar nér patienter ror sig mellan
Oppen- och slutenvarden. Det kan t.ex. rora sig om anvindningen av
farmaceutisk personal, sortiment och ldkemedelsforrad. Svenska
Lékaresdllskapet menar att personer med ldkarutbildning inte generellt
ska vara diskvalificerade fran att driva apotek eftersom personer kan vara
utbildade bade som farmaceuter och ldkare samt eftersom att likare inom
vissa specialiteter inte skriver recept. Aven Sveriges Léikarforbund anser
att forskrivare ska fa dga apotek. Forskrivare dr till skillnad fran till-
verkare m.fl. under myndighetstillsyn och maste ocksa annars beakta en
rad normer och regelverk som tillgodoser patientens behov. Hindret mot
att forskrivare ska fa dga apotek innebér enligt forbundet ocksa ett stopp
for en rad intressanta alternativa apotekssystem, som t. ex self-
dispensing doctors” (Dvs. ldkare med ritt att sélja och expediera léke-
medel till sina patienter.) Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB)
menar att utredningen Oppnar upp for att den som innehar godkédnnande
av forséljning av parallellimporterade ldkemedel ska kunna driva apotek.
Apoteket AB menar att detta innebér att ett apotek kan ha ett egenintresse
1 att stimulera forsdljning av vissa patenterade lakemedel framfor andra.
Liikemedelsindustriforeningen menar att restriktionerna for dgande ar
alltfor langtgaende och anser att bade vertikal och horisontell integration
bor tillatas for att mojliggdéra 6ppnandet av nya forsiljningskanaler. Fore-
ningen anser att det dr ojamlikt att den som innehar godkédnnande for for-
sdljning av lakemedel, och den som 4r tillverkare av ldkemedel inte ska
kunna fé tillstdind att bedriva detaljhandel ndr den som é&r parallell-
importoér ska kunna f&4 &dga apotek. Pensiondrernas Riksorganisation
anser att utredningen inte tillrdckligt granskat partihandelns roll i
nuvarande enkanalsystem och deras mdjligheter att dértill driva detalj-
handel. Riksorganisationen anser att forslaget ytterligare styr mot
oligopol, vilket borde undvikas om syftet &r att ersitta det vl fungerande
och EG-rittsligt godkdnda monopolet med en 6ppen marknadsmodell.
Kronans Droghandel vill att det tydliggors i lagstiftningen att apoteken
har ritt att parallellimportera ldkemedel. Tamro AB avstyrker forslaget
om begransningar for dgande av apotek da det ger upphov till grinsdrag-
ningsproblem. Dessutom ska det anges i forfattningstext att apotek och
apotekskedjor ska ha rétt att parallellimportera liakemedel. Partner i
Samhdllsinsikt i Skandinavien KB menar att alla dgarbegrinsningarna bor
tas bort. Om detta inte sker maste en komplettering goéras som tillater
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parallellimportorer att dga apotek. Ldakemedelsverket ser stora svarigheter
med att klara kontrollen av juridiska forhallanden i forslaget eftersom
bolagskonstruktion och organisation ligger utanfor verkets normala kom-
petensomrade. Verket foreslar darfor att sokanden alaggs att intyga att
forutsdttningar enligt 2 kap. 3 § forslaget till lag om handel foreligger.
Darutover ifragasitter verket bade mojligheten att bevilja undantag fran
bestimmelserna och nddvandigheten av en sddan undantagsbestimmelse.
Om bestdmmelsen infors bor det ankomma pé regeringen att fatta beslut
om detta. Verket vill tydliggora att parallellimportérer och andra aktorer
som med tillverkningstillstind packar om ldkemedel fore forséljning,
kommer att omfattas av forbudet mot dgande av apotek for den som
bedriver yrkesmassig tillverkning. Detta eftersom ompackning utgor till-
verkning enligt likemedelslagen.

Skiilen for regeringens forslag
En internationell utblick

Som framgar av avsnitt 4 ir frdgan vem eller vilka som far &ga apotek
reglerad i flera europeiska ldnder. 1 Bulgarien, Cypern, Danmark,
Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Portugal, Slovenien,
Spanien, Tyskland och Osterrike fir i princip endast farmaceuter iga
apotek och ddrmed bedriva detaljhandel med likemedel. I de flesta av
dessa lander finns emellertid i viss utstrackning andra kanaler for att till-
handahalla lakemedel till slutanvéndare, bl.a. genom s.k. self dispensing
doctors och forséljning av vissa OTC-liakemedel (“over the counter”, dvs.
receptfria ladkemedel) pa andra stéllen dn apotek. Self dispensing doctors
har rétt att sélja och expediera ldkemedel till sina patienter. I Danmark
far en apoteksdgare inte vara verksam som fOrskrivare av likemedel.
Som regel fér inte heller personer som bedriver tillverkning av eller parti-
handel med ldkemedel eller har anknytning till sédan verksamhet 4dga
apotek. I Spanien finns liknande begrénsningar; en apoteksidgare far inte
vara verksam som forskrivare av liakemedel och fér inte heller ha
finansiella intressen i lakemedelsindustrin. Andra exempel ér Italien dér
partihandlare med ldkemedel inte far forvdrva dgarandelar i apotek och
Tyskland ddr utlandska bolag med begréinsat ansvar inte far dga apotek. I
Norge fér forskrivare av lakemedel, likemedelstillverkare och sjukvards-
foretag inte dga apotek. Vissa personer och foretag med anknytning till
sadan verksamhet far inte heller dga apotek.

Forbud for den som bedriver yrkesmdssig tillverkning

Om det inte finns nagra restriktioner betriffande vem som far bedriva
detaljhandel med ldkemedel kan effekten bli en integration av hela
kedjan ldkemedelstillverkning / innehav av godkdnnande for forsiljning
av lakemedel — partihandel — detaljhandel (s.k. fullstdndig vertikal inte-
gration). En aktdr skulle da kunna kontrollera hela kedjan. Nér en mark-
nad &ppnas for konkurrens behdver avvégningar goras om bl.a. sdrreg-
leringar av marknaden ska inforas for att astadkomma fungerande kon-
kurrens eller om de generella konkurrensréttsliga reglerna &r tillrickliga
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for att nd detta. I allminhet fungerar sérregleringar som verktyg for att
skapa forutsittningar for konkurrens genom att soka 16sa strukturella pro-
blem i férviag. Konkurrenslagstiftningen ar i stéllet primért inriktad mot
att stivja pagdende problem sdsom missbruk av dominerande stéllning
eller konkurrensbegransande samarbete mellan foretag (Konkurrens-
verket 2007:1 Avveckla apoteksmonopolet med konsumentnyttan i
fokus! s. 63). 12 kap. 7 § konkurrenslagen (2008:579) anges att missbruk
fran ett eller flera foretag av en dominerande stdllning pd marknaden &r
forbjudet, medan forbudet mot konkurrensbegrinsande samarbete ater-
finns i 2 kap. 1 § konkurrenslagen.

En fullstindigt integrerad kedja kan ge samproduktions- och skalfor-
delar. Exempelvis kan kostnaderna for att driva apotek héllas nere genom
centralisering och samordning av olika funktioner, t.ex. transport och
lagerhéllning.

Regeringen ser emellertid ett flertal allvarliga risker med att en aktor
kontrollerar hela kedjan frén tillverkning till detaljhandel. Det finns t.ex.
en risk for att den fullstdndigt integrerade kedjan i vissa fall stdnger ute
lakemedelskonkurrenter och véljer att enbart sélja egentillverkade ldke-
medel i de egna apoteken. Denna risk finns framst vid forekomst av kon-
kurrerande parallellimport och konkurrenter som séljer utbytbara alterna-
tiv. Detta skulle kunna leda till att konkurrensen pad marknaden for-
svagades, vilket i ett langre perspektiv kan leda till hogre likemedels-
priser och en hogre ldkemedelskostnad for det offentliga och for konsu-
menterna.

Det finns dven en intressekonflikt i den fullstindigt integrerade kedjan
mellan incitamenten att rekommendera och sélja egna likemedel och
kravet pd att tillhandahalla producentoberoende likemedelsinformation.
Det ar viktigt att savil den enskilda konsumenten som det offentliga kan
kénna fortroende for oppenvardsapotekens verksamhet och att apoteken
inte tar nigra ovidkommande hénsyn i sin verksamhet. Den producent-
oberoende likemedelsinformationen ar ett viktigt medel for att na en
saker och dndamalsenlig lakemedelsanvéndning.

Lakemedels- och apoteksmarknaderna avviker i stora delar frén
normala konkurrensmarknader. Férutom de hoga krav som stills pa en
saker ldkemedelshantering kan ndmnas kravet pa god tillgéng till lake-
medel i olika delar av landet (jfr Konkurrensverket 2007:1 s. 116).
Regeringen anser sammanfattningsvis att en fullstindigt integrerad kedja
kan medfora risker for att mélen om en sédker och dndamaélsenlig léke-
medelsanviandning och en fungerande konkurrens pé apoteksmarknaden
till nytta for konsumenterna, inte realiseras. Nackdelarna som foljer av
fullstdndig integration ar siledes sé stora att regeringen anser att sddan
integration inte bor vara tillaten. Ett sétt att stoppa detta dr att inte tillata
att den som bedriver yrkesmaéssig tillverkning av ldkemedel, beviljas till-
stand att bedriva detaljhandel med likemedel. Regeringen foreslar darfor
en sddan bestdmmelse.

Utredningen har foreslagit en begrdnsning av likemedelstillverkares
mdjlighet till integration i flera led, som innebér att forutom tillverkare
dven moderforetag och dotterforetag till en tillverkare utestdngs fran
mdjligheten att fa tillstdnd att driva 6ppenvérdsapotek. Definitioner av
begreppen moderforetag och dotterforetag finns i 1 kap. 11§ aktie-

Prop. 2008/09:145

145



bolagslagen (2005:551), 1kap. 4 § lagen (1987:667) om ekonomiska
foreningar och 1 kap. 4 § arsredovisningslagen (1995:1554).

Regeringen instimmer i utredningens bedémning att likemedels-
tillverkare och aktorer som har en stark intressegemenskap med en till-
verkare, inte bor bedriva detaljhandel med ldkemedel. Regeringen finner
det lampligt att utforma bestimmelsen pa sa sitt att tillstand inte ska
beviljas en person over vilken en tillverkare har ett bestimmande in-
flytande, eller en person som utdvar ett bestimmande inflytande Sver en
tillverkare. Med bestdmmande inflytande avses foretrddesvis sédant
inflytande som grundar sig pa direkt eller indirekt innehav av mer an
hélften av rosterna i bolaget. Det kan emellertid dven tdnkas att ndgon
intar en sadan stdllning p& annan grund, exempelvis genom avtal (prop.
2004/05:85 Ny aktiebolagslag, s. 742). Forslaget innebér t.ex. att tillstand
inte ska beviljas ett dotterforetag till en tillverkare, eller ett moderforetag
till en tillverkare. Enbart det forhallandet att tvd foretag ingér i kon-
stellationen moder-dotterforetag behdver dock inte innebéra att det fore-
ligger ett bestimmande inflytande. Det dverldmnas till rittstillampningen
att avgdra om det foreligger en sddan situation att tillstdind inte far
beviljas.

Férbud for den som innehar godkdnnande for forsdljning av ldkemedel

Likemedel kan godkénnas via fyra olika procedurer som dr gemen-
samma for landerna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-
omradet), ndmligen nationell, central, 6msesidig, eller decentraliserad
procedur. Ett nationellt godkdnnande av liakemedel regleras i 5 § ldke-
medelslagen och meddelas av Likemedelsverket. Ett s.k. centralt god-
kdnnande regleras i Europaparlamenets och rédets forordning (EG) nr
726/2004 och meddelas av Europeiska gemenskapernas kommission eller
Europeiska unionens rad. Ett s.k. omsesidigt erkdnnande av ett god-
kédnnande innebdr att ett godkédnnande av ett lakemedel som meddelats i
en annan stat i EES-omrédet, godkénns av Likemedelsverket. Denna
procedur regleras i 6 a—6 ¢ §§ likemedelslagen. Det s.k. decentraliserade
forfarandet for godkdnnande regleras i 6 d § ldkemedelslagen och ska
tillimpas i de fall ansdokningar om godkidnnande har gjorts i flera stater i
EES-omradet och inget beslut om godkénnande &nnu har hunnit med-
delats vid tidpunkten for ansékan i Sverige. Férbudet att bevilja tillstand
omfattar alla fyra typer av innehav av godkinnande for forsdljning av
lakemedel.

Den som innehar ett godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel
kallas ibland MAH (markering authorisation holder) och godkédnnandet
bendmns emellandt forséljningstillstind eller marknadsforingstillstand.
Det &r ofta tillverkaren av ldkemedlet eller ett dotterforetag till till-
verkaren som innehar forsédljningsgodkdnnandet for lakemedlet. Det kan
emellertid ocksa vara nagon annan, fysisk eller juridisk, person som stér
for godkénnandet for forséljning.

Diskussionen ovan betrédffande nackdelarna med integration vad géller
tillverkare, gor sig dven gillande betrdffande den som innehar ett god-
kidnnande for forséljning av ett ladkemedel. Regeringen anser dérfor att
overvigande skil talar mot att tillata innehavare av forséljningsgod-

Prop. 2008/09:145

146



kidnnande for liakemedel f& bedriva detaljhandel med ldkemedel.
Regeringen foreslar dérfor att innehavare av godkénnande for forsiljning
inte ska beviljas tillstdnd att bedriva detaljhandel.

Pa samma sitt som ovan anfors betrdffande tillverkare bor inte en
person som har ett bestimmande inflytande 6ver den som innehar ett
godkdnnande for forsédljning, beviljas tillstand. Tillstdnd ska inte heller
beviljas en person 6ver vilken en innehavare av godkdnnande har ett
bestimmande inflytande. For diskussion kring ”bestimmande inflytande”
se ovan.

Férbud for den som dr behorig att férordna likemedel

Utredningen har foreslagit ett forbud for forskrivare att bedriva detalj-
handel. Som anges i avsnitt 7.3.4.3 anvdnds i denna proposition istéllet
skrivningen “den som é&r behdrig att forordna ldkemedel” eftersom
lakemedel bade kan forskrivas och rekvireras. Vilka som &r behoriga att
forordna ldkemedel regleras i Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10, 2002:7 och 2004:15). Lékare, veterindrer, tandldkare, tand-
hygienister, barnmorskor och sjukskdterskor har i olika utstrdckning rétt
att forordna ldkemedel.

Det finns skil som talar for att den som é&r behorig att forordna like-
medel inte ska kunna fa tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel.
Det kan namligen uppsta en intressekonflikt mellan t.ex. en ldkares roll
som forskrivare och rollen som detaljhandlare. Ett 6kat forordnande av
lakemedel innebédr en o6kad forsdljning av ldkemedel och darmed okad
vinst for detaljhandeln. Den som dr behorig att forordna likemedel och
som samtidigt bedriver detaljhandel med ldkemedel till konsument kan
ha incitament att forordna och sdlja s& mycket lidkemedel som mojligt.
Detta kan leda till en &verforskrivning av likemedel. Overforskrivning
medfor i sin tur 6kade ldkemedelskostnader for savél det allménna som
for konsumenterna. Den som ar behorig att forordna lakemedel kan ocksa
fé incitament att skriva ut det likemedel som ger storst vinstmarginal for
denne framfor ett annat sdkrare, billigare eller mera dndamaélsenligt 1dke-
medel. Dessutom riskerar patienter att inte fa bésta tillgdngliga vard om
den som ar behorig att forordna ldkemedel véljer medicinering framfor
andra vardformer.

Sveriges Léikarforbund och Svenska Ldkaresdllskapet har framfort att
den som &r behorig att férordna lakemedel bor kunna beviljas tillstand att
bedriva detaljhandel. Regeringen instimmer emellertid i utredningens
forslag om att den som &r behorig att forordna ldkemedel inte bor kunna
fa sadant tillstand. Svenska Ldkaresdllskapet har ifrdgasatt om personer
med ldkarutbildning generellt ska vara diskvalificerade fran att driva
apotek. Regeringen konstaterar att forskrivare i enlighet med 5 kap. 7 § 3
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvéardens omrade
kan begéra att legitimationen ska aterkallas. Den som har fétt sin
legitimation éterkallad &r inte l4gre &r behorig att férordna ldkemedel och
dérmed inte forhindrad att driva apotek.

Dessutom anser regeringen att det bor inforas ett forbud for personer
som har en stark intressegemenskap med den som &r behorig att forordna
lakemedel. Tillstdnd ska darfor inte kunna beviljas en juridisk person
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over vilken ndgon som &r behorig att forordna likemedel har ett
bestimmande inflytande. Som utredningen har foreslagit ska inte heller
flera personer som &r behoriga att forordna ldkemedel tillsammans via ett
bolag f& bedriva detaljhandel. Regeringen foreslar déarfor att forbudet ska
gélla dven nér t.ex. den som &r behorig att forordna ldkemedel inte ensam
har ett bestimmande inflytande &ver ett bolag men tillsammans med
nagon annan som &r behorig att forordna ldkemedel far ett sadant
inflytande. For diskussion kring ’bestimmande inflytande” se ovan.

Ndrings- och yrkesfrihet

Enligt 2 kap. 20 § regeringsformen (RF) far begrinsningar i rétten att
driva nédring eller utéva yrke inforas endast for att skydda angeldgna
allménna intressen och aldrig i syfte att gynna enbart vissa personer eller
foretag. Det finns ett stort antal forfattningar som pé ett eller annat sétt
begransar dessa friheter. Ett exempel dr behdrighetsregleringen for hilso-
och sjukvardspersonal och den ensamritt till yrket som vissa yrkes-
grupper har. Bestimmelser om detta finns i 3 kap. lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvérdens omrade. For att en begréns-
ning ska fa inforas kridvs att syftet &r att skydda angelégna allménna
intressen. Vad som utgdr ett sddant intresse har inte ndrmare preciserats i
RF. I fOrarbetena till regleringen om néringsfrihet anges det att stall-
ningstagandet till vad som &r ett angeldget allmént intresse far goras fran
fall till fall i enlighet med vad som kan anses vara acceptabelt i ett
demokratiskt samhélle (prop. 1993/94:117 s. 51).

Att tillverkare, innehavare av godkénnande for forsdljning av lake-
medel samt den som &r behorig att forordna likemedel inte ska fa
beviljas tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel, innebédr en
begransning i nérings- och yrkesfriheten. Likemedel &r en viktig del av
den totala hilso- och sjukvarden (prop. 2001/02:63 s. 17) och de fore-
slagna begriansningarna syftar till att vdrna patientsdkerheten. Ett av
motiven till begransningarna ar att sékerstélla producentoberoende like-
medelsinformation som &r ett viktigt medel for att nad en séker och dnda-
maélsenlig ldkemedelsanvéndning. Vad géller forbudet mot den som &r
behorig att forordna ldkemedel dr motivet framforallt att hindra 6verfor-
skrivning av likemedel. Sddana skydd ar angeldgna allménna intressen.
Som framgér ovan &r inte heller syftet med bestimmelsen att ekonomiskt
gynna vissa néringsidkare eller yrkesutovare framfor andra. Samman-
fattningsvis &r séledes regeringens avsikt med foreslagen reglering endast
att skydda ett angeldget allméint intresse, varfor forslagen &r forenliga
med bestimmelsen i RF.

Undantag for dosdispensering

Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet med staten (avsnitt 4 E) en
skyldighet att tillhandahalla dosdispensering. Som framgar ovan foreslés
det att det i lagen (2009:000) om handel med ldkemedel tas in en defini-
tion av dosdispensering, namligen fardigstillande av ldkemedel for en-
skilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpack-
ning. Dosdispenseringen kan ske antingen manuellt eller maskinellt.
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Maskinell dosdispensering utgdr tillverkning enligt 16 § lakemedelslagen
och far dérfor endast utforas med tillstand frén Likemedelsverket. Den
som efter omregleringen av apoteksmarknaden vill bedriva maskinell
dosdispensering skulle sidledes komma att omfattas av forbudet for till-
verkare att bedriva detaljhandel med lakemedel.

Regeringen anser att mojligheten att fa ldkemedel dispenserade innebar
en forbattrad lakemedelsanvindning och minskade kassationer av ldke-
medel. Det dr darfor viktigt att oppenvardsapoteken dven i fortsédttningen
far bedriva dosdispensering. De nackdelar som har anforts ovan géllande
integrering av tillverkning och detaljhandel gor sig knappast géllande i
det hér fallen. Det ar inte frdga om sadan tillverkning av ldkemedel som
normalt sker inom ldakemedelsindustrin. Regeringen anser dérfor att den
som bedriver dosdispensering bor undantas fran forbudet for lakemedels-
tillverkare att dga apotek.

Undantag for tillverkning av extemporeldkemedel

Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet med staten (avsnitt 2 C) en
skyldighet att tillverka och tillhandahalla bl.a. extemporeldkemedel. Med
extemporeldkemedel avses ett icke standardiserat likemedel som ger
patienten en individanpassad behandling. Av 5§ forsta stycket léke-
medelslagen framgér att extemporelikemedel som tillverkas p& apotek
far sdljas utan godkinnande, registrering eller erkdnnande av ett god-
kénnande eller registrering.

Regeringen anser att det &r viktigt att sékra tillgdngen till extempore-
lakemedel eftersom de tillgodoser sérskilda behov. Apoteken bor dérfor
dven i fortséttningen fa tillverka sddana ldkemedel. Regeringen foreslar
att det gors ett undantag fran forbudet for den som enbart bedriver till-
verkning av extemporeldkemedel. P4 samma sétt som vid dosdispen-
sering dr det inte frdga om sédan tillverkning av ldkemedel som normalt
sker inom ldkemedelsindustrin.

Undantag for ompackning

Flera av de argument som redovisats ovan och som har lett till slutsatsen
att lakemedelstillverkare inte bor fa bedriva detaljhandel med likemedel
giéller dven partihandlare. Argumenten gor sig emellertid inte lika starkt
géllande da endast tva led i kedjan integreras, ndmligen partihandel och
detaljhandel och inte tre led dér tillverkaren/innehavaren av godkédnnan-
det dven inkluderas. Att infora ett hinder for partihandlare att bedriva
detaljhandel med ldkemedel skulle enligt regeringens mening kunna
betraktas som oproportionerligt och ddrmed oférenligt med EG-ritten.
Dessutom kan en integrering mellan partihandel och detaljhandel ge
positiva effekter eftersom den kan leda till 6kad forhandlingsstyrka
gentemot ldkemedelstillverkarna och darmed ldgre ldkemedelskostnader
for det allménna och konsumenterna. Mot denna bakgrund ar det olamp-
ligt att hindra integration av parti- och detaljhandel genom lagstiftning.
En del av dem som bedriver partihandel packar ocksa om ldkemedel.
Ompackning utgoér ocksé tillverkning, enligt 15 § lakemedelslagen, och
kraver tillverkningsstillstand. I likhet med situationen vid dosdispen-
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sering och vid partihandel kan det knappast goras géllande att nack-
delarna géllande integrering av tillverkning och detaljhandel gor sig
gillande i detta fall. Regeringen foreslar dérfor att det gors ett undantag
som innebdr att den som bedriver tillverkning enbart i form av ompack-
ning av ldkemedel ska fa bedriva detaljhandel.

Aven de som bedriver s.k. parallelldistribution packar i vissa fall om
lakemedel. Med parallelldistribution avses distribution av ett lakemedel
som omfattas av ett godkdnnande som meddelats i det centraliserade for-
farandet enligt forordning (EG) nr 726/2004. Parallelldistributionen ska
anmalas till European Medicines Agency (EMEA). Med det foreslagna
undantaget for ompackning mojliggdrs dven for parallelldistributorer att
bedriva detaljhandel.

Undantag for parallellimportirer

Flera remissinstanser har anfort att parallellimportorer inte bor triffas av
ett forbud mot att bedriva detaljhandel. Med parallellimport avses import
till Sverige fran ett land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES) av ett lakemedel som &r godkdnt for forséljning i Sverige och i
exportlandet men importen skots av annan én tillverkaren/innehavaren av
godkénnandet for forsiljning. En parallellimportor later i regel packa om
lakemedel och i vissa fall sker detta i egen regi. I dessa fall utgér darmed
parallellimportdren tillverkare enligt likemedelslagen. Med det fore-
slagna undantaget ovan betriffande ompackning omfattas dock inte
parallellimportdrer av forbudet for tillverkare att bedriva detaljhandel.

Ett parallellimporterat ldkemedel far inte sédljas forrdn det har godkénts
[Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad (LVFS 2004:8) for
godkdnnande av parallellimporterade likemedel for forséljning]. Efter-
som ett parallellimporterat likemedel &r godként i en annan medlemsstat
och det ska finnas en motsvarande produkt godkénd i Sverige blir till-
standsprovningen inte lika omfattande som vid ett ursprungligt god-
kidnnande av forsiljning av ldkemedel. Tillstdndet liknar mer en forsilj-
ningslicens, men det dr dnda fraga om ett godkédnnande.

En parallellimportor faller saledes dven in under férbudet om att inne-
havare av godkénnande for forséljning av ldkemedel inte far driva 6ppen-
vardsapotek. Regeringen anser att parallellimportérer bor behandlas pa
samma sétt som aktorer som har tillverkningstillstand fér ompackning,
dvs. partihandlare och parallelldistributorer. Regeringen foreslar dérfor
att det gors ett sédrskilt undantag fran forbudet vad avser parallellimport.
Det kan i detta ssmmanhang noteras att parallelldistributérer inte innehar
godkinnande for forséljning och de traffas darfor inte av forbudet mot att
bevilja innchavare av godkidnnande, tillstand.

Undantag fran forbuden vid sdrskilda skdl

De skél som anforts ovan for att vissa aktorer inte ska kunna fa tillstdnd
att bedriva detaljhandel med ldakemedel har olika styrka i det enskilda
fallet. I vissa fall har aktéren mycket begransad mdjlighet att missbruka
sin stéllning for att otillborligt paverka detaljhandeln. I dessa fall kan det
vara obefogat och oproportionerligt att utestinga aktoren fran mojlig-
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heten att bedriva detaljhandel med likemedel. Exempel pé sidana situa-
tioner dr om en ldkemedelstillverkare eller innehavare av forsdljnings-
godkénnande endast tillverkar eller marknadsfor ett enstaka eller ett fatal
lakemedel som salufors i Sverige och detta eller dessa ldkemedel har
begrinsad omsittning.

Léikemedelsverket har 1 sitt remissvar ifragasatt bade mojligheten att
bevilja undantag frén bestimmelserna och nédvindigheten av en sddan
undantagsbestimmelse. Om en undantagsmojlighet infors bor det enligt
verket ankomma pé regeringen att fatta beslut i fragan. Regeringen anser
att det dr angeldget att det finns en mojlighet att i enskilda fall medge
undantag. Regeringen foreslar dérfor att det infors en ventil med inne-
bdrden att om det finns sédrskilda skél far det medges undantag fran for-
budet mot att bevilja tillstind. Lékemedelsverket d4r den myndighet som
ar mest 1dmpad att meddela saddana beslut.

Sdrskilt om privata vardforetag och kommuner och landsting

Utredningen foreslar inte ndgot hinder for privata vardforetag att dga
oppenvardsapotek. Det skulle kunna hivdas att, pd liknande sitt som
géller for den som &ar behorig att forordna likemedel, ett vardforetag
skulle ha ekonomiskt intresse av att silja s& mycket lakemedel som mojl-
igt. Ett vardforetag har ingen sjdlvstindig ratt att forskriva lakemedel
utan denna rétt dr knuten till de forskrivare vardgivaren har i sin verk-
samhet. Ett vardforetag kan darfor inte direkt paverka likemedelsfor-
skrivningen. Déaremot skulle ett vardforetag indirekt kunna paverka léke-
medelsforskrivningen genom att pa olika sétt paverka en forskrivares
forskrivningsménster. Det kan darfor hiavdas att det dr oldmpligt om
vardforetag skulle kunna fa tillstand att bedriva detaljhandel med ldke-
medel till konsument. Regeringen beddomer dock att risken normalt sétt &r
liten for att vardforetag pé detta sétt skulle paverka forskrivningen av
lakemedel. Regeringen delar darfor utredningens bedémning och foreslar
inte ett forbud for privata vardforetag att dga dppenvardsapotek.

Sveriges Kommuner och Landsting samt ett antal landsting har fram-
fort att &ven landsting bor kunna beviljas tillstand att driva apotek efter-
som privata vardgivare annars kan konkurrera pé ett icke onskvirt sétt
med landstingen.

Enligt den grundldggande kompetensbestimmelsen i 2kap. 1§
kommunallagen (1991:900) far kommuner och landsting sjdlva ha hand
om sadana angeldgenheter av allmént intresse som har anknytning till
kommunens eller landstingets omrade eller deras medlemmar och som
inte ska handhas enbart av staten, en annan kommun, ett annat landsting
eller ndgon annan. Fragan om kommuners och landstings befogenheter
att driva néringsverksambhet regleras i 2 kap. 7 § kommunallagen.

Enligt denna bestimmelse far kommuner och landsting driva nérings-
verksamhet, om den drivs utan vinstsyfte och gar ut pa att tillhandahalla
allménnyttiga anldggningar eller tjanster &t medlemmarna i kommunen
eller landstinget. I bestimmelsen behandlas séddan néringsverksamhet
som kommuner och landsting fritt kan engagera sig i, s.k. sedvanlig
kommunal affarsverksamhet. Exempel pa sadana kommunala verksam-
heter dr bostadsforetag, el-, gas- och virme-, och renhallningsverk,
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parkeringsanldggningar, buss- sparvigs- och sjotrafikforetag, hamnar,
flygplatser, foretag inom turistvdsendet, idrottsarenor och olika fritids-
och nojesanlidggningar.

Tyngdpunkten i de ndmnda verksamheterna ligger ofta i att tillhanda-
halla kollektivanldggningar eller kollektivanordningar av olika slag. I den
man kommunen tillhandahaller annat 4n sjélva anldggningen eller anord-
ningen &r det ofta frdga om nyttigheter som kan betecknas som tjénster,
inte varor, samtidigt som sjdlva anldggningen framstar som det priméra.
Manga av verksamheterna kdnnetecknas av att de 4r monopolartade och
for sin utdvning kriver fortlopande tillgang till gator och annan
kommunégd allménplatsmark.

Forutom kommunallagens regler om kommunernas och landstingens
kompetens finns den s.k. specialreglerade kompetensen. Den bestér av
bestimmelser i olika specialforfattningar och ett antal kompetens-
utvidgande lagar (de s.k. smélagarna). Lagen (1993:406) om kommunalt
stod till boendet, lagen (1989:977) om kommunalt stod till ungdoms-
organisationer, lagen (2001:151) om kommunal tjdnsteexport och
kommunalt internationellt bistind samt lagen (2004:1225) om vissa
kommunala befogenheter i frdga om sjuktransporter, utdkar
kommunernas och landstingens kompetens i forhallande till den all-
ménna kompetensen i kommunallagen.

Det kan konstateras att det i dessa fall ar frdga om lagstiftning betraft-
ande klart avgriansade fragor. Det tva forstndmnda lagarna syftar t.ex. till
att mojliggora for kommunerna att lamna ekonomiskt stdd till enskilda
personer eller till ungdomsorganisationer. Nir det géller lagen om
kommunala befogenheter i frdga om sjuktransporter konstaterades i pro-
positionen Kommunal medverkan i landstingens sjuktransporter (prop.
2004/05:17, s. 13) att det visserligen dr landstinget som enligt hilso- och
sjukvérdslagen (1982:763) ansvarar for att det inom landstinget finns en
andamalsenlig organisation for sjuktransporter men att manga av lands-
tingen har kommit att utnyttja kommunernas resurser i en eller annan
form for sjuktransporter. Ett sddant samarbete hade ocksé i det ndrmaste
forutsatts av lagstiftaren i samband med Overforandet av det totala
huvudansvaret for sjuktransporter till landstinget. Genom Regerings-
rittens dom den 19 december 2003 (RA 2003 ref 98) konstaterades
emellertid att ett sddant samarbete inte ligger inom kommunernas
kompetens. Regeringen ansdg dock att det fanns starka skél for att
mdjliggdéra samverkan mellan landsting och kommuner pa omradet. Det
kunde foreligga ett behov av samarbete for att kunna hantera den
praktiska driften av sjuktransporterna. Det kunde ocksd framstd som
naturligt att utveckla samordningen mellan kommunernas raddningstjénst
och landstingens sjuktransporter da uppgifterna till sin natur dr Gver-
lappande.

Regeringen menar att detaljhandel med likemedel inte uppvisar nagra
av de egenskaper som karakteriserar sedvanlig kommunal verksambhet.
Det foreligger for nérvarande inte tillrickliga skil for att genom t.ex. en
ny lag frangé principerna i kommunallagen for att mojliggéra for lands-
tingen att konkurrera med privata aktdrer pa apoteksmarknaden.

Det bor i sammanhanget tilldggas att det finns andra sétt for kommuner
och landsting att engagera sig i néringslivet dn att sjidlva driva nérings-
verksamhet. Enligt 2 kap. 8 § kommunallagen far kommuner och lands-
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ting genomfora atgirder for att allmént frimja néringslivet i kommunen
eller landstinget. Individuellt inriktat stod till enskilda néringsidkare far
lamnas bara om det finns synnerliga skédl. Som exempel pa synnerliga
skédl anges i forarbetena, (proposition om en ny kommunallag, prop.
1990/91:117 s. 151 ff.), den situationen att kommunala atgirder behdvs
for att garantera en viss serviceniva at kommuninvénarna, t.ex. i fraga om
livsmedels- eller bensinforsorjning, ndr ndgot enskilt initiativ inte finns
kvar langre. Skulle det, trots regeringens forslag som syftar till att sdker-
stilla lakemedelsforsorjningen i glesbygden, finnas ett behov av att all-
mént frimja néringslivet i kommunen eller landstinget eller att ge stod
till enskilda nédringsidkare finns alltsd dessa mdjligheter. Sammanfatt-
ningsvis foreslér regeringen inte nagot undantag fran gillande lagstift-
ning som skulle mdjliggéra for kommuner och landsting att 4ga dppen-
vardsapotek.

EG-rdttsliga aspekter

Beddmningen av om det bor finnas nadgon begrénsning av vem eller vilka
som ska fa bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument maste ske
med beaktande av EG-rétten. Begrinsningar av vem eller vilka som far
bedriva detaljhandel med likemedel kan anses hindra eller gora det
mindre attraktivt att utdva den fria etableringsrétten och den fria rorlig-
heten for kapital enligt EG-fordraget. Detaljhandel med ldkemedel ar inte
harmoniserad (se kap. 13). Regeringen dr emellertid skyldig att beakta
EG-fordraget och de allmidnna principer som utvecklats av EG-dom-
stolen. Nationella &tgirder som hindrar eller gor det mindre attraktivt att
utdva de grundldggande friheter som garanteras av EG-fordraget maste
bl.a. uppfylla fyra forutsittningar. Sddana atgirder ska
vara tilldmpliga pé ett icke-diskriminerande sétt
— framstd som motiverade med hénsyn till ett tringande allménintresse
— vara dgnade att sdkerstélla forverkligandet av den malsdttning som
efterstrdvas genom dem
— inte ga utdver vad som dr nddvéndigt for att uppnd denna malséatt-
ning (dvs. vara proportionerliga)

Forbuden for tillverkare m.fl. att 4ga 6ppenvardsapotek har till syfte att
frimja en effektiv och fungerande konkurrens pa den svenska mark-
naden. Begrinsningarna avser alla yrkesméssiga tillverkare av ldke-
medel, innehavare av godkdnnande for forsiljning och personer som har
behdrighet att forordna likemedel oavsett nationalitet, och &r alltsé
tillamplig péd ett icke-diskriminerande sitt. De foreslagna begréns-
ningarna dr motiverade med hénsyn till tringande allménintresse av laga
lakemedelskostnader, mojligheten for konsumenterna att vilja olika lake-
medelsalternativ och en séker och &ndamalsenlig lakemedelsanvéndning,
dvs. intresset av att skydda folkhédlsan. Begransningarna &r séledes endast
dgnade att sdkerstilla forverkligandet av de maélséttningar som efter-
strivas och gér enligt regeringens bedomning inte utdver vad som ar
nddvéndigt for att uppnd dessa. Samma skél kan anforas avseende de
forslag i paragrafen som syftar till att motverka kringgdende av férbuden
mot &dgande. Regeringen beddomer mot den bakgrunden att begréns-
ningarna ér forenliga med EG-rétten.
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7.4 Partihandel med ldkemedel
7.4.1 Tillstindsgivning vid partihandel

Regeringens forslag: Endast den som har fitt Likemedelsverkets
tillstand ska fa bedriva partihandel med lakemedel.

Ett tillstand att bedriva partihandel ska gélla for viss tid.

Tillstindshavaren ska till Lékemedelsverket anmila vésentliga for-
dndringar av verksamheten. Anmilan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Beslut i tillstindsfrégan ska fattas inom den tid som regeringen for-
skriver.

Utredningens forslag: I utredningens betdnkande finns inte nagot
forslag om for vilken tid ett tillstdnd ska gélla. Det finns inte heller nagot
forslag om att visentliga forandringar ska anmalas till Lakemedelsverket.
Utredningen foreslir vidare att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska f4 meddela ytterligare foreskrifter om krav
som ska vara uppfyllda for att tillstind ska beviljas.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har uttalat sig i
fragan.

Skilen for regeringens forslag

Enligt 3 § lagen (1996:1152) om handel med ldakemedel m.m. far parti-
handel endast bedrivas av den som har fatt Likemedelsverkets tillstand.
Lékemedelsverket har i sina foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstdnd for
partihandel med likemedel tagit in ndrmare bestimmelser om vad som
géller for utfairdande av tillstdnd. Ansokan ska bl.a. innehélla uppgift om
lokaler dir verksamheten ska bedrivas och om sakkunnig. Vidare ska det
av ansokan framgd om handeln avser visst lakemedel, viss typ av like-
medel eller ldkemedel i allménhet.

Regeringen foresldr att partihandel med ldkemedel, liksom i dag,
endast ska fa bedrivas av den som har fatt tillstdnd av Likemedelsverket.
Vad giller det ndrmare ansokningsforfarandet och bl.a. vilken typ av
underlag som den sokande ska ge in till Likemedelsverket hinvisas till
avsnitt 7.3.3.

Det anges varken i ldakemedelslagen, likemedelsforordningen eller
framgér av Lédkemedelsverkets foreskrifter huruvida ett tillstind att
bedriva partihandel ska gélla tills vidare eller vara tidsbegrénsat. I dag
beviljar Lakemedelsverket tidsbegrinsade partihandelstillstind. Nar ett
tillstdnd gér ut inspekterar Likemedelsverket foretaget och utfirdar sedan
ett nytt tillstdnd. Det betalas inte ndgon ny ansokningsavgift vid utférd-
andet av nytt tillstind. Att meddela tidsbegransade tillstdind mojliggor,
enligt Lakemedelsverket, for sarskilt mindre foretag att fa sitt forsta
tillstdind och komma igang med verksamheten. Utredningen har inte
utrett eller kommenterat denna frdga och remissinstanserna har inte heller
lamnat négra forslag eller synpunkter. Mot bakgrund hédrav foreslar
regeringen att tillstdnd att bedriva partihandel dven fortséttningsvis ska
vara tidsbegrinsat. Som foreslds ovan ska ett tillstdnd att bedriva detalj-
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handel med likemedel till konsument gilla tills vidare. Aven de som
bedriver partihandel med ldkemedel kan komma att bedriva detaljhandel
med likemedel. Det innebér sédledes att tillstandet betraffande partihandel
ar tidsbegrinsat medan tillstdindet avseende detaljhandel géller tills
vidare. Detta torde dock inte vara nagot problem for de foretag som bade
vill bedriva partihandel och detaljhandel. Verksamheterna skiljer sig at
och styrs av olika regler. Dessutom torde det vara ett begrénsat antal
partihandlare som &ven avser att bedriva detaljhandel.

Beslut i tillstdndsfragan ska fattas inom den tid som regeringen fore-
skriver.

P4 samma sitt som foreslds for den som bedriver detaljhandel med
lakemedel till konsument foreslar regeringen att tillstdindshavaren ska
vara skyldig att anmaéla vésentliga forandringar i verksamheten till Léke-
medelsverket samt att anmélan ska goras innan forandringen genomfors.
Dérigenom underlittas Lakemedelsverkets tillsyn.

7.4.2 Forutséittningar och krav for tillstind

Regeringens forslag: Ett tillstdind att bedriva partihandel med like-
medel ska beviljas endast den som visar att den har forutsittningar att
uppfylla kraven om att

1. bedriva verksamheten i lokaler som dr lampliga for sitt indamal,

2. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som é&r
nodvéndiga for att bolaget ska kunna fora statistik dver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sadant sétt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens kvalitet och sékerhet ar uppfyllda,

5. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och han-
teringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram, och

6. till oppenvérdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av
tillstdndet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, ska fa
meddela foreskrifter om

1. utformningen av lokaler,

. dokumentation for sparbarhet,

. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige ska ha,
. egenkontroll, och

. inom vilken tid leverans ska ske.

wn AW

Utredningens forslag: I utredningens betdnkande finns inte nagot for-
slag om krav pa egenkontroll eller leveransskyldighet. Utredningen fore-
slar ett krav pa ordning for handliaggning av reklamationer och system
for indragningar av lakemedel. Utredningen foreslér vidare att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska f& meddela fore-
skrifter om rapportering av forsiljningsstatistik.

Remissinstanserna: Ldikemedelsverket tillstyrker utredningens forslag
om att vissa av verkets foreskrifter ska inforas i lag.
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Konkurrensverket anser att en leveransplikt for partihandelsaktorer
utgor ett omotiverat etableringshinder som skulle forsdmra konkurrensen
och delar dirfor utredningens bedémning. Aven Sveriges Likarforbund
och Farmaciforbundet delar utredningens bedémning om att inte omfora
en leveransskyldighet. Riksdagens ombudsmdn framfor att frdgan om
leveransskyldighet inte &r helt okomplicerad och mdjligen bor Gvervégas
ytterligare. Det dr under alla férhallanden angeldget att utvecklingen pa
omradet f0ljs. Glesbygdsverket anser att fragan om tillgang till lakemedel
for apoteken 16pande bor foljas upp. Tillgédngen till lakemedel bor ocksa
omfattas av det utvéarderingsuppdrag som foreslas genomforas efter ar
2011. Det maste dérvid finnas en beredskap for nddvéndiga insatser om
s& kravs. Likemedelsindustriforeningen noterar med tillfredsstillelse att
utredningen inte har foreslagit fullsortimentskrav for grossister vilket
mojliggér nischade partihandlare vilket i sin tur okar mangfalden pa
marknaden.

Ett antal remissinstanser anser att partihandlarna borde aliggas en
leveransplikt. Socialstyrelsen anser att utredningen borde ha alagt parti-
handlarna en skyldighet att leverera till samtliga apotek for att pa sa sétt
undvika laga lagernivéer vilket kan orsaka stort lidande samt vara direkt
livshotande. Aven skyldigheter avseende tidsaspekter och sortiments-
bredd borde ha dvervagts. Pa en konkurrensutsatt marknad finns det risk
att endast 16nsamma produkter kommer att saluforas vilket kan fa nega-
tiva konsekvenser for personer som har behov av produkter som inte &r
attraktiva att sélja. Apoteket AB anser att en leveransskyldighet borde ha
alagts partihandlarna da apoteksaktorerna foreslds ha motsvarande till-
handahallandeskyldighet. Tamro AB menar att avsaknad av leveransplikt
dventyrar en siker lidkemedelsforsorjning.

Skiilen for regeringens forslag
Krav pd den som bedriver partihandel

I artiklarna 76-85 i1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel, dndrad genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG, finns bestimmelser om partihandel med ldkemedel. I dag
finns i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3) om tillstand till
partihandel med ldkemedel, ett antal krav som stélls pa den som bedriver
partihandel. Bl.a. ska det finnas en sakkunnig som ska se till att kraven
pa ldakemedlens kvalitet och sdkerhet samt god distributionssed iakttas.
Den sakkunnige ska ha erfarenhet fran aktuell bransch och bedémas vara
lamplig for uppgiften. Den som har erhallit tillstdnd att driva partihandel
ska ocksé pa begéran lamna statistik till Lakemedelsverket. Regeringen
bedomer att dessa bestimmelser utgér sddana centrala édligganden for
verksamheten att de bor foras in i den nya lagen om handel med léke-
medel. Regeringen instimmer i utredningens forslag att den som bedriver
partihandel ska ldmna statistikuppgifter 6ver forsiljningen till Apotekens
Service Aktiebolag, istéllet for som i dag till Likemedelsverket. P4 mot-
svarande sétt som har foreslagits for den som bedriver detaljhandel med
lakemedel, foreslas ett krav pa egenkontroll for den som bedriver parti-
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handel med lékemedel. Precis som betridffande detaljhandel med like-
medel har regeringen bedomt att kravet dr nddvindigt och inte kan
tillgodoses pa annat sitt, trots att det utgor ett omfattande atagande for
foretagen. Alternativet hade varit att reglera de krav som omfattas av
egenkontrollen i lag och lata de omfattas av Liakemedelsverkets tillsyn.
Utan ett egenkontrollprogram skulle tillsynen behdva vara mer om-
fattande, nagot som i sig skulle kunna innebdra en administrativ bérda
for foretagen. Om egenkontroll och egenkontrollprogram, se avsnitt
7.3.4.6. Regeringen kommer nedan att sdrskilt diskutera den leverans-
skyldighet som foreslds gilla for den som bedriver partihandel.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, foreslas fa
meddela ytterligare foreskrifter om de i lagen uppstéllda kraven.

Sdrskilt om leveransskyldigheten
Bestiimmelser i EG-direktiv

I artikel 81 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanléke-
medel, &ndrad genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG, finns bestimmelser om leverans av likemedel till apotek. I
andra stycket i artikel 81 anges att innehavaren av ett godkidnnande for
forsiljning av ett ldkemedel och distributérerna av detta likemedel ska,
inom granserna for sitt ansvarsomrade, ombesdrja tillrdckliga och fort-
I6pande leveranser av ldkemedlet till apotek och personer som &r
behdriga att 1dmna ut lakemedel, sa att patienterna i den berérda med-
lemsstaten féar sina behov tillgodosedda. 1 forsta stycket anges att med-
lemsstaterna i denna fraga inte far aldgga innehavare av ett tillstdnd att
bedriva partihandel som har utfdrdats av en annan medlemsstat, nagra
skyldigheter som é&r stringare &n de skyldigheter som aldggs dem som
medlemsstaterna sjélva har gett tillstdnd att bedriva motsvarande verk-
samhet. Atgirderna for att tillimpa artikel 81 bor, enligt tredje stycket i
artikeln, vara beréttigade med hénsyn till skyddet av folkhdlsan och sta i
proportion till syftet med detta skydd, i enlighet med fordragets
bestimmelser, sérskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor och
konkurrens.

Nuvarande reglering

I prop. 2005/06:70, Andringar i likemedelslagstiftningen m.m., limnade
regeringen forslag pa hur artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG skulle infor-
livas 1 svensk ratt. I propositionen beaktade regeringen att det enligt
verksamhetsavtalet aligger Apoteket AB att tillhandahalla alla ldkemedel
som omfattas av ensamritten samt att bestimmelserna om tillhanda-
héllandeskyldighet ocksa innebér att alla som onskar sdlja likemedel pé
marknaden i Sverige &r garanterade en forséljningskanal med distribution
over hela landet. Regeringen gjorde dd den beddomningen att artikel 81
inte innebér ett ovillkorligt krav pa inférande av regler om tillhanda-
héllandeskyldighet for innehavare av godkdnnanden respektive parti-
handlare och att sddana regler inte behdver inforas om en tillfreds-
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stillande forsorjning med ldkemedel &r garanterad pd annat sitt.
Regeringen gjorde vidare den beddmningen att den nuvarande ordningen
i lagen om handel med likemedel m.m. och verksamhetsavtalet med
Apoteket AB svarar vil upp mot direktivets krav. Det papekades dock att
det pd en konkurrensutsatt marknad kan finnas risk for att endast de
produkter som dr I6nsamma for aktorerna i detaljhandelsledet kommer att
saluféras och att sddana effekter skulle kunna medféra betydande nega-
tiva konsekvenser for personer som har behov av sirskilda produkter for
vilka det inte finns en stor efterfrdgan och som kanske dérfor inte alltid ar
l6nsamma eller som det av andra skél inte &r attraktivt att salufora.

I dag svarar Tamro AB (Tamro) och Kronans Droghandel AB (KD)
tillsammans for nistan hela likemedelsdistributionen till apoteken. En
liten del gar direkt fran ldkemedelsindustrin till apoteken. De afférs-
méissiga relationerna mellan leverantdrerna och Tamro respektive KD
regleras i exklusiva distributionsavtal. Genom dessa avtal forbinder sig
ett antal likemedelsforetag att distribuera likemedel m.m. enbart genom
nagot av dessa foretag (den s.k. enkanalsdistributionen).

Varfor en skyldighet?

Nér andra apoteksaktorer ges mojlighet att konkurrera med Apoteket AB
dndras forutsittningarna for enkanalsdistributionen. Att detaljhandel med
lakemedel kan ske vid andra forséljningsstéllen dn Apoteket AB kommer
med stor sannolikhet att leda till att dessa ocksé anlitar egna transport-
och logistiksystem eller andra distributdrer &n dem som i dag ar verk-
samma pa omradet. En konkurrenssituation mellan flera olika distribu-
torer torde uppkomma.

For att sdkerstéilla konsumenternas tillgang till forordnade likemedel
har regeringen i avsnitt 7.3.4.3 foreslagit att oppenvardsapoteken ska
alaggas en tillhandahéllandeskyldighet avseende forordnade likemedel
och forordnande varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner
m.m. Det bor diarfor overvdgas om det ska inforas en skyldighet for
partihandlarna att leverera ldkemedel till 6ppenvérdsapoteken.

Utredningen valde att inte foresld nagon leveransskyldighet. Det som
talar mot en leveransplikt for partihandlarna &r, som ocksa Konkurrens-
verket har papekat, att en sddan skulle kunna leda till minskad etablering
med sdmre konkurrens och risk for hogre lakemedelspriser som f6ljd. En
leveransplikt skulle ocksd i praktiken innebdra ett krav pa att en
apotekskedja, som dven bedriver partihandel med ldkemedel, ska leverera
lakemedel till konkurrerande 6ppenvérdsapotek. Leveranser till enskilda,
avlédgset beldgna apotek, blir dessutom forhallandevis kostsamma jamfort
med leveranser till en stor apotekskedja dir man kan dra nytta av stor-
driftsfordelar.

Om ett Oppenvérdsapotek inte kan fi ldkemedlen levererade frén
partihandeln kan det emellertid, som ocksé utredningen konstaterade, bli
svart for apoteket att uppfylla sin tillhandahallandeskyldighet gentemot
kunderna. Vid sadant forhallande far apoteket forlita sig pa att lake-
medelsforetagen bade kan och vill ombesorja leveranserna pa annat sétt.
Det kan emellertid forutses att sadana leveranser skulle bli kostsamma.
Risken for bristande leveranser dr sannolikt storst for avldgset beldgna
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Oppenvardsapotek och sérskilt betrdffande ldkemedel som &r ovanliga
och inte s& lonsamma. Synpunkter av detta slag har framforts av nigra
remissinstanser. Socialstyrelsen har framfort att det pad en konkurrens-
utsatt marknad finns en risk att endast 16nsamma produkter kommer att
saluforas vilket kan fa negativa konsekvenser for personer som har behov
av produkter som inte dr attraktiva att sélja. Tamro menar att leverans-
plikt bor inforas for att uppna en siker lakemedelsforsorjning till 6ppen-
vardsapotek samt undvika risker for lakemedelf6rsorjningen i gles-
bygden. Bolaget ser dessutom en risk att lokala partihandlare etableras
som endast betjdnar en begrinsad, men 16nsam, del av landet.

Regeringen menar att det &r angeldget att samtliga dppenvardsapotek
far tillgdng till en séker och stabil likemedelsforsorjning, dvs. savil
Oppenvardsapotek i storstider som i glesbygden. Vid en sammantagen
bedomningen foreslar regeringen att den som bedriver partihandel ska
vara skyldig att leverera lakemedel till alla 6ppenvérdsapotek i landet.

Vad ska leveransskyldigheten omfatta?

Fragan &r om det ska krdvas att den som bedriver partihandel ska leverera
samtliga de likemedel som marknadsfors pa den svenska marknaden
(fullsortiment). En sédan skyldighet skulle sdkra tillgangen &dven betraft-
ande mindre 16nsamma produkter.

Partihandlarna bedriver olika slags verksamhet och det finns bade stora
och smé foretag som har partihandelstillstdnd. Ett krav pa fullsortiment
skulle vara svart att uppfylla for en stor del av foretagen. Dessutom
skulle etableringstroskeln pa den svenska marknaden bli hog om det
stdlldes krav pa att den som etablerar sig inte bara ska kunna leverera i
hela landet, utan dessutom ska kunna erbjuda hela sortimentet. En hog
etableringstroskel medfor risk for sdmre konkurrens och hogre like-
medelspriser. Ett krav pa fullsortiment skulle ocksa, som Ldkemedel-
sindustriforeningen har framfort, omojliggdra nischade partihandels-
foretag. Av artikel 81 framgar att den som bedriver partihandel med léke-
medel ska ombesdrja leveranser inom sitt ansvarsomrade. Ett full-
sortimentskrav innebédr att ansvarsomradet utstricks till att omfatta
leveranser av samtliga likemedel som finns pa marknaden. Det kan
ifrdgasittas om ett krav pa fullsortiment skulle vara proportionerligt
enligt artikel 81.

Regeringen gor den bedomningen att det pa en konkurrensutsatt mark-
nad kan forutsittas att partihandlarna kommer att vilja leverera till
oppenvardsapoteken. Laga intrddestrosklar till den svenska marknaden
framjar konkurrensen och méangfalden pa marknaden. Hértill kommer att
det ligger i lakemedelsforetagens intresse att se till att deras produkter
nar ut till 6ppenvardsapoteken.

Sammanfattningsvis menar regeringen att det i nuléget inte bor kriavas
att partihandlarna vid varje tillfille lagerfor hela likemedelssortimentet.
Leveransskyldigheten ska istillet avse de lidkemedel som omfattas av
tillstandet om att bedriva partihandel med likemedel. Regeringen anser
att en sadan bestimmelse Overensstimmer med skrivningen 1 direktivet
om att partihandlarna ska ombesorja tillrdckliga och fortlopande leve-
ranser inom sitt ansvarsomrade. I dag krdvs inte nagot partihandels-

Prop. 2008/09:145

159



tillstdnd for distribution av varor enligt lagen om likemedelsforméner
m.m., (t.ex. vissa forbrukningsartiklar) varfor leveransskyldigheten inte
ska omfatta dessa varor. Fridgan om partihandelns utveckling pa den
svenska marknaden efter omregleringen ar dock svar att forutséga pa ett
fullstandigt vis, varfor regeringen avser att noga folja fragan och vid
behov aterkomma med ytterligare atgarder.

Regeringen forutsitter att partihandlarna stravar efter att pa basta sitt
kunna mota efterfrigan pa marknaden. Detta kan t.ex. ske genom att de
sjdlva har ett stort sortiment och lager eller genom att flera mindre eller
nischade partihandlare samarbetar pa ldmpligt sétt inom de ramar som
konkurrensreglerna tilldter for att gemensamt kunna hantera apotekens
bestéllningar. Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, bor meddela foreskrifter inom vilken tid leveransskyldig-
heten ska fullgoras.

7.5 Detaljhandel med ldkemedel till hilso- och
sjukvarden

Regeringens forslag: Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska fa bedriva detaljhandel med ldkemedel till
sjukvardshuvudman, sjukhus och annan sjukvérdsinrittning samt till den
som &r behdrig att forordna likemedel.

Den som har tillstind att bedriva partihandel med likemedel far
bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvardshuvudman och sjukhus
samt sélja vacciner och serum till likare och veterinérer.

Den som bedriver hér aktuell detaljhandel ska till Apotekens Service
Aktiebolag ldmna de uppgifter som dr nodvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar att apotek och partihandlare ska fa bedriva
detaljhandel med lakemedel till sjukhus for vilket det finns ett vardavtal
med en sjukvardshuvudman eller sjukhus vid vilket ersdttning for sjuk-
husvérd ldmnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmén forsédkring.

Remissinstanserna: Apoteket AB patalar att lagforslaget saknar
bestdmmelser om vem som fér bedriva detaljhandel med ldkemedel (med
undantag for vissa bestimmelser betrdffande vacciner och serum) till
privat sjukvard som saknar koppling till sjukvardshuvudman.

Skilen for regeringens forslag: Bestimmelsen motsvarar huvud-
sakligen 5§ lagen (1996:1152) om handel med lékemedel m.m. I
nuvarande 5 § anges att forsiljning till ett sjukhus for vilket det finns ett
vardavtal med en sjukvardshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket
erséttning for sjukhusvard lamnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om
allmén forsdkring (AFL), far bedrivas av den som har tillstand till parti-
handel med likemedel. Andringen innebir att detaljhandel med like-
medel kan ske dven till sddana privata sjukhus som inte har ett vardavtal
med en sjukvéardshuvudman.

Bestimmelserna i 2 kap. AFL ar for nérvarande foremal for en 6versyn
inom Regeringskansliet och i Ds 2008:41 ”Glomda regler? — En 6versyn
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av bestimmelserna i 2 kap. lagen om allmén forsidkring m.fl.” anges att
bestimmelserna i 2 kap. AFL endast utnyttjas i begrdnsad utstrickning.
Regeringen ser ddrmed inte nidgon anledning att i lagen om handel med
lakemedel gora en koppling till ndgon av bestimmelserna dér.

Pé samma sétt som for den som bedriver detaljhandel med ldakemedel
till konsument och partihandlare ska den som bedriver detaljhandel med
lakemedel till sjukvarden ldmna forséljningsstatistik till Apoteket Service
aktiebolag. I Gvrigt foreslar regeringen att samma regler som géller i dag
ska gilla for denna verksambhet, dvs. att det inte ska krdvas ndgot sarskilt
tillstand for att bedriva handeln.

7.6 Sjukhusens likemedelsforsorjning

Regeringens forslag: Bestimmelserna i lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. som ror sjukhusens likemedelsforsorjning ska
med endast ndgra mindre dndringar foras over till den nu foreslagna
lagen om handel med lakemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer med det forslag utredningen
lade fram i delbetdnkandet SOU 2007:53 Sjukhusens lakemedelsforsorj-
ning.

Remissinstanserna: Synpunkter fran remissinstanserna finns redo-
visade i prop. 2007/08:142 i vilken utredningens forslag behandlades.

Skiilen for regeringens forslag: I delbeténkandet SOU 2007:53 Sjuk-
husens likemedelsforsorjning foreslog Apoteksmarknadsutredningen att
det skulle mojliggoras for andra an Apoteket AB att distribuera godkénda
lakemedel och provningsldkemedel till slutenvarden.

Forslaget behandlades i prop. 2007/08:142 Sjukhusens likemedelsfor-
sorjning. Propositionen behandlades av riksdagen i bet. 2007/08:SoU20,
rskr. 2007/08:255. Andringarna triidde i kraft den 1 september 2008. De
nya reglerna innebér att vardgivarna ges en okad frihet att organisera
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus. Sjukhusen ska pa egen
hand eller genom avtal med andra aktorer helt eller delvis kunna
ombesorja lakemedelsforsorjningen. Vardgivaren ska organisera ldke-
medelsforsorjningen sé att den bedrivs rationellt och pa sadant sétt att
behovet av sékra och effektiva ldkemedel tryggas. For detta dndamal ska
det finnas sjukhusapotek vid vilka det ska finnas farmaceutisk kompe-
tens. Vardgivaren ska till Likemedelsverket anméla hur ldkemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad. Aven visent-
liga forandringar av organisationen ska anmélas. Om det uppstar eller
riskerar att uppsté allvarliga brister i likemedelsforsorjningen till eller
inom sjukhus ska vérdgivaren snarast anméla detta till Likemedels-
verket.

Nagra fordndringar foreslds jamfort med regleringen i lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. For det forsta foreslas att
den definition av begreppet vardgivare som finns i 6 a § nidmnda lag
overfors till den katalog av definitioner som foreslas i 1 kap. 1 § lagen
(2009:000) om handel med likemedel. For det andra foreslas att sjuk-
husapoteken ska vara bemannade med en eller flera farmaceuter, i stillet
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for som foreskrivs i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Prop. 2008/09:145
att det vid sjukhusapoteken ska finnas personal med farmaceutisk

kompetens. Anledningen till férandringen &r att uppna dverensstimmelse

med forslaget i 2 kap. 6 § 1 lagen (2009:000) om handel med lékemedel

dér det anges att lokalen ska vara bemannad med en eller flera farma-

ceuter under dppethéllandet. Ingen materiell andring ar avsedd.

7.7 Dosdispensering

Regeringens forslag: Endast den som har fatt Likemedelsverkets
tillstdind ska f& bedriva maskinell dosdispensering pd Oppenvards-
apotek.

Ett tillstind att bedriva maskinell dosdispensering pa 6ppenvards-
apotek ska fa beviljas endast den som visar att den har forutsittningar
att uppfylla kraven i 15 § andra stycket lakemedelslagen (1992:859).

Ett tillstand att bedriva maskinell dosdispensering ska avse ett visst
Oppenvardsapotek och gilla tills vidare.

Tillstindshavaren ska till Lakemedelsverket anméla vésentliga for-
dndringar av verksamheten. Anméilan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Beslut i tillstindsfragan ska fattas inom den tid som regeringen fore-
skriver.

Det ska i ldkemedelslagen tas in en upplysning om att bestimmelser
om tillstand till maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek finns
i lagen om handel med ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska fa meddela ytterligare foreskrifter om krav pé
maskinell dosdispensering.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting och flera
landsting forordar att landstingen bor fa bedriva dosdispensering for att
inte missgynnas i konkurrensen med privata vardgivare. Ldnsrdtten i
Uppsala lin papekar att foreskrifter om tillstdndskrav ocksa finns i lake-
medelslagen. Darfor anser lansrétten att bestimmelserna ska samlas i
lakemedelslagen. Socialstyrelsen menar att ett krav pa tillhandahallande
av dosdispensering skulle vara vilkommet eftersom séddan verksamhet
anses kostnadskrdvande och inte gynnas av osdkerhetsmoment. En
mojlighet enligt Socialstyrelsen ar att ldgga dosdispenseringen i det
centrala bolaget. Socialstyrelsen efterfragar &ven en mdjlighet till dispen-
sering for kortare tid &n dagens tvaveckorsintervall. Socialstyrelsen for-
ordar att egenkontrollen bor vara lagreglerad och att det bor klargéras
vilken myndighet som har tillsynen &ver den. Likemedelsverket anser att
manuell dosdispensering behdver regleras med hénsyn till patientsaker-
heten eftersom avsaknad av krav Oppnar for utdvare som star utanfor
myndigheternas tillsyn. Farmaciforbundet anser att dosdispensering &r
viktig for en béttre lakemedelsanvédndning och att en generell ritt att fa
tjdnsten darfor bor ingé i ladkemedelsforménen, nagot som kan garanteras

genom infrastrukturbolagets forsorg. Svenska Léikaresdllskapet menar att
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alla vardgivare bor f& mdjlighet att bedriva maskinell dosdispensering
men att kvaliteten méste sékerstillas.

Skiilen for regeringens forslag
Dosdispensering

Som framgéar av den foreslagna definitionen avses med dosdispensering
fardigstéllande av likemedel for enskilds behov under viss tid genom
uttag ur tillverkarens originalforpackning. Dosdispensering kan ske
antingen maskinellt eller manuellt. Maskinell dosdispensering &r i dag en
hogt specialiserad och automatiserad verksamhet och innebér en omfatt-
ande hantering av ldkemedel. Enligt 15 § forsta stycket lakemedelslagen
(1992:859) utgoér framstéllning, forpackning eller ompackning av ldke-
medel eller mellanprodukter tillverkning. Maskinell dosdispensering
innebédr bl.a. ompackning av ldkemedel och utgér darfor tillverkning
enligt lakemedelslagen. Manuell dosdispensering betraktas dock inte som
tillverkning bl.a. p& grund av att den inte sker i ndgon storre omfattning
(jfr prop. 1991/92:107. s 100 om begreppet yrkesméssig).

Enligt 16 § lakemedelslagen fér yrkesmissig tillverkning av lakemedel
och mellanprodukter bedrivas endast av den som har Lakemedelsverkets
tillstand. For att fi bedriva maskinell tillverkning, som betraktas som
tillverkning, krdvs saledes ett tillverkningstillstand fran Likemedels-
verket. Lakemedel for ett visst tillfalle far dock tillverkas péa apotek.
Enligt forarbetena (prop. 1991/92:107 s. 100) avser detta undantag till-
verkning av s.k. extemporeldkemedel, men anses av Lidkemedelsverket
ocksé gilla dosdispensering. Sa ldnge dosdispensering sker pa apotek
krévs séledes idag inte ndgot tillverkningstillstand.

Regler for maskinell dosdispensering finns i Svensk Lékemedels-
standard (SLS). Reglerna i SLS tar bl.a. sikte pa kvalitetssystem, perso-
nal, organisation, lokaler, utrustning, forpackningsmaterial och doku-
mentation. Lokalerna ska t.ex. vara utformade och underhéllas sd att
risken for fel minimeras. I en lokal fér inte bedrivas annat arbete som kan
medfora forvixling, kontamination eller forédndring av ldkemedel som
dosdispenseras. Pa varje enhet diar dosverksamhet forekommer ska det
finnas en for verksamheten ansvarig farmaceut. Det finns ocksa regler
om dokumentation och brytningstillstind samt att god tillverkningssed
(GMP) ska foljas. Vidare ska det finnas ett kvalitetssdkringssystem som
ska omfatta instruktioner for att undersdka, rapportera samt beddma
interna rapporter rorande avvikelser i form av incidenter och felexpedi-
tioner. Egeninspektioner ska utfoéras. Delar av SLS giller dven for
manuell dosdispensering men den verksamheten dr inte foremal for lika
rigordsa regleringskrav som maskinell dosdispensering.

Bestdmmelser om krav pa tillverkning finns i 15 § andra stycket lake-
medelslagen, ndmligen att tillverkning ska dga rum i &ndamaélsenliga
lokaler och utforas med hjilp av dndamalsenlig utrustning. Vidare ska en
sakkunnig med tillrdcklig kompetens och tillrdckligt inflytande se till att
kraven pa likemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sdkerhet
uppfylls.
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Tillstandsgivning

Det bor vara mojligt for dppenvardsapotek att bedriva konkurrerande
verksamhet dven vad giller maskinell dosdispensering. Maskinell
dosdispensering ér i dag en hogt specialiserad och automatiserad verk-
samhet. Det krdvs maskinell utrustning, inklusive IT-system, som maste
fungera och likemedelshanteringen maste darfor kontrolleras noggrant.
Mot bakgrund av de skilda krav som stélls pé traditionell detaljhandel
med likemedel och maskinell dosdispensering bor det enligt regeringens
uppfattning krdvas ett sdrskilt tillstind for att bedriva maskinell
dosdispensering pa dppenvardsapotek. Regeringen foreslar darfor att den
som har tillstdnd att driva 6ppenvardsapotek, efter sarskilt tillstdnd fran
Likemedelsverket, ska fa bedriva maskinell dosdispensering pa apotek. I
manga fall kommer dessa ansokningar ske samtidigt och Likemedels-
verket torde behandla dem tillsammans. Den som vill bedriva maskinell
dosdispensering men inte har tillstind att bedriva detaljhandel med
lakemedel maste ansdka om tillverkningstillstdnd hos Likemedelsverket.

Likaresdllskapet har framfort att alla vardgivare bor fa mojlighet att
bedriva maskinell dosdispensering. Det foreslas inte nigot hinder for
vardforetag att driva Oppenvardsapotek och de kan ddrmed beviljas
tillstand till maskinell dosdispensering vid apotek om de uppfyller de
krav som stills. Daremot far den som &r behdrig att forordna ldkemedel
inte dga Oppenvardsapotek och de far didrmed inte heller bedriva
maskinell dosdispensering. I avsnitt 7.3.5 har det redogjorts for skélen till
att regeringen inte foreslar nadgon specialreglering som gor det mojligt for
landstingen att driva dppenvardsapotek. Hérav foljer att landstingen inte
heller kan bedriva maskinell dosdispensering vid apotek.

Som framgar ovan aterfinns i dag regler for dosdispensering i SLS.
Reglerna ar detaljerade och passar sig inte for lagform. De dvergripande
kraven i 15§ andra stycket likemedelslagen (1992:859) giller vid
maskinell dosdispensering. Regeringen anser att det ar lampligt att
bestammelser som ror dppenvardsapotekens verksamhet framférallt bor
finnas i lagen om handel med ldkemedel. Regeringen foreslar dérfor att
kraven i ldkemedelslagen bor tas in i lagen om handel med ldkemedel i
form av en hénvisning. Tillstand till maskinell dosdispensering ska
séledes endast beviljas om sdkanden visar att den har forutséttningar att
uppfylla kraven i 15 § andra stycket likemedelslagen (dvs. att tillverk-
ningen ska dga rum i dndamaélsenliga lokaler och utféras med hjilp av
andamalsenlig utrustning och att en sakkunnig med tillrdcklig kompetens
och tillrackligt inflytande ska se till att kraven pa likemedlens och
mellanprodukternas kvalitet och sékerhet uppfylls).

Socialstyrelsen har framfort att det dven bor finnas ett krav pé egen-
kontroll. Regeringen delar Socialstyrelsens beddmning att dven den
maskinella dosdispenseringen ska omfattas av egenkontroll. Regeringen
utgar fran att om ett Oppenvardsapotek bedriver maskinell dosdispen-
sering dven denna verksamhet omfattas av egenkontrollprogrammet.
Regeringen anser dirfor, liksom utredningen, att det inte bor finnas ett
sarskilt krav pa egenkontroll avseende maskinell dosdispensering.
Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer, foreslas f& med-
dela bestimmelser om egenkontroll. Hur egenkontrollen ska se ut
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avseende maskinell dosdispensering kan siledes utvecklas genom forord-
ning eller myndighetsforeskrift.

I avsnitt 7.3.5 diskuteras forbud mot att bedriva detaljhandel med
lakemedel. Maskinell dosdispensering ér tillverkning och darfor skulle
det vara forbjudet for den som bedriver maskinell dosdispensering att
samtidigt dga ett Oppenvérdsapotek. I och med att det i detta avsnitt fore-
slas att maskinell dosdispensering, efter tillstdnd, far bedrivas pa dppen-
vardsapotek kan det i sig ses som ett undantag fran forbudet for till-
verkare att dga Oppenvardsapotek. Av tydlighetsskdl foreslar dock
regeringen att det uttryckligen i bestimmelsen ska anges att férbudet om
att tillverkare inte fir dga Oppenvardsapotek inte giller om tillverkningen
endast avser dosdispensering.

Likemedelsverket har 1 sitt remissvar framfort att om manuell
dosdispensering inte regleras kan andra utovare, som stir utanfor
myndigheternas tillsyn, marknadsfora denna tjanst. Manuell dosdispen-
sering, 1 vart fall nir den bedrivs i mindre omfattning, betraktas inte som
tillverkning men &ven sddan dosdispensering regleras av SLS.
Regeringen delar utredningens uppfattning och anser inte att det i nuldget
finns anledning att i lag uppstélla négra sérskilda krav pa den som avser
att bedriva manuell dosdispensering.

Beslut i tillstandsfragan ska fattas inom den tid som regeringen fore-
skriver. Av samma skél som angetts i avsnitt 7.3.2 betriffande detalj-
handel med ldkemedel foreslas att tillstandet ska gilla tills vidare. Ett till-
staind avser dosdispensering vid ett dppenvardsapotek. Vill tillstands-
havaren bedriva maskinell dosdispensering vid flera apotek kravs saledes
flera tillstand.

7.8 Tillsyn

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska ha tillsyn &ver efter-
levnaden av lagen om handel med likemedel och av de foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen.

Likemedelsverket ska ha ritt att pd begéran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utdvande ska Liakemedelsverket ha ritt till tilltrade till
omraden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
handel, tillverkning och hantering i ovrigt av lakemedel eller forpack-
ningsmaterial till likemedel. Lakemedelsverket ska i sadana utrymmen fa
gora undersokningar och ta prover. For prov ska inte ersittning betalas.
Lakemedelsverket ska inte med stod av lagen om handel med lakemedel
ha rétt till tilltrdde till bostéder.

Pa begidran ska den som forfogar dver likemedel eller férpacknings-
material till lakemedel 1dmna nédviandigt bitrdde vid undersdkningen.

Likemedelsverket ska f4 meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att lagen om handel med likemedel eller foreskrifter och vill-
kor som har meddelats i anslutning till lagen ska efterlevas. Beslut om
foreldggande eller forbud ska fa forenas med vite.
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Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslér att bestimmelserna i 24 § lakemedelslagen
(1992:859) ska gilla vid tillsyn enligt lagen om handel med ldkemedel.
Utredningen foreslar vidare att det ska anges att for Socialstyrelsens till-
syn Over hilso- och sjukvarden och dess personal finns bestimmelser i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens om-
rade.

Remissinstanserna: Flertalet av de remissinstanser, bl.a. Sveriges
Kommuner och Landsting samt flera landsting, som yttrat sig dr positiva
till forslagen. Socialstyrelsen menar att utredningen i alltfor begransad
grad diskuterar tillsyn av apoteksverksamhet ur ett systemperspektiv.
Utredningen fokuserar strikt pa tillsyn av detaljhandel med ldkemedel
och tillsyn av apotekspersonal. Utkrédvande av ansvar pa hogre niva én
hos ldkemedelsansvarig berors emellertid endast ytligt. Det &r Social-
styrelsens mening att en helhetssyn pa tillsynen &ver apoteksverksam-
heten skulle gagna patientsékerheten. Riksdagens ombudsmdn efterlyser
ett klargdrande av var gransen gar mellan Likemedelsverkets och
Socialstyrelsens tillsynsansvar. Likemedelsverket delar inte utredningens
beddmning att verket ensamt ska vara tillsynsmyndighet Over efter-
levnaden av lagen eftersom flera av de bemyndiganden som ges torde
rikta sig till andra myndigheter. Konkurrensverket tillstyrker utred-
ningens forslag som ror tillsyn och kontroll av apotek. Vidare under-
strykes vikten av starka, sjdlvstdndiga och oberoende regleringsmyndig-
heter for att en framgangsrik liberalisering ska komma till stand. For att
Konkurrensverket ska kunna identifiera hinder for konkurrens maéste
verket ha mojligheter att samla in uppgifter fran foretag vid sidan av den
informationsinhdmtning som sker inom ramen for tillimpning av kon-
kurrenslagen. Konkurrensverket efterlyser en modernisering och vidare-
utveckling av lagstddet for uppgiftsinsamling.

Skiilen for regeringens forslag
Bakgrund

Lékemedelsverket har tillsyn Gver efterlevnaden av bl.a. lakemedelslagen
(1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. samt
av de foreskrifter och villkor som meddelats med stod av de lagarna.
Detta innebér att Likemedelsverket har till uppgift att kontrollera och
utdva tillsyn 6ver forsdljning och hantering av likemedel, bl.a. detalj-
handel med sédana varor.

Enligt 8 § andra stycket lagen om handel med ldkemedel m.m. géller
bestimmelserna i 24 § lakemedelslagen dven vid tillsyn enligt lagen om
handel med likemedel m.m. Av 24 § likemedelslagen foljer att Léke-
medelsverket har ritt att pad begéran f4 de upplysningar och handlingar
som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldgganden och forbud
som behovs for att lakemedelslagen eller foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen ska efterlevas. Lakemedelsverket har ritt till tilltrdde
dels till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband
med tillverkning eller annan hantering av ldkemedel, av utgdngsmaterial
eller av forpackningsmaterial till lakemedel, dels till utrymmen dér prov-
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ning av ldkemedels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sddana
utrymmen gora undersokningar och ta prover. Lakemedelsverket har
dock inte med stdd av lakemedelslagen rétt till tilltrdde till bostédder. Den
som forfogar 6ver vissa varor ska pd begiran ldmna nodvéndigt bitrdde
vid undersokningen. For uttaget prov betalas inte erséttning. Beslut om
foreldggande eller forbud far forenas med vite. Végras tilltride eller
bitrdade far lakemedelsverket ocksa foreldgga vite.

Hailso- och sjukvéarden och dess personal star enligt 6 kap. 1 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade
(LYHS) under tillsyn av Socialstyrelsen. Hélso- och sjukvérd innefattar
bl.a. verksamhet inom detaljhandel med ldkemedel. Med hélso- och sjuk-
vardspersonal avses den som har legitimation for yrke inom hélso- och
sjukvérden, t.ex. apotekare och receptarier. Med hilso- och sjukvérds-
personal avses dven Ovrig personal inom sddan detaljhandel med léke-
medel som omfattas av sérskilda foreskrifter och personal som ar verk-
sam inom den sirskilda giftinformationsverksamhet vid Apoteket AB
och som tillverkar eller expedierar lidkemedel eller ldmnar rdd och upp-
lysningar.

Andra myndigheter har tillsyn over sérskilda omradden inom detalj-
handeln med ldkemedel. Exempelvis ska Datainspektionen sékerstélla att
géllande regler for behandling av personuppgifter foljs och Arbetsmiljo-
verket ha tillsyn 6ver arbetsmiljolagstiftningen.

Ldkemedelsverket ska utéva tillsyn

I dag utdvar Likemedelsverket och Socialstyrelsen pa sina respektive
ansvarsomraden tillsyn 6ver Apoteket AB:s detaljhandel med ldkemedel.
Lékemedelsverket dr dessutom den myndighet som enligt regeringens
forslag ska fa ansvaret for tillstdndsgivningen avseende detaljhandel med
lakemedel. Enligt regeringens mening faller det sig darfor naturligt att
Lékemedelsverket och Socialstyrelsen dven efter en omreglering blir de
myndigheter som pé sina respektive omraden ska ha till uppgift att utova
tillsyn dver den handel som regleras i lagen om handel med ldkemedel.
Det sagda innebér att Lakemedelsverket har tillsynen 6ver lagen om
handel med ldkemedel.

Regeringen anser att Lakemedelsverket bor ha samma befogenheter
vid tillsynen som i dag, dvs. den tillsyn som foreskrivs i ldkemedels-
lagen. Av tydlighetsskél anser dock regeringen att tillsynsbestimmelsen
bor tas in i lagen om handel med ldkemedel. Det finns dock inte anled-
ning att i denna lag ta in bestimmelser om tillsyn 6ver utgangsmaterial
och utrymmen dér prévning av ldkemedels egenskaper utfors.

Det dr den som innehar tillstandet till detaljhandel med ldkemedel som
ar ansvarig for att verksamheten uppfyller kraven for 6ppenvardsapotek.
Socialstyrelsen kommer, liksom i dag, att ha tillsyn dver apoteksperso-
nalen.

Nér det giller behandlingen av personuppgifter och arbetsmiljon
kommer det, liksom i dag, att vara Datainspektionens respektive Arbets-
miljoverkets ansvarsomraden.
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7.9 Finansiering

Regeringens forslag: En ansokningsavgift ska betalas av den som
ansoker om tillstdnd att bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel till konsument,

2. partihandel med ldkemedel, eller

3. maskinell dosdispensering pa &ppenvardsapotek.

Sa lange tillstandet géller ska dven en arsavgift betalas.

Den som bedriver detaljhandel med ldkemedel till hélso- och sjuk-
varden eller driver sjukhusapotek ska betala en &rsavgift.

Regeringen ska f4 meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar att efter bemyndigande av regeringen ska
den myndighet som regeringen bestimmer fa meddela sddana ytterligare
foreskrifter om avgifter som inte géller avgifternas storlek. Det finns
inget forslag om avgift for den som bedriver sjukhusapotek.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte uttalat sig om for-
slaget.

Skiilen for regeringens forslag
Ansékningsavgift

I och med Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel med ldke-
medel finns det for ndrvarande inte nagra bestimmelser om anséknings-
avgift for tillstand att bedriva sddan handel. I 10 § lagen (1996:1152) om
handel med ldakemedel m.m. foreskrivs att den som ansdker om tillstand
att bedriva partihandel med ldkemedel ska betala ansokningsavgift.
Ansokningsavgiften for partihandel dr for narvarande 40 000 kronor for
human- och veterinidrlidkemedel samt 20 000 kronor f6r naturlikemedel,
vissa utviartes medel och homeopatiska artiklar (forordningen
(1996:1290) om handel med likemedel m.m.).

Eftersom dosdispensering som sker pd apotek inte kréver nigot sérskilt
tillstdnd finns inga regler om ansdkningsavgift for sédan verksamhet.

Arsavgif

Den som bedriver detaljhandel eller partihandel med ldkemedel enligt 4
eller 5 § lagen om handel med liakemedel m.m. ska betala arsavgift. I 4 §
regleras Apoteket AB:s ensamrétt och i 5§ regleras detaljhandel med
lakemedel till sjukvarden. For den som bedriver detaljhandel med like-
medel enligt 4 eller 5 § uppgar &rsavgiften till 3 125 kronor. Arsavgiften
for den som bedriver partihandel ar antingen 6 250 kronor eller 12 500
kronor beroende pa tillsynsinsats.

Den som bedriver detaljhandel med ldkemedel och i sin verksamhet
utfor maskinell dosdispensering ska dven érligen betala 12 500 kronor.
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Finansiering

Regeringen foreslar att den som ansoker om tillstdnd att bedriva parti-
handel dven efter omregleringen ska betala ansdkningsavgift. Regeringen
foreslar vidare att det, pd samma sitt som géller vid ansékan om tillstdnd
att bedriva partihandel med ldkemedel, ska tas ut en avgift av den som
ansoker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel. I och med
att regeringen nu foreslar att den som vill bedriva maskinell dosdispen-
sering maste ansoka om tillstand foreslar regeringen att det dven infors
en ansokningsavgift for sdidan verksamhet.

Detaljhandel med ldakemedel &r redan i dag forenat med en skyldighet
att betala drsavgift. Denna skyldighet bor enligt regeringens mening
kvarstd dven ndr marknaden Oppnas for andra aktdrer &n Apoteket AB.
Detsamma géller for den som bedriver partihandel, detaljhandel med
lakemedel till sjukvérden, sjukhusapotek samt maskinell dosdispen-
sering.

Det foreslas att regeringen &ven i fortsédttningen far besluta om av-
gifternas storlek. Det samlade avgiftsuttaget bor motsvara Likemedels-
verkets kostnader for tillsynsverksamheten. Frigor om t.ex. ndr och pé
vilket sdtt som avgifterna ska betalas regleras ndrmare i verkstéllighets-
foreskrifter.

Nér det géller Lakemedelsverkets mojlighet att ta ut arsavgift av den
som bedriver sjukhusapotek, har regeringen uppméirksammats pa att det
for narvarande saknas stod for att ta ut avgift for landsting som driver
sjukhusapotek i1 egen regi. Detta forbisdgs vid arbetet med prop.
2007/08:142 Sjukhusens ldkemedelsforsorjning. Skyldigheten att betala
avgift bor givetvis gélla lika for alla som driver sjukhusapotek.
Regeringen foreslar dérfor att det sdrskilt stadgas att den som bedriver
sjukhusapotek ska betala arsavgift.

7.10 Aterkallelse av tillstand

Regeringens forslag: Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldke-
medel till konsument ska fa aterkallas om

1. kraven pa lamplighet inte ir uppfyllda,

2. tillstdndshavaren inte uppfyller de krav som foreskrivs,

3. forhallandena &r sadana att tillstdnd inte skulle ha beviljats pa grund
av bestdimmelserna om forbud mot att bevilja tillstdnd, eller

4. tillstandshavaren inte anméiler visentliga fordndringar av verksam-
heten.

Ett tillstdnd att bedriva partihandel med ldkemedel ska fa aterkallas om
tillstandshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs, eller

2. anmaler vdsentliga forandringar av verksamheten.

Ett tillstind att bedriva maskinell dosdispensering pad Oppenvards-
apotek ska fa aterkallas om tillstindshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs, eller

2. anméler vésentliga fordndringar av verksamheten.

Prop. 2008/09:145

169



Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar att ett tillstdnd ska fa aterkallas om nagon av
de visentliga forutsittningar som forelag nér tillstindet meddelades inte
langre foreligger. Nar det géller tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument foreslar utredningen dessutom att ett tillstdnd
ska fa aterkallas om tillstdndshavaren bedriver maskinell dosdispensering
utan tillstdnd, inte anméler vem som kommer att vara likemedels-
ansvarig eller om detaljhandeln inte uppfyller kraven pa att lakemedlen
inte ska skada ménniskor, egendom eller miljo samt bedrivas sa att ldke-
medlens kvalitet inte forsdmras.

Remissinstanserna: Apoteket AB anser att det méste finnas en mdjlig-
het att stinga ett enskilt apotek utan att dra in tillstdndet for Ovrig
apoteksverksamhet som har samma detaljhandelstillstdnd. Ldnsrdtten i
Uppsala lin papekar att enligt utredningen ska &terkallelse av tillstdnd
ske restriktivt och endast vid allvarliga missforhallanden. Betinkandet
innehaller emellertid ingen diskussion till ledning for bedémningen
exempelvis av arten och graden av aterkallelsegrundande missforhéll-
anden och hur likemedelsforsorjningen ska beaktas da friga om ater-
kallelse uppkommer. Enligt lédnsréttens uppfattning bor det vidare inforas
en mojlighet att meddela varning for sddana missforhallanden som inte
befinns vara sa allvarliga att tillstdndet bor aterkallas.

Skilen for regeringens forslag
Inledning

Regler om éaterkallelse av tillstind att bedriva partihandel finns 1 9 §
nuvarande lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. samt
avseende klinisk ldkemedelsprovning och yrkesmaéssig tillverkning av
lakemedel i likemedelslagen (1992:859). Tillstdind att bedriva parti-
handel med ldkemedel far aterkallas om négon av de vésentliga forutsatt-
ningar som foreldg nér tillstindet meddelades inte ldngre foreligger eller
om ndgot krav som &r av sérskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte
foljs. Tillstdnd enligt ldkemedelslagen for klinisk likemedelsprévning
och yrkesmadssig tillverkning av ldkemedel far dterkallas under samma
forutsittningar som vid partihandel.

Detaljhandel med ldkemedel till konsument bedrivs for nirvarande
med ensamrétt av Apoteket AB.

Aterkallelse av tillstind

Med hinsyn till de hoga krav som maste stillas pd den som hanterar
lakemedel har regeringen foreslagit att det ska krévas tillstand for att
bedriva savil detalj- som partihandel med likemedel samt maskinell
dosdispensering. For tillstdnd ska krévas att sokanden uppfyller en rad
krav t.ex. angdende personalens kompetens, lokalernas utformning, egen-
kontrollprogram, tillhandahéllandeskyldighet m.m. Det é&r tillstands-
havarens ansvar att se till att verksamheten haller en god kvalitet och
lever upp till de krav som stills. Om tillsynsmyndigheten far kdnnedom
om brister i en pagdende verksamhet vid en inrdttning som bedriver
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detalj- eller partihandel eller maskinell dosdispensering ska myndigheten
ha befogenhet att agera.

I avsnitt 7.8 har det redogjorts for nagra av tillsynsmyndighetens
befogenheter gentemot en tillstindshavare. Atgirder som tillsynsmyndig-
heten kan vidta &r i forsta hand att i ett foreldggande kriava att missfor-
héllandena avhjdlps. 1 vissa fall kan det vara motiverat att forstirka
effekten genom att forena foreldggandet med vite. Det finns dven mojlig-
het att meddela de forbud som anses behdvas. For det fall att atgérderna
inte har effekt och réttelse inte vidtas eller om bristerna i verksamheten ar
av mycket allvarligt slag bor det finnas mojlighet for tillsynsmyndigheten
att i yttersta fall &terkalla ett tillstdnd att bedriva detalj- eller partihandel
med ldkemedel eller ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering.
Det bor understrykas att en sé ingripande atgérd som att aterkalla ett till-
staind som regel bor komma i friga nér inga andra medel stér till buds for
att dstadkomma réttelse.

Nir det géller vilka missforhallanden som ska kunna foranleda att ett
tillstand &terkallas ar det, enligt regeringen uppfattning, naturligt att det
gors en koppling till de krav som varje detalj- och partihandlare respek-
tive tillstdndshavare for maskinell dosdispensering, maste leva upp till.
Aterkallelse bor saledes vara mojligt om tillstdindshavaren inte uppfyller
nagot av kraven som uppstélls for respektive verksamhet. Sévitt géller
detaljhandeln avses &ven bestimmelserna om lamplighet for tillstand-
havaren. Ett exempel pa brister hos tillstindshavaren som kan foranleda
att denne betraktas som oldmplig &r om de beslut som Tandvards- och
lakemedelsformansverket fattar inte f6ljs. En annan omstindlighet som
kan foranleda éterkallelse dr att bestimmelser om avfall och producent-
ansvar i 15 kap. miljobalken och foreskrifter som har meddelats med st6d
av de bestimmelserna, inte f6ljs.

Aven omstindigheten att forhallandena fndras si att ett tillstind, med
tillimpning av bestimmelserna om férbud mot att bevilja tillstand enligt
2 kap. 5§, inte skulle ha beviljats, utgor aterkallelsegrund. Exempelvis
ska tillstindet kunna éterkallas om tillstindshavaren borjar tillverka ldke-
medel eller beviljas ett godkdnnande for forséljning av ldkemedel. Slut-
ligen ska underlatenhet att anmila vésentliga fordndringar av verksam-
heten kunna vara aterkallelsegrundande.

Nar tillsynsmyndigheten, dvs. Likemedelsverket, dverviger att ater-
kalla ett tillstdnd ska det goras en proportionalitetsbedomning. Tillstandet
bor som regel inte aterkallas vid mindre forseelser, t.ex. om tillhanda-
hallandeskyldigheten brustit vid nagot enstaka tillfdlle. For att &terkalla
tillstdndet vid saddana forseelser bor det som regel kravs upprepade for-
summelser. Om forsummelsen beror pa héndelser utanfor tillstands-
havarens kontroll bor tillstandet som regel inte aterkallas.

Mot bakgrund av mojligheten att meddela foreligganden och férbud
anser regeringen att det inte dr nddvandigt att, som Ldnsrdtten i Uppsala
ldn foreslagit, dessutom kunna meddela varning.
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7.11 Ansvar och forverkande

Regeringens forslag: Den som uppsatligen eller av oaktsamhet utan
tillstand

1. bedriver sddan detaljhandel med lakemedel till konsument som é&r
tillstandspliktig,

2. bedriver partihandel med ldkemedel,

3. bedriver detaljhandel med ldkemedel till sjukvérdshuvudman,
sjukhus, annan sjukvardsinrittning, lakare eller veterinér, eller

4. bedriver maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek

ska domas till boter eller fangelse i hogst ett ar, om gérningen inte &r
belagd med straff enligt brottsbalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksa den som uppsétligen
innehar ldkemedel i syfte att olovligen sélja dem.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsatlig gérning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begatts yrkesmassigt, avsett betydande méangd eller vérde
eller annars varit av séarskilt farlig art, ska domas till fangelse i hogst
tva ar.

Den som har overtrétt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt lagen om handel med ldkemedel for
girning som omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Lékemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess
virde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det inte
ar uppenbart oskaligt.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Enligt utredningens forslag ska den som uppsatligen eller av oakt-
samhet underléter att inom foreskriven tid anmala var apotek kommer att
finnas, vem som kommer att vara lakemedelsansvarig och vasentliga for-
andringar i verksamheten, domas till boter. Det ska vara mojligt att doma
den som bedrivit maskinell dosdispensering pa apotek till fangelse i
hogst tvad ar om gérningen har begatts yrkesmassigt, avsett betydande
mingd eller vérde eller annars varit av sdrskilt farlig art. I utredningens
beténkande finns inte nagot forslag om att den som har overtrétt ett vites-
forelaggande eller ett vitesforbud inte ska domas till ansvar for gérning
som omfattas av foreldggandet eller forbudet betrdffande vite.

Remissinstanserna: Aklagarmyndigheten péapekar att den foreslagna
straffbestimmelsen innehéller samma straffskalor som nu géillande lag
(1996:1152) om handel med ldkemedel. Det kan finnas ett behov av att i
senare sammanhang se Over framfor allt frigan om straffmaximum.
Straffbestimmelsen ska ticka manga typer av situationer. Den grova
organiserade brottsligheten som géller ldkemedel kan formodas omsitta
enorma summor och kan ha mycket stor spridning 6ver stora geografiska
omraden. Det &r inte ovanligt att samma personer och organisationer som
sdljer narkotika &ven hanterar liakemedel illegalt och handeln f6ljer
samma monster. Nér det giller utredningens forslag till straff for under-
laten anmadlan ifragasdtter myndigheten om det inte vore lampligare med
sanktionsavgifter. Ldansrdtten i Uppsala ldn pépekar att utredningen inte
gjort ndgra overviganden om eventuella risker for dubbel bestraffning.
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Enligt ldnsritten bor det darfor inforas en bestimmelse om att den som
Overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud inte far domas till
straff for en gérning som omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Skiilen for regeringens forslag
Ansvar

Syftet med det foreslagna tillstindssystemet ar att kraven pa sikerhet och
kvalitet vid séval detaljhandel, partihandel som maskinell dosdispen-
sering ska garanteras. Systemet ger tillsynsmyndigheten (Lakemedels-
verket) en mojlighet att pa forhand granska de verksamheter som pla-
neras och avgdra om de lever upp till de krav som stélls. Tillstandsfor-
farandet ger dven Likemedelsverket information om och kontakter hos
aktorerna som kan underlétta tillsynsarbetet.

Om detaljhandel, partihandel eller maskinell dosdispensering bedrivs
utan tillstdnd innebér det att verksamheten inte har genomgatt férhands-
granskning av Likemedelsverket eller inte har uppfyllt kraven for att fa
tillstdnd frén verket. Dessutom saknar Lékemedelsverket mojlighet att
utdva tillsyn over de aktiviteter som bedrivs. Det innebir att det inte
finns nagon oberoende kontroll 6ver verksamheten och att det finns en
risk for att minniskor kommer till skada. Det &r dérfor befogat att det
finns sérskilda straffbestimmelser for dessa situationer.

Att bedriva detaljhandel, partihandel eller maskinell dosdispensering
utan tillstand ar straffbart enligt 11 § lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. respektive 26 § ldkemedelslagen (1992:859). Det ar
regeringens uppfattning att de nuvarande straffbestimmelserna ska foras
over till den nu foreslagna handel om lakemedel. Eftersom regleringen av
tillstand att bedriva maskinell dosdispensering pé apotek flyttas 6ver frén
lakemedelslagen till den nu foreslagna lagen om handel med likemedel
bor dven straffbestimmelsen flyttas. Precis som géller i dag ska det vara
straffbart att inneha ldkemedel i syfte att sélja dem. Det dr oklart hur det
uppenbarhetsrekvisit som finns i den nu géllande ansvarsbestimmelsen
ska tolkas. Regeringen foreslar darfor att rekvisitet av tydlighetsskil ska
utmonstas. Nér det giller straffskalan foreslas den striacka sig fran boter
till fangelse i hogst ett ar. I ringa fall ska inte domas till ansvar. Det utgor
inte heller nadgon fordndring gentemot nuvarande ordning.

Av nuvarande lagen om handel med ldkemedel m.m. foljer att om en
uppsatlig garning har begatts yrkesméssigt, avsett betydande méngd eller
vérde eller annars varit av sérskilt farlig art, doms till fangelse i hogst tva
ar. En sadan bestdmmelse finns inte i ldkemedelslagen. Det innebér att
den angivna ordningen giller for samtliga hir foreslagna straffbelagda
gérningar utom maskinell dosdispensering pa apotek. Nagon dndring &r
inte avsedd och regeringen foreslar darfor att maskinell dosdispensering
pa apotek ska undantas fran bestdimmelsens tillimpningsomrade. De nu
gillande straffskalorna liksom undantaget fran straffansvar for ringa fall
foreslas inte heller &dndras.

I utredningens betidnkande finns ett forslag om att den som underlater
att fullgéra vissa anmailningsskyldigheter, bl.a. anmélan av véisentliga
fordndringar av verksamheten och vem som kommer att vara ldke-
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medelsansvarig, skulle kunna domas till boter. Kriminalisering anvénds
som ett instrument for att manniskor ska avhalla sig fran vissa beteenden.
Straffet ska verka avskridckande. Ett kriterium som brukar anges som
krav for att det ska vara befogat att kriminalisera ett visst beteende é&r att
det saknas alternativa sanktioner, eller att de inte ar rationella eller skulle
kréva oproportionerligt hga kostnader (jfr prop. 1994/95:23 s. 55).

Handel med ldkemedel omgérdas av en omfattande reglering som
ytterst syftar till att skydda patienterna. Verksamheten star under tillsyn
av Lakemedelsverket. Verket har ritt att pd begéran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs for tillsynen och far meddela de foreldagg-
anden och forbud som behdvs for att lagen om handel med lakemedel
eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska efterlevas.
Beslut om forelaggande eller forbud féar forenas med vite.

Brister i handeln med ldkemedel kan f& allvarliga foljder for
patienterna. Det &r dérfor av storsta vikt att den fungerar och att atgérder
kan vidtas mot den som inte skoter uppgiften. Regeringen anser dock att
de atgirder som i dag star till buds for Likemedelsverket, dvs. fore-
laggande vid vite och mojligheten att aterkalla tillstdnd, &r tillrdckliga for
att motverka och komma till ritta med eventuella problem vid handeln
med ldkemedel. Det finns dérfor inte tillrdckliga skal for att kriminalisera
de anmélningsunderlatelser som utredningen foreslar.

Regeringen instdimmer i synpunkten fran Ldnsrdtten i Uppsala ldn om
att eventuella risker for dubbel bestraffning bor forebyggas. Regeringen
foreslar darfor att den som Overtritt ett vitesforeldggande eller vitesfor-
bud inte ska domas till ansvar enligt bestimmelsen for en giarning som
omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Forverkande

I 12 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. finns bestdm-
melser om forverkande. Allménna regler om forverkande vid brott finns i
36 kap. brottsbalken. Enligt 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken ska
utbyte av brott enligt balken forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart
oskiligt. Av andra stycket framgér att om inte annat dr sérskilt fore-
skrivet ska bestimmelserna i forsta stycket ha motsvarande tillimpning i
frdga om utbyte av brott enligt annan lag eller forfattning, om det for
brottet ar foreskrivet fangelse i mer &n ett ar. Det innebédr att om en
specialstraffrittslig forfattning innehéller en bestimmelse om forverk-
ande av utbyte, ska denna tillimpas i stillet for 36 kap. 1 § forsta stycket
brottsbalken. Med utbyte av brott avses savdl konkret egendom som
nagon kommit ver genom brott som det till penningbelopp uppskattade
vardet av vad som atkommits. Enligt 36 kap. 1 a § andra stycket brotts-
balken anses som utbyte av brott vid forverkande dven egendom som har
trétt 1 stéllet for utbyte, avkastning av utbyte samt avkastning av det som
tratt i stillet for utbyte.

Forverkande av utbyte dr en sdrskild réttsverkan av brott. Det ér en del
av den samlade reaktionen pa brottet men utgér inte ndgon brottspafoljd.
Utgéngspunkten vid forverkande av utbyte 4r att den som begétt ett brott
inte ska gora ndgon vinst pa sin brottslighet. Den vinning som har upp-
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kommit till f6ljd av verksamhet som utgor brott bor darfér kunna bli
foremal for forverkande.

Forverkandet fyller en viktig funktion eftersom det inte bara hindrar
girningsmannen fran att géra vinning pa sin brottslighet utan dven kan
motverka fortsatt brottslighet. Detta géller dven vid brottslighet som &r av
mindre allvarligt slag. Regeringen foreslar dérfor att likemedel som varit
foremal for brott enligt den foreslagna lagen om handel med likemedel
eller dess virde samt utbyte av sddant brott ska kunna forklaras forverkat,
om det inte dr uppenbart oskéligt. Forslaget innebér att den som bedriver
tillstandspliktig verksamhet utan att ha erforderligt tillstdnd eller innehar
lakemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem och fills till ansvar
for detta enligt 9 kap. 1 §, kan fa ldkemedlen eller dess vérde samt utbyte
av brottet forverkat.

7.12 Overklagande

Regeringens forslag: Likemedelsverkets beslut enligt lagen om
handel med ldkemedel ska fa 6verklagas hos allmén forvaltningsdom-
stol om beslutet giller

1. tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument,
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel eller tillstdnd att be-
driva maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek,

2. om en likemedelsansvarig ska fi ansvara for fler dn tre 6ppen-
vardsapotek,

3. foreldgganden eller forbud, eller

4. aterkallelse av tillstand.

Provningstillstand ska kravas vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Lékemedelsverket eller allmédn forvaltningsdomstol
meddelar enligt lagen om handel med lakemedel ska gélla omedelbart,
om inte annat anges i beslutet.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foreslar att beslut som Liakemedelsverket i ett enskilt
fall meddelat enligt lagen om handel med ldkemedel eller enligt en fore-
skrift som har meddelats med stod av lagen ska fa dverklagas hos allmédn
forvaltningsdomstol.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har uttalat sig i
frégan.

Skilen for regeringens forslag: I 13 § lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m. finns bestimmelser om 6verklagande. Lakemedels-
verket kan fatta beslut i en rad olika fragor enligt den foreslagna lagen
om handel med ldkemedel. Beslut som ror tillstand, aterkallelse av till-
stand, undantag fran forbudet for en ldkemedelsansvarig att ansvara for
fler 4n tre Sppenvardsapotek samt beslut om foreldgganden och forbud,
ar sadana beslut som bor kunna overklagas hos allmén forvaltnings-
domstol. Det bor ocksa krdvas provningstillstand for dverklagande till
kammarritten. Verksamheten vid Oppenvérdsapoteken ror ménniskors
hilsa och omgirdas av olika sékerhetsbestimmelser. For att forhindra att
hilsofarlig verksamhet bedrivs ska beslut som Likemedelsverket, 1dns-
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ratt eller kammarrétt meddelar som huvudregel gélla omedelbart. Finner Prop. 2008/09:145
emellertid myndigheten eller domstolen det inte pakallat med omedelbar
verkstillighet ska mojlighet finnas att frangd huvudregeln.

7.13 Ytterligare bemyndigande

Regeringens forslag: Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, ska fi meddela de ytterligare foreskrifter om
handel med ldkemedel som behovs till skydd for midnniskors och djurs
liv eller hilsa samt for miljon.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen foOreslar att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far besluta om ytterligare foreskrifter som behovs
for att skydda méanniskors eller djurs hélsa eller miljon.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har yttrat sig.

Skilen for regeringens forslag: 1 14 § lagen om handel med lédke-
medel m.m. &terfinns en bestimmelse om mojligheten for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att besluta om ytterligare
foreskrifter som behovs for att skydda manniskors eller djurs hilsa eller
miljon samt att regeringen far overlata foreskriftsrétten till Liakemedels-
verket. Liknade bestimmelse aterfinns i 29 § likemedelslagen.

Regeringen har ovan, pd samma sétt som det i dag finns i lakemedels-
lagen, foreslagit att det tas in ett antal preciserade bemyndiganden.
Regeringen beddmer dock att det 4ven behdvs ett generellt bemyndig-
ande (jfr prop. 2006/07:78 s. 30, Vissa lakemedels- och psykiatrifragor).
Det finns i miljobalken vissa bemyndiganden for regeringen att meddela
foreskrifter till skydd for méanniskors hilsa och for miljon. Regeringens
avsikt ar att foreskrifter i friga om handel med ldkemedel ska meddelas
med stdd av bemyndigandet i lagen om handel med ldkemedel och inte
med stod av miljobalken. Det bemyndigande som finns i 14 § lagen om
handel med ldkemedel m.m. och det bemyndigande som utredningen
foreslar ar alltfor allméant hallna. Regeringen har déarfor valt att begrénsa
bemyndigandet till att endast avse fragor om handel med likemedel. Att
foreskrifterna skulle avse nagot annat torde inte heller utredningen ha
avsett.
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7.14 Ikrafttradande och dvergangsbestimmelser

Regeringens forslag:

1. Lagen om handel med ldkemedel (den nya lagen) ska trida i kraft
den 1 juli 2009 dé lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
(den gamla lagen) ska upphdra att gélla.

2. Den rétt att bedriva detaljhandel med ldkemedel som Apoteket
Aktiebolag har enligt den gamla lagen ska gélla som tillstdnd enligt den
nya lagen till dess att tillstdnd enligt den nya lagen har meddelats, dock
langst till och med den 30 juni 2010.

3. Ett tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel som har med-
delats enligt den gamla lagen ska gilla som tillstdnd enligt den nya lagen.

4. Aldre foreskrifter ska fortfarande gilla for beslut som har meddelats
fore ikrafttradandet.

5. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 &dr godkénda som
naturldkemedel och som efter ansdkan godkédnts som ldakemedel enligt
lakemedelslagen (1992:859) ska, om det &dr fraga om ldkemedel med
samma styrkor, doseringar och indikationer som avsdgs i beslutet om
godkédnnande som naturldkemedel, fa siljas utan hinder av bestimmelsen
om tillstdnd i den nya lagen fram till och med den 31 december 2009.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att

1. Lagen om handel med likemedel trader i kraft den 1 januari 2009.

2. Beslut som meddelats med stod av lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m. ska anses ha meddelats med stdd av motsvarande
bestimmelse i denna lag om inte regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket forordnar annat.

3. Om det i en lag eller i en forfattning som har beslutats av regeringen
hanvisas till en foreskrift som har ersatts av en foreskrift i denna lag,
tillimpas i stdllet den nya foreskriften.

4. De rittigheter Apoteket Aktiebolag (publ.) har enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska, i den mén de avser
verksamheter som enligt den nya lagen kraver tillstind, gélla som sédana
tillstand till dess tillstand har meddelats bolaget, dock langst till utgangen
av det andra aret efter den nya lagens ikrafttradande.

5. De utlamningsstidllen med vilka Apoteket Aktiebolag (publ.) har
overenskommelser om att hantera fardigstéllda ldkemedel utan farma-
cevtisk bemanning samt forséljning av ett begransat antal receptfria like-
medel som tillhandahalls av apoteket (apoteksombud) far bedriva sadan
verksamhet till dess tillstind har meddelats enligt 2 kap. 1§ forsta
stycket, dock langst till utgangen av aret efter den nya lagens ikraft-
trddande.

Remissinstanserna: De flesta remissynpunkterna uttrycker att tiden
fram till det av utredningen foreslagna ikrafttrddandet (1 januari 2009)
kan vara for kort, eller att regeringen atminstone bdr beakta den korta
tidsramen och inte genomfora en for hastig och ogenomtinkt omreg-
lering.

Flertalet remissinstanser befarar att apotekstidckningen kommer att bli
lagre i glesbygd. Glesbygdsverket anser att staten méste ta ett langvarigt
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ansvar for apotekstickningen i stéllet for att bara aldgga ansvar for
Apoteket AB under en overgangsperiod. En 16sning enligt verket kan
vara att Apoteket AB far erséttning for att de tillhandahaller apoteks-
service 1 de omrdden dir det saknas kommersiellt intresse av etable-
ringar, pa liknande sdtt som har gjorts gentemot Posten och kassaservice,
och att den nuvarande strukturen med apoteksombud da kan utnyttjas.
Likemedelsverket efterlyser ett fortydligande kring om det ska finnas
mdjlighet for apoteken att inrdtta apoteksombud. Apoteket AB ser en risk
for minskad tillgénglighet i glesbygd om apoteksombud helt ersétts med
andra losningar. Bolaget menar att apoteksombudens tjdnster ger en
battre service for glesbygden én den traditionella distanshandeln. Bolaget
menar ocksa att ett eventuellt aliggande for Apoteket AB att fortsitta
ansvara for apoteksombud méste vara tidsbegrinsat. Konsumentverket
anser att apoteksombuden bor finnas kvar under en 6vergangsperiod for
att sikerstilla tillgadngen till ldkemedel och apotekstjinster i gles- och
landsbygd.

Skiilen for regeringens forslag
Tkrafitrddande

Regeringen foreslar att den nya lagen ska trida ikraft den 1 juli 2009.

Tillstand for Apoteket AB att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument

Vid omregleringens ikrafttridande kommer flera aktorer samtidigt att
ansoka om tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsu-
ment. For att sékerstélla en god ladkemedelsforsorjning dven under den tid
som Likemedelsverket behover for att handlagga tillstindsansdkningarna
foreslar regeringen att den rétt att bedriva detaljhandel med lakemedel
som Apoteket Aktiebolag (publ) har enligt den gamla lagen ska gélla
som tillstdnd enligt den nya lagen till dess att tillstind enligt den nya
lagen har meddelats, dock langst till och med den 30 juni 2010. Férutom
att bestimmelsen ger Apoteket AB en ritt att dvergdngsvis bedriva
detaljhandel med ldkemedel innebér den att bolaget ges ritt att utfirda
s.k. Schengenintyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika, samt rétt att bedriva handel med narkotika enligt samma lag.

Partihandlare

For att bedriva partihandel enligt lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. krévs tillstdnd. Tillstind kommer dven att kravas enligt
lagen (2009:000) om handel med ldkemedel. For att de partihandlare som
har tillstdnd enligt den &ldre ordningen ska kunna fortsétta att bedriva sin
verksamhet 1 perioden mellan den nya lagens ikrafttridande och den
tidpunkt nér ett nytt partihandelstillstand har beviljats ska ett tillstand att
bedriva partihandel med likemedel som har meddelats enligt den gamla
lagen, gélla som tillstind enligt den nya lagen. Det bor noteras att de
partihandelstillstind som Lakemedelsverket meddelar géller for en be-
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gransad tidsperiod. Det partihandelstillstdnd som géller under 6vergangs-
perioden ger partihandlaren rétt att &ven bedriva handel med narkotika
enligt 5 § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.

Ovriga beslut

For 6vriga beslut som har meddelats enligt lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. foreslar regeringen att dldre foreskrifter fortfarande
ska gélla for beslut som har meddelats fore ikrafttradandet. Det kan t.ex.
rora sig om beslut om foreldggande.

Viixtbaserade ldkemedel

Overgangsbestimmelsen angdende forsiljning av vixtbaserade ldke-
medel forldngs, jamfor prop. 2008/09:64 s. 69 f.

Apoteksombud

Utredningen har foreslagit en sirskild dvergangsbestimmelse angiende
apoteksombuden. I och med att apoteksombuden inte regleras i lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. eller foreslas regleras i
lagen (2009:000) om handel med ldkemedel kan detta inte regleras i en
overgangsbestimmelse.

En beskrivning av apoteksombuden och de beddomningar som
regeringen gjort infor framtiden redovisas i kap. 8.7.1.

7.15 Andringar av enklare beskaffenhet

Regeringens forslag: Med anledning av den nya lagen (2009:000) om
handel med likemedel krévs dndringar i lidkemedelslagen (1992:859),
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer, lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade samt lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Utredningen foreslar dock inte nidgon dndring vad géller 1 kap. 2 § lagen
om yrkesverksamhet pd hédlso- och sjukvardens omrdde. Utredningen
foreslar dven dndringari 5, 7, 17 och 17 b §§ ldkemedelslagen.

Remissinstanserna: Ldikemedelsverket ifragasitter det 1dmpliga i att
genomfora forslagen betrdffande 5 och 7 §§ likemedelslagen. I Lake-
medelsverkets remissvar dver SOU 2008:46 Handel med ldakemedel for
djur menar verket att privatinforsel av lakemedel for livsmedelsprodu-
cerade djur av konsumentskyddsskél inte ska vara tillatet. Av smitt-
skyddsskal bor det dessutom inforas begransningar vad giller rétten att
infora vissa immunologiska likemedel for djur.

Skilen for regeringens forslag: 1 22 a§ liakemedelslagen finns
bestimmelser om utlimnande av alkoholhaltigt lakemedel. Sadant lake-
medel far endast ldmnas ut fran apotek (forsta stycket) eller i fall som
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avses 1 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. Bestim-
melsen i 5 § avser den som har ett partihandelstillstaind och far bedriva
detaljhandel till hilso- och sjukvarden. Denna bestimmelse foreslas i sak
foras over till den nya lagen om handel med likemedel. Det bor dérfor
ske en dndring 1 22 a § lakemedelslagen.

I 5§ lagen (1992:860) om kontroll av narkotika anges vilka som far
bedriva handel med narkotika, ndmligen den som enligt 4 eller 5 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. far bedriva detaljhandel
med likemedel. Bestimmelsen i 4 § lagen om handel med ldkemedel
m.m. avser i dag Apoteket AB. Bestimmelsen i 5 § avser den som har ett
partihandelstillstdind och far bedriva detaljhandel till hélso- och sjuk-
varden. Regeringen foresldr i denna proposition att, istdllet som i dag
Apoteket AB, den som har tillstdnd enligt lagen (2009:000) om handel
med lédkemedel ska fa bedriva detaljhandel med ldkemedel. Vad géiller
bestimmelsen i 5 § lagen om handel med lakemedel m.m. om partihand-
larens detaljhandel foreslas den i sak foras Over till den nya lagen om
handel med ldkemedel. Regeringen har i prop. 1991/92:107 s. 119 Ny
lakemedelslag m.m. anfort att ett tillstdnd till handel med narkotika kan
innefattas i att nagot annat tillstind har meddelats den som bedriver
handel. Regeringen foreslar dérfor att den som innehar tillstind att
bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument respektive den som
har partihandelstillstdnd och far bedriva detaljhandel med ldkemedel till
hélso- och sjukvérden, dédrigenom far tillstdnd till handel med narkotika.
Andring bor dirfor ske i 5 § lagen om kontroll av narkotika.

I avsnitt 7.3.4.8 foreslas att det ska vara den som innehar tillstdnd att
bedriva detaljhandel med lakemedel, inte Apoteket AB, som ska utfirda
s.k. Schengenintyg. Det krivs dérfor en dndring i 3 a § lagen om kontroll
av narkotika samt en foljdéndring i 14 § som reglerar dverklagande av
beslut om Schengenintyg.

I 1 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso- och sjuk-
vardens omrade anges vad som avses med hilso- och sjukvard, bl.a.
ndmns detaljhandel med ldkemedel enligt lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. samt sddan verksamhet som Apoteket AB bedriver
enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel. En
dndring maste darfor ske i bestimmelsen.

Utredningen har dven fOreslagit dndringar i 17 och 17 b §§ like-
medelslagen avseende privat inforsel. Liakemedelsverket har i sitt
remissvar vad géller SOU 2008:46 Handel med ldakemedel for djur pa-
talat att bestimmelserna maste anpassas till veterindrmedicinska léke-
medel. Regeringen avvaktar darfor med dessa forslag till beredningen av
SOU 2008:46.

Framforallt med anledning av de nya bestimmelserna om sjukhusens
lakemedelsforsorjning som tridde i kraft den 1 september 2008 (se
avsnitt 7.6) anser regeringen inte att det finns nagot behov av att genom-
fora utredningens forslag till dndringar 1 5 och 7 §§ ldkemedelslagen (se
dven avsnitt 8.4.2).

Dirutover sker en del redaktionella &ndringar i de ovan nidmnda
lagarna samt i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning. 1 lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer byts Apoteket Aktiebolag ut mot
Apotekens Service Aktiebolag.
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7.16 Andringar i lagen om detaljhandel med
nikotinldkemedel

Regeringens forslag: Vid detaljhandel enligt lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel ska 22 § ldakemedelslagen gilla
endast den som har tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:000) om handel med ldkemedel.

En anmilan om handel ska inte behdva goéras av den som har
tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:000) om handel med ldkemedel.

Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska till
Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som dr nddvindiga
for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver forsédljningen av nikotin-
lakemedel.

Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument omfattas inte av kommunens kontroll.

Utredningens forslag: Har inte berort frigorna i ndgot av de betink-
anden som behandlas har.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket framfor att inrapportering av
forséljning for receptfria nikotinldkemedel bor ske till Apotekens
Servicebolag AB.

Skilen for regeringens forslag: Sedan den 1 mars 2008 géller enligt
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel sdrskilda
bestimmelser om detaljhandel med godkénda receptfria nikotinldke-
medel som inte har forskrivits och vars enda aktiva substans ar nikotin
(nikotinldkemedel). Lagen innebdr att Apoteket AB inte ldngre har
ensamrétt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till
konsument.

En néringsidkare som vill bedriva detaljhandel med sddana nikotin-
lakemedel ska anméla handeln hos den kommun dir handeln ska be-
drivas. Kommunerna ska dven ansvara for vissa kontrolluppgifter. For
dessa uppgifter har kommunerna ritt att ta ut avgifter. Apoteket AB
behover dock inte gora ndgon sddan anmilan och bolaget omfattas inte
heller av kommunernas kontroll.

Lakemedelsverket har ansvar for den &vergripande tillsynen och har
bl.a. mojlighet att forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med
géllande foreskrifter. Naringsidkarna é&r, i likhet med vad som giller pa
tobaksomradet, skyldiga att utova s.k. egenkontroll och uppritta egen-
kontrollprogram for verksamheten. Avsikten med egenkontrollen &r dels
att underldtta och effektivisera tillsynen, dels att ge néringsidkaren hjélp
med att kvalitetssikra forséljningsverksamheten.

Det behover ske foljdandringar i lagen om handel med nikotinldke-
medel. I 2 § lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel finns en upp-
lysning om bestimmelserna i lagen om handel med ldkemedel m.m. Det
foreslas att det istéllet hanvisas till den nya lagen.

I 2 § lagen om handel med nikotinldkemedel finns en hinvisning till
en bestdmmelse i ldkemedelslagen (1992:859) som ror hantering av léke-
medel. Bestimmelsen i 22 § ldkemedelslagen giller endast nér Apoteket
AB, inte nagon annan, bedriver detaljhandel enligt lagen om detaljhandel
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med nikotinldkemedel. Regeringen foreslar att det istillet anges den som
har tillstdind att bedriva handel med ldkemedel till konsument enligt
2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.

Av 3 § lagen om handel med nikotinldkemedel framgér att en nérings-
idkare inte far bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel utan att forst
ha anmélt handeln. Apoteket AB har undantagits frén denna bestimmelse
eftersom bolaget med stod av 4 § lagen om handel med ldakemedel har
ritt att bedriva detaljhandel med likemedel i allménhet. I denna proposi-
tion foreslas att doppenvardsapotek far bedriva detaljhandel med ldke-
medel till konsument. Namnda bestimmelse bor dérfor dndras sa att den
som innehar tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till kon-
sument inte behdver gora en sirskild anmélan om handeln avser nikotin-
lakemedel. Det forslas dven att tillsynsbestimmelsen i 9 § &ndras sé sitt
att den som har tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till kon-
sument, inte omfattas av kommunens kontroll.

Ovan foreslas att dppenvardsapoteken, den som bedriver partihandel
med likemedel samt den som bedriver detaljhandel till sjukvarden ska
lamna uppgifter om statistik till Apotekens Service Aktiebolag. Av 7 §
lagen om handel med nikotinladkemedel framgar att den som bedriver
detaljhandel med nikotinlikemedel ska lamna sadana uppgifter till Léke-
medelsverket. Det kan vara si att den som bedriver detaljhandel med
lakemedel i allménhet, dven séljer nikotinldkemedel. Regeringen anser
att det ar lampligt att tillstdindinnehavaren endast behdver 1dmna upp-
gifter till en instans. Det dr dessutom en fordel att all insamlad statistik
finns pa ett stille. Regeringen foreslar darfor att dven uppgifter om
nikotinlékemedel ska rapporteras till Apotekens Service Aktiebolag. Som
redogors for i regeringens proposition Nikotinldkemedel i handeln, prop.
2007/08:17 s. 35, &r det av vikt att Likemedelsverket fér tillgéng till for-
sdljningsstatistik for att kunna utféra sina uppgifter som tillsyns-
myndighet. Apotekens Service Aktiebolag kommer att vara skyldigt att
tillhandahalla bl.a. statistik till berérda myndigheter.

8 Tillgdngligheten till ldkemedel
8.1 Begreppet tillginglighet

Att ett likemedel ar &tkomligt pd lamplig plats, vid passande tidpunkt
samt i ritt beredningsform och styrka kan vara av avgorande betydelse
for en enskild individs hélsa och tillfrisknande. Likvérdiga forutsatt-
ningar att fa tillgang till likemedel dr ocksé av central betydelse for ett
vil fungerande hélso- och sjukvardsystem och en god folkhélsa.

Det finns emellertid flera aspekter pa vad tillgdnglighet egentligen
innebér. En aspekt dr om tillgangen till olika typer av ldkemedel é&r till-
fredsstéllande och om de finns i tillrdckligt stor omfattning. Har apoteken
alla godkénda ldakemedel i sitt sortiment, finns extempore- och licens-
lakemedel att tillgad och finns det tillrackligt manga forpackningar for att
tillgodose efterfragad dos. Ett annat perspektiv dr om ldkemedlen gar att
fa tag pa inom rimlig tid och inom skéligt avstdnd. Hér far apotekens
oppet- och vintetider samt deras lagerhallning betydelse. Aven distribu-
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tionen av likemedel till apoteken #r intressant i sammanhanget. Oppen-
vardsapotekens placering i storstad och i glesbygd samt kompletterande
forsdljningsvigar, sasom ombudsverksamhet och distanshandel, kan
ocksd paverka tillgdngligheten i detta hinseende. Ytterligare en om-
stindighet som &r angeldgen att beakta dr om personer med olika former
av funktionsnedsidttning kan nyttja Oppenvardsapotekens lokaler och
tjanster. Denna form av tillgdnglighet behandlas i avsnitt 7.3.4.

8.2 Regleringen av tillgdnglighet till lakemedel

8.2.1 Lag och avtal

I dag anges i 6 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. att
staten och den juridiska person, till vilken staten givit uppdrag att bedriva
detaljhandel med ldkemedel, har ett ansvar for lakemedelsforsorjningen
till allménheten och till hélso- och sjukvarden for méanniskor och djur.
Lakemedelsforsorjningen ska bedrivas rationellt och pé sadant sitt att
behovet av sdkra och effektiva lakemedel tryggas. Av 4 § andra stycket
framgér att regeringen bestimmer av vem och pé vilka villkor sadan
handel far bedrivas.

I verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket AB) har staten givit bolaget i uppdrag att med ensamritt
bedriva detaljhandel med likemedel. I avtalet preciseras i viss man hur
tillgéngligheten till ldkemedel ska tillgodoses.

Enligt verksamhetsavtalet, avsnitt 2 punkt A, ska Apoteket AB ha ett
rikstdckande system for landets ldkemedelsforsorjning. Lokala apotek
ska finnas i hela landet. Bolaget bor erbjuda kompletterande kund-
kanaler, sasom apoteksombud, elektronisk handel o.d., parallellt med
lokala apotek under forutsdttning att detta sammantaget leder till en
bittre tillgédnglighet. Bolaget beslutar om lokalisering av lokala apotek,
kompletterande kundkanaler och tillgénglighet i dvrigt. Dessa beslut ska
fattas utifrdn en samlad beddmning av en god ldkemedelsforsorjning och
servicemadssiga och foretagsekonomiska overviganden. Bolaget ska sam-
rdda med varden, kommunerna och handikapporganisationerna infor
sddana beslut.

Apoteket AB har enligt avsnitt 2 punkt B, ett dtagande inom ramen for
handelsmarginalen som omfattar tillhandahallande av lékemedel och
andra varor som enligt 15-18 §§ lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m. ingar i lakemedelsféorméanerna. Alla produkter som ingér i
lakemedelsformanerna ska levereras 6ver hela landet. Bolaget ska dess-
utom ha den lager- och leveransberedskap som krévs for att tillgodose
allménhetens och vardens berittigade krav.

Bolaget ska ocksa, enligt punkt C, tillverka och tillhandahélla sadana
forskrivna ldkemedel for vilka godkénnande for forsdljning inte finns,
dvs. sddana extempore- och licenslikemedel som avses i 16 § lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m.

Av avsnitt 4, punkt A i avtalet framgéar vidare att Apoteket AB ska till-
handahéalla sddana varor som, utan att omfattas av lidkemedelsfor-
manerna, ingér i ensamrétten. Enligt avsnitt 4 punkt B ska bolaget ocksa

Prop. 2008/09:145

183



tillhandahalla forbrukningsartiklar som avses i 19 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m., prisnedsatta livsmedel samt naturlakemedel.

Aven 6vriga likemedel som inte omfattas av likemedelsformanerna,
men som ingér i ensamritten och forbrukningsartiklar som avses i 19 §
lagen om ldkemedelsféormaner m.m., prisnedsatta livsmedel samt natur-
lakemedel ska i man av efterfragan tillhandahallas pad samma séitt och i
samma utstrickning som géller betrdffande produkter som omfattas av
lakemedelsforménerna.

Enligt avsnitt 6 i avtalet dtar sig Apoteket AB att upprétta en produkt-
plan for likemedel inom ramen for ensamritten. Bolaget ska ldgga in
samtliga ldkemedel som &r godkénda for forséljning i Sverige i Apoteket
AB:s centrala artikelregister och datasystem som anvinds vid forséljning
och utlimning av ldkemedel vid alla apotek. Samtliga ldkemedel som ar
godkinda for forsédljning i Sverige ingar ddrmed i Bolagets sortiment.
Lokala apotek och apoteksombud ska lagerhalla lakemedel enligt objek-
tiva kriterier som géller lika for inhemska och importerade produkter,
exempelvis efterfragan, forskrivningsmonster och den lokala sjukvardens
rekommendationer. Aven bolagets tillhandahallandeskyldighet enligt
2 A, 4 A och 4 B ska fullgoras enligt objektiva kriterier som géller lika
for inhemska och importerade produkter.

Alkohol- och ldkemedelssortimentsndmnden har enligt forordning
(2007:1216) med instruktion for Alkohol- och ldkemedelssortiments-
ndmnden till uppgift att prova beslut som Apoteket AB har fattat enligt
verksamhetsavtalet och som innebdr att ett visst ldkemedel inte lagerhalls
pa ett lokalt apotek eller hos ett apoteksombud (produkturval).

8.2.2 Artikel 81 i EG-direktiv 2001/83/EG

Artikel 81 i Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel, &ndrad genom Europaparlamentets och radets direktiv
2004/27/EG , tar sikte pa skyldigheten att tillhandahalla likemedel.

Enligt forsta stycket i artikel 81 ska medlemsstaterna i friga om leve-
rans av lakemedel till apotekare och personer som &r behoriga att ldmna
ut ladkemedel till allmanheten inte &ldgga innehavare av ett tillstand att
bedriva partihandel som har utfdrdats av en annan medlemsstat nagra
skyldigheter, sirskilt allménnyttiga skyldigheter, som &r strdngare &n de
skyldigheter som &ldggs dem som medlemsstaterna sjélva har gett till-
stand att bedriva motsvarande verksamhet.

I andra stycket i artikel 81 i direktivet anges att innehavaren av ett god-
kédnnande for forséljning av ett ldkemedel och distributrerna av detta
lakemedel ska, inom grinserna for sitt ansvarsomrade, ombesorja till-
rackliga och fortlopande leveranser av likemedlet till apotek och per-
soner som &r behoriga att ldmna ut likemedel s& att patienterna i den
berdrda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Atgirderna for att tillimpa artikel 81 bor enligt tredje stycket i artikeln
vara berittigade med hinsyn till skyddet av folkhélsan och std i pro-
portion till syftet med detta skydd, i enlighet med fordragets bestdm-
melser, sérskilt bestimmelserna om fri rorlighet for varor och kon-
kurrens.
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I prop. 2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. limnade
regeringen forslag pa hur direktivet skulle inforlivas i svensk ratt. I pro-
positionen beaktade regeringen att det enligt verksamhetsavtalet aligger
Apoteket AB att tillhandahélla alla likemedel som omfattas av ensam-
ritten samt att bestdimmelserna om tillhandahéllandeskyldighet ocksa
innebér att alla som Onskar sdlja lakemedel pa marknaden i Sverige &r
garanterade en forsdljningskanal med distribution Gver hela landet.
Regeringen gjorde dé den bedomningen att artikel 81 inte innebér ett
ovillkorligt krav pa inférande av regler om tillhandahéllandeskyldighet
for innehavare av godkdnnanden respektive partihandlare och att sédana
regler inte behdver inforas om en tillfredsstdllande forsorjning med léke-
medel &r garanterad pa annat sétt. Regeringen gjorde i propositionen den
bedomningen att den nuvarande ordningen i lagen om handel med léke-
medel m.m. och verksamhetsavtalet med Apoteket AB svarar vil upp
mot direktivets krav pa tillrdckliga och fortlopande leveranser av léke-
medel till apotek och personer som &r behdriga att ldmna ut lakemedel.

I propositionen papekades dock att det pa en konkurrensutsatt marknad
kan finnas risk for att endast de produkter som &r I6nsamma for aktdrerna
i detaljhandelsledet kommer att saluféras och att sddana effekter skulle
nér det giller lakemedelsmarknaden kunna medfora betydande negativa
konsekvenser for personer som har behov av sidrskilda produkter for
vilka det inte finns en stor efterfrdgan och som kanske dérfor inte alltid ar
l6nsamma eller som det av andra skél inte &r attraktivt att salufora.

8.3 Tillgangligheten till ldkemedel i dag

8.3.1 Apoteket AB:s olika kundkanaler
De lokala apoteken

Det finns omkring 880 lokala apotek. I samtliga lokala apotek séljs bade
receptfria och receptbelagda likemedel samt egenvards- och handels-
varor. Apoteket AB:s tillhandahallandeskyldighet innebér inte att varje
apotek har samtliga varor som ingar i skyldigheten i lager. Vad som finns
i lager bestdms dels av centrala riktlinjer for Apoteket AB, dels av lokal
efterfrigan. Under 2007 fick 110 apotek sérskild inriktning mot sma-
djurs- och hédstidgande. I maj 2008 utsags dessutom 54 apotek till lant-
bruksapotek. Dessa apotek har sérskild inriktning mot lantbrukets djur
och dr utvalda for att de ligger i omraden med manga lantbruk. Inrikt-
ningen innebér bla. ett okat lagerhallande av receptbelagda ldkemedel
for djur.

De flesta lokala apotek har oppet dagtid mandag till fredag och ménga
har dven Oppet dagtid pa lordagar. En klar majoritet av apoteken har
stangt pd kvallstid och pa sondagar. Endast ett apotek i Sverige har 6ppet
dygnet runt alla dagar. Det apoteket ligger i centrala Stockholm.

Apoteksombuden

I Apoteket AB:s skyldighet enligt verksamhetsavtalet att ha ett riks-
tdckande system for lakemedelsforsorjningen ingér att ha kompletterande
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forsdljningskanaler sdsom t.ex. apoteksombud. Dessa har tillkommit for
att forbéttra den geografiska tillgéngligheten och utgér en del av
Apoteket AB:s verksamhet. Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om
forordnande och utlimnande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifter;
LVFS 1997:10) far apoteksombud férekomma i situationer dir apoteks-
etablering saknas, t.ex. i glesbygd. Apoteket AB har faststdllda riktlinjer
for etableringen av apoteksombud. Grundldggande &r att apoteksombud i
glesbygd och landsbygd inte inrdttas ndrmare dn fem kilometer fran
apotek eller redan befintligt ombud. Férutom befolkningsunderlaget gors
lokala dverviaganden nér beslut om inrdttande av ombud fattas sdsom om
det bor méanga é&ldre i omradet och hur kommunikationsmedlen ser ut. I
dag finns det omkring 890 apoteksombud i hela landet som nar ut till
cirka 750 000 konsumenter.

Apoteksombuden har tre huvudfunktioner. De é&r receptférmedlare,
paketformedlare av likemedel och ombud for forsiljning av vissa recept-
fria ldkemedel fran lager.

Ombuden tar emot och vidarebefordrar recept till Apotekets kundcen-
trum eller orderberedande apotek. De tar vidare emot och kvitterar den
aterkommande leveransen med det iordningstillda likemedlet som
kommer 1 ett paket som ldmnas ut till namngiven mottagare, samt tar
betalt av kunden. Paketférmedling sker bade for receptforskrivna lake-
medel och receptfria ldkemedel som inte finns i lager hos ombudet. Alla
lakemedel levereras fran nagot av Apoteket AB:s distansapotek och har
samma pris som pa ett apotek. Det tar normalt 48 timmar att fa ett paket
levererat till ett ombud.

Ombuden har en gemensam profil, avseende t.ex. utrustning, skyltning
och informationsfoldrar, som &gs och bekostas av Apoteket AB. Enligt
bolagets interna riktlinjer ska forpackningarna hos ombuden forvaras i
lasbart skap enligt framtagen standard. Forséljning far endast ske genom
expedition och inte i form av sjilvbetjaning. Snabbradsfoldrar for
aktuella omraden ska finnas tillgdngliga och exponeras hos ombuden
med tydlig markering att det dr Apoteket AB:s information och med kon-
taktuppgifter till bolaget.

Apoteksombudens lager av receptfria lakemedel dgs av Apoteket AB.
Ombuden bedriver dven lagerforséljning, vilket innebér att de tillhanda-
héller egenvardsvaror fran ett med bolaget dverenskommet konsigna-
tionslager som bestdms utifran objektiva kriterier som géller lika for
inhemska och importerade produkter. I forsta hand ska de receptfria ldke-
medel och andra varor som anvéinds vid lindriga akuta &kommor
lagerhéllas som Overensstimmer med de lokalt, tillsammans med sjuk-
varden, rekommenderade mest frekventa egenvardspreparaten.

Ombuden forses av Apoteket AB med en fullstindig forteckning 6ver
produkterna uppstilld efter typ av sjukdom och med angivande av
speciella anvisningar om hur ldkemedlen ska anvéndas och liknande.
Ombuden far dock inte lamna rdd om behandling.

Kraven pa ombuden regleras ndrmare i 47 § 1 Lakemedelsverkets
receptforeskrifter (LVFS 1997:10). Enligt denna bestdmmelse ska en
skriftlig 6verenskommelse mellan apotek och apoteksombud upprittas
for att sdkerstilla en séker forvaring, ett sékert tillhandahallande och att
patientens integritetsskydd bibehélls. Apotekschefen ska se till att
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apoteksombuden inspekteras en gang per ar. Likemedelsverket granskar
i sin tur Apoteket AB:s tillsyn dver apoteksombuden.

Antalet ombud har minskat i takt med att antalet lokala apotek okat och
att befolkningen minskat i glesbygd. Utbudet av ldampliga ombud i gles-
bygden har d4ven minskat till foljd av nedldggning av flera butiker i gles-
befolkade omraden.

Apoteket Shop

Apoteket Shop, som finns pa knappt 40 stdllen i Sverige, séljer enbart
egenvardslakemedel och 6vriga halsoprodukter.

Aven pa Apoteket Shop ska det finnas farmaceuter, som kan ge rad-
givning i egenvardsfragor. Kravet beror pa att Apoteket shop i enlighet
med Lakemedelsverkets foreskrifter om foérordnande och utlimnande av
lakemedel (receptforeskrifter, LVFS 1997:10) anses vara apotek och
sadana ska ha farmaceutisk bemanning under 6ppethallandet.

Butikerna &r placerade i centrala ldgen i orterna och butiksytan ar
mindre #n pa de lokala apoteken. Oppettiderna & samma som for om-
givande butiker.

Apoteket AB:s distanshandel med Ilikemedel

Det dr mgjligt att handla pa distans fran Apoteket AB genom att antingen
ringa till bolagets kundtjanst eller genom e-handel fran bolagets hemsida
pa Internet. Enligt verksamhetsavtalet dr elektronisk handel en sadan
kompletterande kundkanal som Apoteket AB bor erbjuda under forutsitt-
ning att detta sammantaget leder till en béttre tillganglighet.

Apoteket AB paborjade pd forsok verksamhet med distanshandel i
slutet av &r 2002 och i slutet av augusti 2006 lanserade bolaget sin e-
handelstjanst i storre skala. For Apoteket AB utgjorde e-handeln under
2007 143 miljoner kronor, varav det receptbelagda sortimentet stod for
merparten av forsdljningen. Cirka 40 procent av bestillningarna via e-
handel levererades under &ret hem till kunden som brev.

For bestillning av ldakemedel via telefon hos Apoteket AB:s kund-
centrum behdvs en personlig kod som man bara kan erhalla vid per-
sonligt besok pa ett apotek och for bestdllning via Internet krivs en e-
legitimation.

Det dr mdjligt att handla receptfria och receptbelagda ldkemedel pa
distans. Vid kop av receptbelagda lakemedel krivs det att kunden har ett
e-recept eller ett recept som av apoteket lagrats som ett elektroniskt
expeditionsunderlag som kunden kan avropa” likemedlet fran. Hem-
sidan innehaller en “steg-for-steg” guide for hur ett kop ska goras. Den
som behover ytterligare hjilp kan fa det genom att ringa ett sérskilt tele-
fonnummer.

Lakemedlen kan levereras via brev, till postens uthdmtningsstélle, till
lokalt apotek eller till apoteksombud. Alla lakemedel, forutom s.k. sér-
skilda ldakemedel (bl.a. narkotiska likemedel) och likemedel som é&r
temperaturkénsliga, kan skickas hem i brevladan. Dessa maste hamtas ut
hos apoteksombud eller pa lokalt apotek.

Prop. 2008/09:145

187



Man kan betala for varorna med kontokort eller direkt via Internetbank.  Prop. 2008/09:145
Apoteket AB anvénder ett system for att kryptera kundens personliga in-
formation, exempelvis kontokortsnummer. Om man har ringt in sin be-
stillning betalar man genom faktura.
Konsumenter som har fatt ett nytt lakemedel efter kop pé distans rings
upp av Apotekets farmaceuter pa kundcentrum och far rddgivning om det
nya likemedlet. Alla distanskopskunder erbjuds ett rddgivningssamtal pa
15 minuter en gng varje ar.

Jourdoser

Apoteksservicen under helger och nattetid reducerades kraftigt under
slutet av 1970-talet. For att dndéd, men till en lagre kostnad, kunna
erbjuda en god ldkemedelsforsorjning under obekvdm tid inforde
davarande Apoteksbolaget AB ett system med sa kallade jourdoser av
lakemedel, vilket innebar att bolaget iordningsstdllde pasar med sma
méngder av ldkemedel for akut bruk. Dessa tillhandaholls kostnadsfritt
for patienter vid akutmottagningar och vérdcentralen till behdvande
patienter under tider da narliggande apotek inte var ppet. Doserna skulle
racka till dess ett ordinarie recept kunde expedieras eller receptfritt
lakemedel kunde kdpas pé apotek. Sortimentet faststélldes i samrdd med
lokal sjukvard och betalades av Apoteksbolaget AB.

I Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlimnande av
lakemedel m.m. (LVFS 1997:10) definieras jourdoser som likemedel
som vid behandlingstillfdllet lamnas ut i mindre antal doser for att ticka
patientens/djurets behov till dess lakemedlet kan expedieras fran apotek.
Lékemedel till djur far ldmnas ut vid behandlingstillfdllet dven for en
begransad behandlingsperiod med hénsyn till &ndamalet med behand-
lingen samt till djurdgarens mojlighet att erhélla ldkemedlet fran apotek.
Av 16 § framgér att utlimnande av jourdos fran receptutfardare eller pro-
fylax fran tandldkare/tandhygienist endast far ske i samband med be-
handling och inte 4ga rum i form av detaljhandel, det vill séga ldkemed-
len fér ¢j séljas.

Systemet med jourdoser finns alltjdimt och utgor en viktig komponent i
tillgdnglighetshdanseende eftersom det fungerar som ett komplement till
de lokala apoteken och till apoteksombuden. I dag innebér det att
Apoteket AB kostnadsfritt tillhandahaller jourdoser till de jourmottag-
ningar som har patientverksamhet utanfor apotekens ordinarie oppettider.
Alla lakemedel faststills i regionen och vérden rekvirerar dessa pa en
fortryckt rekvisitionsblankett. Jourdoserna ldmnas ut, kostnadsfritt, till
patienten 1 samband med vérdtillféllet och ska tdcka patientens ldke-
medelsbehov tills ldkemedel kan expedieras pa nagot apotek.

De ldkemedel som framst anvdnds som jourdoser dr antibiotika, medel
vid 6gonsjukdomar och smirtstillande. Kostnaderna for jourdoser upp-
gick 2007 till 7 miljoner kronor.
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8.3.2 Tillgéinglighet i tid och rum
Apotekens och apoteksombudens geografiska tickning

Totalt finns det cirka 880 lokala apotek som &r 6ppna for allménheten, 76
sjukhusapotek som forser slutenvarden med ldkemedel, for nirvarande
fyra distansapotek och cirka 890 apoteksombud. Apoteket AB har ocksa
elva dosapotek som levererar dosfoérpackade lakemedel till vardtagare i
ordindrt och sérskilt boende. Dessutom finns, som framgatt ovan, 38
Apoteket Shop spridda i landet. Hértill kommer distanshandeln.

Pa grund av dverkapacitet planeras distansapoteket i Solleftea att av-
vecklas till den 31 december 2008 och det i Boden till den 30 juni 2009.
Kvar blir distansapoteken i Héssleholm och Falun.

Apoteket AB har, enligt uppgift i oktober 2007, en tidckning av landet
som innebér att 86 procent av Sveriges befolkning nar ett apotek pa
15 minuters kortid och 97 procent pa 30 minuters kortid. Vid en kortid
om 15 minuter nés ett apotek eller ett ombud av 92 procent av befolk-
ningen och vid 30 minuters kortid nds dessa av 99 procent av befolk-
ningen.

Av Glesbygdsverkets arsbok 2007, s. 110 ff, framgar att de allra flesta
personer i titorter och i de mer titbefolkade omradena i stort har relativt
kort restid till ett apotek. Det handlar i de allra flesta fall om mindre &n
20 minuters resa, ofta kortare dn sa. I landets gles- och landsbygds-
omraden &r dock situationen sdmre. Det r just i glesbygderna, framfor
allt i inlandslédnen, som de avgjort ldngre avstdnden pa 30, eller till och
med 40, minuters bilresa till ett apotek, &r vanligt forekommande. De sé
kallade apoteksombuden, blir dérfor enligt Glesbygdsverket sérskilt
viktiga i dessa omraden.

Som framgar av nedanstidende tabell har det inte skett nagon alltfor
omfattande minskning av antal apotek och apoteksombud under de
senaste aren, d&ven om vissa nedldggningar skett.

Tabell 4 Utvecklingen av antalet apotek respektive apoteksombud 1999-2006

Apotek

Omréidestyp Antal 1999 Antal 2006 Forindring
Glesbygd 35 35 0
Térortsnira

landsbygd 152 150 -2

Tatort 703 687 -16

Totalt 890 872 -18

Kalla: Apoteket AB, Glesbygdsverkets bearbetning

Apoteksombud

Omridestyp Antal 1999 Antal 2006 Forindring
Glesbygd 218 203 -15
Tarortsnira

landsbygd 655 608 -47

Titort 90 60 -30

Totalt 963 871 -92

Kalla: Apoteket AB, Glesbygdsverkets bearbetning
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Tillhandahdllande inom viss tid

Det finns inte reglerat i forfattning och eller angivet i verksamhetsavtalet
inom vilken tid Apoteket AB ska tillhandahalla ett efterfragat likemedel.
Apoteket AB har dock haft som riktlinje att tillhandahalla likemedel
inom 24 timmar fran det att de efterfragats. I praktiken kan det dock ta
langre tid om ldkemedlet efterfragas under eller strax fore en helg eller
om dagens bestéllning fran partihandeln har gjorts.

Apoteket AB hade under 2007 som maélséttning att drygt 96 procent av
alla kunder skulle fa alla sina receptforskrivna likemedel vid forsta
besdket. Utfallet uppnadde enligt bolagets servicenivdmétningar nist
intill mélet da 95,8 procent av konsumenterna fick sina likemedel utan
att behdva vinta ytterligare en eller flera dagar pa att expedition kunnat
ske. I merparten av fallen har de lokala apoteken alltsd lagerhéllit de
receptforskrivna ldkemedlen. Att ett ldkemedel inte har lagerhallits i de
ovriga fallen har till cirka 60 procent berott pa att produkten inte for-
skrivs sa ofta och darfor inte ansetts motiverad att ha i lager. I 30 procent
av fallen har lakemedlet varit slut pa det lokala apoteket pa grund av stor
efterfragan och i 6vriga 10 procent av fallen har ldkemedlet inte varit
tillgéngligt hos tillverkare eller grossister och darfor inte kunnat levereras
till de lokala apoteken. Generellt sett dr lagerhallningen storst i stiderna
eftersom apoteken dir ar storre dn apoteken i glesbygden. Storre apotek
ger mojlighet till storre lager. I glesbygden ér utfallet enligt serviceniva-
métningarna dock endast ett par procent ldgre dn 1 stdderna, framst
eftersom det 1 glesbygden néstan uteslutande dr lokalbefolkningen som
handlar pa apoteken. Detta okar forutsdgbarheten betréffande vilka léke-
medel som kommer att efterfragas, vilket underlittar lagerhéllningen.

En annan aspekt pa tillhandahallande av ldkemedel 4r véntetiden pa det
enskilda apoteket. Med véntetid avses i detta fall den tid kunden maste
véinta innan han eller hon blir omhéndertagen vid apoteksdisken. Innan
kunden har fatt sina ladkemedel tar det alltsa vanligtvis ytterligare en eller
ett par minuter. Enligt Apoteket AB har bl.a. 6kade oppettider vid lokala
apotek och optimerad bemanning vid stor kundtillstromning lett till att
vantetiderna har blivit kortare dn tidigare. Under det forsta kvartalet 2008
expedierades 77 procent av kunderna inom 5 minuter. Motsvarande tid
for 2007 var 70 procent och siffran for 2006 var 58 procent.

8.4 Nérmare om innebdrden av 6ppenvérdsapotekens
tillhandahéllandeskyldighet

Tillhandahallandeskyldigheten &r en viktig aspekt ur ett tillgénglighets-
perspektiv. For att garantera en god ldkemedelsforsdrjning anser
regeringen som framgér av avsnitt 7.3.4.3 att 6ppenvérdsapotek ska ha en
tillhandahallandeskyldighet dels av alla forordnade likemedel, dels av
sddana forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldke-
medelsforméner m.m. (t.ex. varor som forskrivs enbart i fodelsekon-
trollerande syfte samt forbrukningsartiklar som behdvs vid stomi och for-
brukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett ldkemedel eller
for egenkontroll av medicinering). Det dr av storsta betydelse for den
enskilde att han eller hon inom en rimlig tid kan fa tillgang till for-
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ordnade likemedel och varor pé ett Oppenvardsapotek. Kunden ska ha ett
Oppenvérdsapotek att vénda sig till inom ett rimligt avstind och det
enskilda apoteket ska kunna tillhandahalla det efterfragade likemedlet.

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden é&r att
oka konsumenternas tillgédnglighet till lakemedel. Regeringen bedémer
att detta bl.a. kommer att ske genom att 6ppenvardsapoteken blir fler och
Oppettiderna ldangre. Det dr dock viktigt att det pa en omreglerad marknad
finns en reglering av vad som dr ldgsta niva for apotekens tillhanda-
héllande av ldakemedel. En reglering kan sékerstilla en viss nivd som
enligt regeringens mening bor vara grundldggande ur ett patient- och
konsumentperspektiv och som bor gélla for samtliga apotek, oavsett
storlek och placering i landet. Harutdver kan apoteken fritt konkurrera
om att erbjuda konsumenterna en &nnu béttre tillgénglighet till ldke-
medel, t.ex. i form av personaltithet, Sppettider eller distanshandel.

Enligt artikel 81 i direktiv 2001/83/EG é&r det innehavaren av ett god-
kénnande for forsdljning av likemedel och distributdrerna av detta lake-
medel som, inom grinserna for sitt ansvarsomrade, ska ombesorja till-
rackliga och fortlopande leveranser av ldkemedlet till apotek och
personer som ar behoriga att [dmna ut ldkemedel sé att patienterna i den
berdrda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda. Utredningen fore-
slog inte ndgon leveransskyldighet for partihandlarna. Regeringen fore-
slar emellertid i avsnitt 7.4.2 att partihandlarna ska ha en skyldighet att
leverera lakemedel och varor till alla apotek i landet. Regeringen anser
dven som framgar av ndmnda avsnitt att en forutséttning for att detalj-
handeln ska kunna fullgéra sin uppgiftsskyldighet &r att partihandeln
levererar till 6ppenvérdsapoteken.

Artikel 81 &r placerad i Avdelning VII i direktivet, under rubriken
partihandel med likemedel. Av artikelns ordalydelse kan det inte utldsas
nagon motsvarande tillhandahéllandeskyldighet for 6ppenvardsapoteken.

Som framgar av kapitel 9 foreslar regeringen vidare att Sppenvérds-
apoteken, liksom i dag, under vissa forutséttningar ska expediera ett lik-
vardigt men billigare likemedel &n det som forskrivits. Lakemedels-
verket beslutar om ldkemedel som dr utbytbara. For att ldkemedel ska
vara utbytbara ska de ha bedéomts som likvirdiga av Likemedelsverket
vad giller sammanvagd effekt och sdkerhet. Till generiska ldkemedel
finns det ofta flera l&kemedel som fungerar som likvérdiga alternativ till
det forskrivna likemedlet. For att uppnd bista mdjliga prispress och
offentlig kostnadskontroll foreslar regeringen, som framgar av avsnitt
9.3.1, att Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) for lakemedel
och varor som omfattas av likemedelsformanerna ska faststélla ett
ink6pspris och ett forsiljningspris samt att apoteken inte ska f4 mojlighet
att forhandla om ldgre inkopspriser for generiska likemedel. Oppen-
vardsapoteken ska som regel expediera det utbytbara likemedel som har
lagst faststéllt forsdljningspris (se avsnitt 9.4).

Liksom i dag kan det dock finnas fall da den som har utfardat receptet
pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte av det forskrivna
lakemedlet. Patienten ska dven ha mojlighet att betala mellanskillnaden
mellan forsaljningspriset for det forskrivna lakemedlet och lagsta forsilj-
ningspris for det utbytbara liakemedlet for att fa det forskrivna ldke-
medlet. Regeringen anser att oppenvardsapoteken i dessa fall ska till-
handahalla det efterfragade forskrivna ldkemedlet. Ett forskrivet ldke-
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medel dr som framgér av ovan dven ett forordnat likemedel och ingér Prop. 2008/09:145
saledes i tillhandahéllandeskyldigheten.

8.4.1 Inom vilken tid ska liikemedlen tillhandahallas

Regeringens bedomning: Under helgfri mandag till och med fredag
bor oppenvardsapotek tillhandahalla férordnade likemedel och varor
snarast mojligt, dock hogst inom 24 timmar fran det att de efterfragas
pa dppenvérdsapoteket, om det inte finns beaktansvérda skél.

Utredningens bedomning: Skiljer sig fran regeringens dé utredningen
anser att det inte bor forfattningsregleras ndgon ldngsta godtagbara tid for
apotekens tillhandahallande av likemedel. Utredningen uttalar sig inte
sarskilt om tillhandahallande av medicinska gaser.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser menar att en preciserad
tidsgrians for tillhandhallandet bor anges. Ldkemedelsverket anser att
apotek bor vara skyldiga att tillhandahélla samtliga férordnade likemedel
och varor i hela landet och inom rimlig tid, normalt 1 — 2 dygn. Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) anser att leveranstiden bor kunna
preciseras redan nu, inte minst for att ka tydligheten i aktorernas villkor.
Detta dr enligt bolaget ocksa av vikt for att inte lang leveranstid ska
anvindas som ett sétt for apotek att skjuta ifrdn sig mindre intressanta
kunder, t.ex. de som har ldkemedel som kriver en storre arbetsinsats.
Sveriges Kommuner och Landsting betonar vikten av att apoteken upp-
fyller tillhandahallandeskyldigheten inom 24 timmar. Glesbygdsverket
forordar att Apoteket AB:s interna riktlinjer om att receptbelagda ldke-
medel ska kunna levereras inom 24 timmar ska bevaras for att inte
leveranstider och service i gles- och landsbygd ska forsdmras. Detta
forutsétter dock enligt verket att Posten AB lyckas teckna ombudsavtal
med andra entreprendrer nir manga av de nuvarande ombuden som
bensinstationer och butiker ldggs ned. Det kan i s& fall komma att kréva
kompletterande insatser fran statens sida, som édgare till Apoteket AB och
Posten AB, menar verket. Kronans Droghandel anser att reglerna bor
utformas sd att det klargoérs vad som omfattas av tillhandahallande-
skyldigheten respektive rekvisitionsskyldigheten. Kronans Droghandel
foreslar dessutom att apoteken aldggs tillhandahallandeskyldighet
betrdffande patenterade ladkemedel och for ett generiskt ldkemedel i varje
substansgrupp. For oOvriga generiska likemedel foreslar bolaget att
apoteken endast ska ha rekvisitionsskyldighet.

Skiilen for regeringens bedomning
Lagerhdllning och leveranser

Tillhandahéllandeskyldigheten kan inte rimligen innebéra en skyldighet
for oppenvardsapoteken att vid varje tidpunkt lagerhalla samtliga lake-
medel som kan tdnkas forordnas. S& ar inte heller fallet pd de lokala
apoteken i dag. En annan sak ar att det kan hallas for sannolikt att
apoteken i en konkurrenssituation vinnldgger sig om att kunna expediera
sd& manga kunder som mojligt vid deras forsta besdk pa apoteket. Detta 192



innebér att det dndd kan forutses att Oppenvérdsapoteken i framtiden
kommer att ha en tillfredsstillande lagerhallning for att vara kon-
kurrenskraftiga. Apotekens lagerhallning diskuteras vidare i avsnitt 8.5. 1
de fall bestillningar av ladkemedel eller andra varor behdver goras innebér
tillhandahallandeskyldigheten att apoteken bor kunna tillhandahalla
lakemedlet till kunden inom viss rimlig tid fran det att det har
efterfragats. Fragan dr vad som kan anses vara en rimlig tid och om
denna, som flera av remissinstanserna har ansett, bor faststéllas.

Utredningen konstaterade att apoteken i Sverige fér leveranser fran
partihandeln en géng per dag och att detta i ett internationellt perspektiv
ar en val tilltagen tidsrymd. Tétare leveranser &n i dag riskerar dock att
fordyra produkterna. Regeringen anser, liksom utredningen, att en viss
viantan pa leverans dven i framtiden méste accepteras under vissa
omstdndigheter. Leveranstiderna méste dock hallas nere. Utredningen
ansdg att en maximal leveranstid inte borde anges i lag. I stillet skulle
det Overlatas till apoteken och partihandlarna att se till att leveranser sker
inom en tid som dr godtagbar for att tillhandahéllandeskyldigheten gent-
emot kund ska anses vara uppfylld. Dock borde det, enligt utredningen,
en tid efter omregleringen goéras en utvirdering av hur langa leverans-
tiderna dr. Om de da inte &r tillfredsstéllande borde en ndrmare reglering
overvagas.

Apoteket AB:s praxis och en fordndrad marknad

I dag géller inom Apoteket AB en praxis om leverans till kunden inom
24 timmar mandag-fredag om likemedlet inte finns pa apoteket. Mot-
svarande tid for glesbygd ar 48 timmar. Detta forutsitter dock att bestéll-
ning hos partihandeln kan goras samma dag som ldkemedlet har efter-
fragats. Alla apotek har ndmligen en sérskild tid (spridd &ver dagen for
att passa det enskilda apotekets service och partihandelns produktions-
och transportplanering) d& varubestillningen fors 6ver elektroniskt till
partihandlarna. Om tiden har passerats gors inte bestédllningen forrdn
nédsta dag och leveransen tar da ytterligare ett dygn. I akuta fall kan
apoteket per telefon komplettera ordern fram till dess att plockning och
packning har skett hos partihandeln. Leveransen tar ocksa langre tid om
lakemedlet efterfragas under eller strax fore en helg eftersom det inte
sker ndgra leveranser fran partihandeln under helgen.

Regeringen anser att det &r av storsta vikt att apoteken dven i framtiden
upprétthaller en hog niva vad géller t.ex. leveranstider och annan service
gentemot konsumenterna. Det kan forutsittas att néringsidkare pa en
konkurrensutsatt marknad strivar efter att erbjuda sina kunder s& goda
villkor som mojligt. Att i sé stor utstrickning som mojligt kunna erbjuda
sina kunder lakemedlet vid forsta besoket pa apoteket och, om detta inte
ar majligt, att kunna leverera ldkemedlet utan onddigt dréjsmal &r i detta
sammanhang ett starkt konkurrensmedel. Som flera remissinstanser har
framfort, bl.a. Apoteket AB och Kronans Droghandel, &r det dock ange-
laget att villkoren for aktorerna pa den framtida marknaden tydliggors.
Darfor bor tillhandahallandeskyldigheten utformas s att det klargors vad
den innebir.

Prop. 2008/09:145

193



24 timmar om det inte finns beaktansvirda skidl

Regeringen konstaterar att det pd en omreglerad marknad kommer att
finnas mindre aktdrer 4n i dag samt parallella distributionssystem.
Omregleringen av apoteksmarknaden innebdr att forutsdttningarna for
partihandeln dndras. Nya apoteksaktérer kommer sannolikt att anlita
egna transport- och logistiksystem, eller d4ven andra distributdrer &n dem
som i dag &r verksamma pd omradet. Det framstar enligt regeringens
uppfattning som rimligt att aktdrerna i en konkurrenssituation och med
planering av inkdp kan upprétthalla i vart fall de ledtider som Apoteket
AB i dag har. Detta innebdr att under helgfri méndag till fredag bor
apotek tillhandahélla férordnade ldkemedel och varor snarast mojligt,
dock hogst inom 24 timmar fran det att de efterfrdgas pa apoteket. Dessa
bestimmelser bor, som ocksd anges i 7.3.4.3, tas in i forordning eller
myndighetsforeskrifter.

Som framgatt ovan dr det emellertid manga faktorer som péverkar
inom vilken tid man kan fa fram ett ldkemedel till ett apotek. Exempelvis
hur dags kunden besoker apoteket, nir pad dagen varorna bestills hos
partihandeln, partihandelns transporttider, lakemedlens tillgénglighet hos
partihandeln, etc. Det kan darfor finnas fall da 24-timmarsregeln inte kan
upprétthéllas. Sa ar fallet &ven i dag. Det framstar som orimligt att stilla
sddana krav pa apoteken som det kan forutses att det i vissa fall inte
kommer att vara praktiskt mojligt att tillgodose. I vissa fall, t.ex. i gles-
bygden men dven i andra fall, krdvs langa transporter till dppenvards-
apoteken. Det kan ocksd tdnkas att ett apotek som en service for
kunderna erbjuder langa oppettider. Om bestéllningar behdver goras for
sent anldnda kunder ar det inte sikert att partihandeln hinner packa lake-
medlet for leverans nista dag. Det kan ocksé intréffa att lakemedlet for
nirvarande inte finns att tillgd hos partihandeln eller att det kan krévas
ytterligare efterforskningar for att uppbringa det. Regeringen anser darfor
att i de fall det finns beaktansvirda skél bor tiden fa utstrdckas till vad
som dr nddvindigt. De ovan nimnda fallen &r sddana. Andra omsténdig-
heter kan ocksa tdnkas.

Regeringen har dvervigt att fastsla en generell bestimmelse, liknande
Apoteket AB:s praxis, om att leveranstiden i glesbygd far utstrickas till
48 timmar. Det finns i Sverige ingen enhetlig definition av begreppet
glesbygd. Regeringen har darfor studerat ett antal olika definitioner, vilka
har tillkommit utifrén olika behov och dndamal.

Enligt Glesbygdsverkets definition &r det i1 glesbygder mer &n
45 minuters bilresa till ndrmaste téitort stdrre &n 3 000 invanare. Dess-
utom utgdr Oar utan fast landforbindelse glesbygd. Definitionen kan
alltsé inkludera bade landsbygd och tétorter med upp till 3 000 invéanare.
Enligt Glesbygdsverkets definition bor cirka 24 procent av Sveriges
befolkning i gles- eller landsbygdsomraden. Statistiska centralbyran
(SCB) avgrénsar istéllet titorter. Enligt denna definition, som &r gemen-
sam med de Gvriga nordiska landerna, har en tdtort mer d4n 200 invanare
och mindre dn 200 meter mellan husen. Det som blir kvar utanfor tét-
orterna bildar glesbygd. Enligt denna definition bor 16 procent av rikets
befolkning i gles- och landsbygd. SCB:s definition av glesbygd, som
utgar fran titortsbegreppet, framstdr som tydlig och klart avgrinsad. A
andra sidan framstar det som rimligt att definitionen av glesbygd i detta
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sammanhang utgir frén tillgingligheten till service. Glesbygdsverkets
definition ligger dérfor néra till hands.

I forevarande fall dr det emellertid framst avgérande hur 1dng tid ldke-
medlen maste transporteras for att nd oppenvardsapoteket och inte hur
langt det &r till ndrmaste tdtort i allménhet. Sammantaget stannar dérfor
regeringen for att inte fastsld nagot glesbygdsbegrepp. I de fall det tar
lang tid att transportera ldkemedlen till apoteket far det anses foreligga
beaktansvirda skil och i de fallen far tiden utstrdckas nagot. Regeringen
menar dock att det i dessa fall bor giélla ett riktmédrke pa 48 timmar for
leverans till kund. En beddmning far goras fran fall till fall och
regeringen ser framfor sig att en praxis utvecklas pd omradet.

Som framgér av avsnitt 7.10 kan tillstdndet att bedriva detaljhandel
med ldkemedel &terkallas om apoteket inte tillhandahéller ldkemedlet
inom den angivna tiden. Nar tillsynsmyndigheten, Likemedelsverket,
Overviger att aterkalla tillstindet ska det alltid goras en proportionalitets-
beddmning. Tillstandet bor alltsa inte aterkallas vid mindre forseelser,
t.ex. som regel inte om tillhandahéllandeskyldigheten brustit vid nagot
enstaka tillfélle. For att aterkalla tillstdndet vid sadana forseelser bor det
som regel krdvas upprepade forsummelser. Om férsummelsen beror pa
hindelser utanfor tillstindshavarens kontroll bor tillstindet som regel
inte heller aterkallas.

8.4.2 Tillhandahallande av extempore- och licenslikemedel

Regeringens bedomning: Pa en omreglerad marknad bor det vara
mojligt for 6ppenvardsapotek att kunna ansdka om licens. Det bor inte
stillas krav pd varje Oppenvardsapotek att de ska kunna tillverka
extemporelikemedel i egen regi. Oppenvardsapoteken fir sjilva inom
ramen for vad som regleras av Likemedelsverket bestimma utform-
ningen av organisationen for produktion, distribution och tillhanda-
héllande av extempore- och licenslikemedel. Oppenvérdsapoteken ska
sjdlva ansvara for finansieringen.

Apoteket Produktion och Laboratorier AB (APL) bor skiljas fran
Apoteket AB och avyttras till utomstédende eller bli direktigt av staten.
Bolaget bor under en 6vergangsperiod pa tre ar ha en skyldighet att
tillverka och leverera extemporeldkemedel pa forfragan fran Gppen-
vardsapotek.

Utredningens forslag och bedémning: Skiljer sig fran regeringens
beddmning pa sa sitt att utredningen anser att det krdvs dndringar i 5 och
78§ likemedelslagen (1992:859) och ldkemedelsforordningen
(2006:272) for att lata vardgivare ansdoka om tillstdnd att inforskaffa
licenslakemedel for bruk i den egna verksamheten. Utredningen uttalar
sig inte om en forsiljning av APL men anser att Apoteket AB under en
overgangsperiod ska vara skyldig att tillverka och till sjdlvkostnadspris
leverera extemporeldkemedel pa forfragan frén apotek.

Remissinstanserna: Apoteket AB, Sveriges Ldkarférbund och
Farmaciforbundet anser att produktionen av extempore- och licenslédke-
medel bor samlokaliseras dven framover. Likemedelsverket anser att om
kravet pa sjukhusapotek kvarstir framdver, bor licensansékningar och
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eventuell tillverkning av extemporeldkemedel ske i sjukhusapotekens
regi. Detta innebér att utredningens forslag om vardgivares ritt att ansoka
om licens inte ldngre bor vara aktuellt. Konsumentverket tillstyrker utred-
ningens forslag om att vardgivare ska kunna inforskaffa licensldkemedel
for bruk i den egna verksamheten. Apoteket AB anser att den Gvergangs-
period da bolaget ska ha det nationella ansvaret bor fastldggas i tid.
Vidare papekar bolaget att nér det &r upp till varje apoteksaktor att 16sa
tillhandahallandet av extemporeldkemedel maste forutsittningarna for
rikslicenser ses Over eftersom dessa bygger pd dagens sammanhallna
system, och det méste bland annat klargdras om licensen géller det
enskilda apoteket/kedjan eller om kunden, som i dag, kan ga till valfritt
apotek.

Skilen for regeringens bedomning
Bakgrund

Regeringens forslag i kapitel 7.3.4 om tillhandahédllandeskyldighet av
alla férordnade likemedel och sddana forordnade varor som omfattas av
lagen om ldkemedelsformaner innebédr att dven extemporeldkemedel,
licenslakemedel och medicinska gaser omfattas av tillhandahéllande-
skyldigheten.

Normalt tillverkas ldkemedel av foretag inom ldkemedelsindustrin pa
en nationell eller internationell marknad dér de efter olika provning kan
bli godkidnda till forsdljning. I Sverige finns drygt 9 000 godkénda
lakemedel innehallande cirka 1 600 olika ldkemedelssubstanser. Trots
detta har forskrivarna ibland behov av andra likemedel eller lidkemedels-
former. De alternativ som dé finns ar att forskriva ett licenspreparat eller
ett likemedel som tillverkats p& apotek utifran forskrivarens angivna
komposition — s.k. extemporelikemedel. Enligt verksamhetsavtalet
mellan staten och Apoteket AB ska bolaget tillverka och tillhandahalla
sddana forskrivna likemedel for vilka godkidnnande for forsiljning inte
finns, dvs. extempore- och licensldkemedel.

Licensldikemedel

Av 5§ ldkemedelslagen (1992:859) foljer att ett likemedel far séljas
forst sedan det godkénts for forséiljning eller registrerats som home-
opatiskt eller traditionellt vixtbaserat likemedel. Ett lakemedel far ocksa
sdljas om det omfattas av ett erkdnnande av ett godkénnande eller en
registrering som har meddelats i en annan stat i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Om det finns sarskilda skal far tillstand till férsdljning
av ett ldkemedel ldmnas dven i andra fall, t.ex. for sé kallade licens-
lakemedel.

Av 3 kap. 18 § lakemedelsforordningen (2006:272) foljer att frigan om
forsdljning av licenslakemedel provas av Lakemedelsverket. Tillstand till
forséljning av dessa ldkemedel far meddelas for att tillgodose sdrskilda
behov av ldkemedel i hédlso- och sjukvarden eller i den veterinér-
medicinska verksamheten. Tillstand far meddelas for viss tid och far
forenas med villkor till skydd for enskilda.
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Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om tillstand till forsédljning av
icke godkint likemedel (licensforeskrifter; LVFS 2008:1) kan licens
medges i form av enskild licens, generell licens eller beredskapslicens
om behovet av likemedel inte kan tillgodoses genom i1 Sverige godként
lakemedel. En generell licens, dvs. en licens som tillgodoser behovet av
licensldkemedel pa en klinik eller ddrmed likvardig inrdttning, beviljas
endast om patientens eller djurets behov av licensldkemedel inte pa
lampligt sétt kan tillgodoses genom enskilda licenser. En beredskaps-
licens kan beviljas for att tillgodose behovet av licenslakemedel for att
hindra spridning av patogener, toxiner, kemiska agens, konsekvenser av
radioaktiv stralning eller behovet av antidoter och serum. Den tillgodoser
hela Sveriges behov av ett licensldkemedel.

Bestdmmelser om val av lakemedel i de fall det inte finns ndgot god-
kéant veterindrmedicinskt lakemedel for ett tillstind som drabbar ett djur-
slag finns i Statens Jordbruksverks foreskrifter om val av ldkemedel vid
behandling av djur (SJVFS 2001:116). Regeringen har for avsikt att ater-
komma nér det géller fragan om ldakemedel for djur.

Licensldkemedel kan t.ex. vara likemedel som &r avregistrerade pa
grund av dalig Ionsamhet och likemedel som &nnu inte &r godkénda i
Sverige. Lakemedelsverket beviljar cirka 40 000 licenser per ar, varav
75 procent dr humanldkemedel. Licenserna giller mer dn 300 produkter
och omfattar 350 000 forpackningar per ar. Fran Apoteket AB expedieras
licensldkemedel till en kostnad av cirka 180 miljoner kronor per &r.

Vem som far ansoka om licens regleras i Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2008:1). Ansdkan om licens ska enligt 2 kap. 4 § i fore-
skrifterna goras av apotek. En legitimerad apotekare eller legitimerad
receptarie vid ett apotek ska ansvara for ansokan.

Beslut om licens fattas normalt inom ett dygn. I akuta situationer kan
licens emellertid beviljas snabbare. Den praktiska hanteringen av licens-
ansOkningar gar till pd sa sitt att ansdkan sinds in elektroniskt till Lake-
medelsverket. Ansokan ska atfoljas av en motivering fran forskrivaren
som styrker behovet av ldkemedlet. Lakemedelsverkets beslut i licens-
drende meddelas det sokande apoteket. En licens dr giltig ett ar fran den
dag da beslutet fattades om Likemedelsverket inte anger kortare tid.
Lékemedelsverket debiterar det sokande apoteket 150 kronor per
ansokan. Likemedelsverkets beslut kan 6verklagas.

Licensldkemedlet kan i allminhet, om licensen blir godkidnd och pre-
paratet inte dr svaranskaffat, expedieras pa apoteket tva till tre dagar efter
det att licensmotiveringen har kommit till apoteket. I akuta situationer
kan det expedieras snabbare. Lékemedel som erhallits genom licens fér
expedieras endast mot recept eller rekvisition. Vid expeditionen ska
datum och den mingd likemedel som expedieras dokumenteras. Om ett
annat apotek expedierar licenspreparatet, ska det apotek som licensen har
beviljats for kontaktas for bekriftelse av licensens giltighet samt efter
expedition underréttas, sa att expedierad méngd kan dokumenteras.

Extemporelikemedel

Av 5§ lékemedelslagen framgar att ldkemedel bara far sédljas om det
finns ett godkédnnande, en registrering eller ett erkdnnande av ett god-

Prop. 2008/09:145

197



kidnnande eller registrering. Likemedel som tillverkas pa apotek for viss
patient, visst djur eller viss djurbeséittning (s.k. extemeporelikemedel) far
dock séljas utan godkdnnande, registrering eller erkidnnande av ett god-
kidnnande eller registrering. Av 16 § ldkemedelslagen framgér att det
kravs Lakemedelsverkets tillstand for yrkesmaéssig tillverkning av ldke-
medel. Det behovs dock inte négot sadant tillstdnd for tillverkning av
extemporeldkemedel. Definitionen péa extemporeldkemedel ar enligt
Svensk Liakemedelsstandard (SLS) 2006 ett icke standardiserat ldke-
medel som tillverkas av Apoteket AB for viss patient, viss vardenhet,
visst djur eller djurbeséttning. Omkring 3 procent av alla forskrivningar
utgors av extemporelikemedel. Extemporelikemedel far enligt 21 a §
lakemedelslagen inte marknadsforas eftersom de inte &r godkénda léke-
medel.

Tillverkning av extempore sker i dag pd Apoteket Produktion &
Laboratorium AB:s (APL) fyra produktionsenheter och pa de storre sjuk-
husapoteken. Normal leveranstid for extemporeprodukter till landets
apotek ér cirka 48 timmar.

De vanligaste anledningarna till att extempore forskrivs r att det god-
kdanda lakemedlet eller licenspreparatet innehéller en substans eller ett
hjilpdmne som patienten ar Overkénslig for, att rétt styrka eller ldke-
medelsform saknas, att det inte finns nagot godkdnt likemedel eller
licenspreparat med den 6nskade substansen, eller att ett 1ikemedel har sa
kort hallbarhet att det maste fardigstéllas i anslutning till anvéindningen.

Nya extemporeberedningar tillkommer kontinuerligt och sa linge som
tillverkningen avser en enda individs eller kliniks behov tillverkas denna
som en enskild extemporeberedning. Ibland okar forskrivningen av en
viss beredning snabbt. Tillverkningen kan dé ldggas om till serietillverk-
ning — s.k. lagerberedningar (se nedan).

Lagerberedningar

Enligt Lakemedelsverkets licensforeskrifter (LVFS 2008:1) &r en lager-
beredning ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt ldkemedel som
inte dr godkédnt for forsdljning och som tillverkas av Apoteket AB. En
rikslicens &r en licens som omfattar hela Sveriges behov av viss lager-
beredning.

Ansokan om rikslicens ska goras for lagerberedningar som tillverkas i
en méangd som Overstiger 1 000 forpackningar om aret. For lagerbered-
ningar dér tillverkningen inte dverstiger 1 000 forpackningar om aret ska
ansOkan om rikslicens goras efter anmodan fran Lakemedelsverket. Om
rikslicens inte beviljas far 1ikemedlet inte tillhandahallas som lagerbered-
ning. Endast extemporetillverkning &r da tillaten. I dag ska Apoteket AB
pa anmodan av Likemedelsverket redovisa all produktion av lagerbered-
ningar och extemporeldkemedel.

Apoteket Produktion och Laboratorier AB (APL)

APL var tidigare ett verksamhetsomrade inom Apoteket AB men é&r
sedan maj 2008 ett dotterbolag till Apoteket AB. APL:s uppdrag &r att
tillverka och tillhandahélla forskrivna likemedel som likemedels-
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industrin inte tillhandahaller, men som behdvs inom hilso- och sjuk-
véarden. Detta ska ske till rétt kvalitet och inom dverenskommen ledtid.
Tillverkningen fir ekonomiskt inte subventionera annan verksamhet.

Extemporetillverkningen &r helt manuell och ddrmed resurskrévande.
For att tillverka lakemedel pa ett sé rationellt sédtt som mojligt, bedrivs ett
sortimentsarbete 1 samarbete med fOrskrivarna, vilket syftar till att
mojliggora lagerproduktion i storsta mdjliga utstrackning.

Aven lagerberedningar tillverkas, i jimforelse med likemedels-
industrin, i forhéllandevis sma batchstorlekar. For lagerberedningspro-
duktion kravs utrustning som mojliggdr en effektiv och kvalitetssédkrad
produktion.

APL erbjuder ocks& utvecklings- och tillverkningstjanster till bl.a.
lakemedelsindustrin. APL tillverkar bl.a. likemedel till kliniska prov-
ningar som antingen kan vara initierade av sjukvarden eller av léke-
medelsforetag. APL utfor dven utveckling, laboratorie- och legotillverk-
ningsuppdrag at andra externa kunder, frimst ldkemedelsforetag,
biotechforetag och foretag med ldkemedelsnéra produkter. Syftet med att
ata sig denna typ av uppdrag &r att anvinda APL:s totala resurser,
kompetens, utrustning och lokaler optimalt och didrmed forbéttra
ekonomin. Denna typ av uppdrag 6kar ocksa kontinuerligt kompetensen
hos medarbetarna inom APL. Kontraktsverksamheten dr konkurrensutsatt
och ska béra sina egna kostnader. APL har cirka 150 kunder som nyttjar
denna tjinst. Denna verksamhet har marknadsmaéssig prissittning och
sirredovisas. Overskottet fran verksamheten mdjliggér att kostnaderna
for produktion av extempore och lagerberedningar kan hallas nere.

Extemporeldkemedel far inte marknadsforas pd konventionellt sitt.
Déremot informerar APL om sin verksamhet och de produkter som finns
tillgéngliga.

Nir ett ldkemedel avregistreras pa den svenska marknaden av ett like-
medelsforetag, forekommer det att Likemedelsverket tar kontakt med
APL, for att sdkerstdlla att bolaget kan ta upp tillverkningen f6r de pro-
dukter dér ett godtagbart alternativ inte finns tillgdngligt pd marknaden.
Beroende pd volym blir den beredningen antingen en extempore-
beredning eller en lagerberedning.

Apotekens tillhandahdllande av extempore- och licensldkemedel

Aven om extempore- och licenslikemedel utgér en relativt liten del av de
lakemedel som anvénds i Sverige fyller de en viktig medicinsk funktion.
I vissa fall kan det vara helt nddvandigt for en patient att {4 tillgéng till
ett sddant ladkemedel.

Som framgar i avsnitt 7.3.4 foreslar regeringen att varje apotek ska ha
en tillhandahallandeskyldighet avseende samtliga forordnade likemedel,
dvs. dven forordnade extempore- och licensldkemedel. Regeringen anser
att det dr véldigt viktigt att tillgdngen till extempore- och licensldkemedel
sdkras pad en omreglerad marknad. Avsikten &r alltsd att patienter ska
kunna kopa séddana likemedel pa vilket apotek som helst. Leveranstiden
maste som regel vara nagot langre for extemporeldkemedel dn for andra
lakemedel eftersom den ocksd méste rymma tillverkningstiden. Leverans
kan i dag, som nidmnts ovan, som regel ske inom 48 timmar fran
bestéllning. Mera frekventa licensldkemedel finns ddremot som regel pa
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lager i partihandeln och leverans kan darfor ofta ske inom samma tid som
for andra ldkemedel.

Som framgatt ovan dr det emellertid manga faktorer som paverkar hur
fort man kan fa fram ett ldkemedel till ett 6ppenvardsapotek. Exempelvis
hur dags kunden besoker apoteket, tiden for ndr varorna bestélls,
partihandelns transporttider, lakemedlens tillgénglighet hos partihandeln,
etc. Regeringens bedéomningar i avsnitt 8.4.1 avseende inom vilken tid
andra ldakemedel ska tillhandahéllas blir mot den bakgrunden mindre
lampliga avseende extemporeldkemedel.

Lakemedelsformansndmnden (numera Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket, TLV), Sveriges Kommuner och Landsting samt Apoteket
AB har till Socialdepartementet i maj 2007 ldmnat in ett forslag till
andrat licensforfarande. Forslaget innebér bl.a. att forskrivaren, i stillet
for apoteken, ska ansdka om licens. Forskrivaren ska debiteras ansok-
ningsavgiften och lakemedlet ska ingé i lakemedelsformanerna om licens
beviljas. Regeringen anser att det finns fordelar med forslaget men anser,
liksom utredningen, att det nu &r svart att 6verblicka vilka konsekvenser
forslaget kan fa pa en omreglerad marknad och att det dérfor inte &r
lampligt att hantera fragan i samband med omregleringen.

Som angetts ovan reglerar Likemedelsverkets licensforeskrifter (LVFS
2008:1) vem som far ansoka om licens. Ansdkan om licens ska enligt 4 §
goras av apotek. Enligt 6 § meddelas Likemedelsverkets beslut i licens-
drende det sokande apoteket. Regeringen menar att det bor vara patienten
som, i samband med att forskrivning sker, véljer vid vilket apotek som
lakemedlet ska hdmtas ut. Det blir dd det apoteket som ska anséka om
licens. Lakemedelsverkets beslut i licensdrendet riktas till det apotek som
ansokt om licensen.

Niér det géller frdgan om licens for ldkemedel som dr avsedda for sjuk-
husens behov foreslog utredningen att virdgivare bor kunna ansdka om
licens. Regeringen har den 24 april 2008 6verldmnat propositionen Sjuk-
husens likemedelsforsorjning, prop. 2007/08:142. 1 propositionen fore-
slas att det ska finnas sjukhusapotek vid vilka det ska finnas farmaceutisk
kompetens. Sjukhusapoteken ska skota likemedelsdistributionen inom
sjukhus. Regeringen anser, liksom Ldkemedelsverket, att licensansok-
ningar och eventuell extemporetillverkning i dessa fall ska ske i sjukhus-
apotekens regi. Nagon dndring i lag eller férordning bedoms emellertid
inte som nddvéndig eftersom saken regleras pa foreskriftsniva.

Regeringen beddomer sammanfattningsvis att d&ven de framtida 6ppen-
vardsapoteken bor kunna ansdka om licens. Dérigenom kan de littare
tillhandahalla lakemedlen. Utredningens forslag betrdffande 5 och 7 §§
lakemedelslagen behandlas i avsnitt 7.15. Som framgér dir beddmer
regeringen att det inte finns ndgot behov av att genomf6ra &dndringarna.

Tillgcinglighet till extemporeldkemedel i framtiden

Extemporetillverkning kan vara komplex och kréva tillgang till avan-
cerad utrustning och sérskilt utbildad personal, vilket medfor att den kan
vara kostnadskrdvande. Vidare kan viss tillverkning (t.ex. radiofarmaka
och cytostatika) vara forenad med risker for den personal som é&r invol-
verad 1 tillverkningen. Om krav stills pé att varje apotek ska kunna till-
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verka extemporeldkemedel i egen regi skulle det kunna innebéra att farre
véljer att etablera sig pa den svenska marknaden, till nackdel for kon-
sumenterna. Att alla apotek sjélv tillverkar extemporeldkemedel framstar
ocksd som ineffektivt eftersom det motverkar specialisering och
rationalisering. Regeringen anser darfor att det inte &r lampligt att stélla
krav pa att varje oppenvardsapotek ska kunna tillverka extemporeldke-
medel i egen regi. Daremot ska den som ansdker om tillstand att bedriva
detaljhandel med ldakemedel kunna visa, t.ex. genom avtal med annan
aktor, att den snabbt och sékert kan tillhandahalla extemporeldkemedel,
se avsnitt 7.3.4.

Oavsett var tillverkning av extemporeldkemedel sker, maste den ske
enligt géllande god tillverkningssed, GMP (Good Manufacturing
Practice). Detta sdkerstiller att ldkemedlet har erforderlig kvalitet.
Ansvaret gentemot kunden for kvaliteten pd extemporelikemedlet bor
ligga pa det apotek som séljer det. Apoteket far dérefter vinda sig till
extemporetillverkaren.

Marknaden for extemporeldkemedel &r begransad. Som ndmnts ovan
kan extemporetillverkning dessutom vara kostsam eftersom det for viss
tillverkning krévs tillgdng till avancerad teknik och sirskilt utbildad
personal. 1 Sverige har Apoteket AB haft monopol pé extempore-
marknaden under manga ar. Sortimentet &r kvalitetssdkrat genom ett om-
fattande kvalitetssdkringssystem. Bolaget har ocksd byggt upp en om-
fattande kontraktsverksamhet, t.ex. laboratorie- och tillverkningstjénster,
vilket dr en viktig inkomstkélla for bolaget. Apoteket AB, Sveriges
Ldkarforbund och Farmaciforbundet har framfort att tillverkningen bor
samlokaliseras dven framdver.

Mot bakgrund av vad som sagts ovan anser regeringen att det inte &r
lampligt att inledningsvis dverlata till marknaden att ansvara for att samt-
liga extemporeldkemedel finns tillgéngliga. For att sdkerstilla tillganglig-
heten till extemporeldkemedel bor APL under en dvergéngsperiod ha en
skyldighet att pa begiran av Oppenvardsapotek tillverka och leverera
extemporeldkemedel. Tjansterna ska erbjudas alla aktorer pa likvérdiga
och icke-diskriminerande villkor. Som framgar av avsnitt 9.3.4 &r det
TLV som faststiller pris pa extemporelikemedel. Oppenvérdsapoteken
ska dock inte ha ndgon skyldighet att kopa extemporeldkemedel av APL,
utan det &r ett sétt att sékerstdlla att denna viktiga funktion finns kvar
under en Overgangsperiod. Alternativet skulle vara att &ldgga varje
apotek att i egen regi tillverka extemporeldkemedel. Detta skulle dock
kunna utgora ett etableringshinder och regeringen foresprakar dérfor inte
den 16sningen.

Resurser har investerats i APL och det ar allmént omvittnat att deras
produkter haller en hog kvalitet. Den verksamhet som i dag bedrivs av
APL bor dérfor drivas vidare. Kontraktsverksamheten &r sa integrerad i
bolaget att den inte bor avskiljas. Det dr av vikt att inte skingra till-
gangarna och resurserna som finns inom bolaget.

Nar det géller APL: s framtid anforde utredningen att bolaget, vilket da
var fallet, kunde fortsitta att fungera som en verksamhetsgren inom
Apoteket AB. Alternativt kunde APL antingen placeras i ett dotterbolag
eller avskiljas helt fran Apoteket AB. Som framgétt ovan dr APL numera
ett dotterbolag till Apoteket AB.
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Regeringen har i avsnitt 7.3.5 bl.a. foreslagit att tillverkare inte ska fa
beviljas tillstind att bedriva &ppenvérdsapotek. Aven om forslaget
innebér att tillverkning av extemporeldkemedel undantas sa bedriver
APL tillverkning av andra likemedel, vilket innebér att APL bor skiljas
fran Apoteket AB. Detta kan ske genom avyttring till utomstéende eller
genom att bolaget blir direktdgt av staten. Eftersom bolaget fyller en
viktig funktion avseende tillgédngligheten av extemporelikemedel bor
APL under en dvergangsperiod pa tre ar ha en skyldighet att tillverka och
leverera extemporelikemedel pa forfragan fran &ppenvardsapotek.
Regeringen har for avsikt att, i forekommande fall, sékerstilla detta som
ett villkor vid forséljningen av APL. For det fall bolaget blir direktigt av
staten bor tillhandahéllandeskyldigheten regleras i dgardirektiven. Sa
lange det foreligger en tillhandahallandeskyldighet bor prissittningen och
villkoren kunna granskas for att sidkerstilla att konkurrensen pa mark-
naden inte snedvrids och att verksamheten forblir forenlig med stats-
stodsreglerna. Savida inte verksamheten ligger i ett separat bolag och det
finns ett behov eller en vilja att kunna kontrollera den kan det darfor bli
aktuellt att sdrredovisa den.

Det stills i enlighet med det ovan sagda inga krav pa 6ppenvardsapotek
att kunna tillverka extemporeldkemedel i egen regi. Istéllet far de sjdlva
bestimma utformningen av organisationen for produktion, distribution
och tillhandahallande av extempore- och licenslikemedel. Oppenvards-
apoteken far dock sjdlv ansvara for finansieringen. Nar tre ar har gatt bor
man pa nytt overviga om skyldigheten bor kvarsta eller hur tillgangen till
extemporeldkemedel i annat fall kan sdkras pad sikt. Apoteket
Omstrukturering AB har inom ramen for sitt uppdrag att bedéma fragan
om hanteringen av APL kopplat till genomférandet av omstrukture-
ringen.

Prisséttning av extemporeldkemedel behandlas i avsnitt 9.3.4.

Rikslicenser

Med rikslicens avses en licens som omfattar hela rikets behov av
standardiserat receptbelagt eller receptfritt 1kemedel som inte &r godként
for forsaljning (s.k. lagerberedning). Enligt géllande regler om rikslicens
maste Apoteket AB ansdka om rikslicens for lagerberedningar som séljs i
mer dn 1 000 forpackningar per ar. Vid produktion av stora volymer &r
det viktigt att det uppstills krav pd dokumentation kring den aktiva sub-
stansen och att Likemedelsverket ges mojlighet att i varje enskilt fall
prova om produktion ska fa ske. Regeringen delar utredningens uppfatt-
ning att regler om rikslicens bor finnas kvar pa en omreglerad marknad.
APL — men dven andra aktorer som tillverkar extemporelakemedel — bor
kunna ansdka om rikslicens. Apoteket AB har pépekat att forutsitt-
ningarna for rikslicenser bor ses over. Eftersom fragan regleras pa fore-
skriftsniva ldmnar emellertid regeringen inga forslag i denna del.
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8.4.3 Medicinska gaser

Regeringens bedomning: Apoteket AB:s sérskilt utpekade apotek bor
under en dvergangsperiod pa tva &r ha en skyldighet att bistd dvriga
Oppenvardsapotek med kompetens om medicinska gaser. Skyldigheten
for de utpekade apotek som stannar i statlig dgo bor regleras i
Apoteket AB:s verksamhetsavtal med staten. Vid en eventuell forsilj-
ning av ett sdidant Sppenvardsapotek bor skyldigheten utgora ett vill-
kor i forséljningsavtalet.

Utredningens bedomning: Overensstimmer inte med regeringens
bedomning. Utredningen anser att forsorjningen med medicinska gaser
ska utredas vidare.

Remissinstanserna: Apoteket AB anser att det inte &r tillfredsstdllande
att fragor rorande dessa likemedel skjuts pa framtiden. For att forsorj-
ningen ska fungera maste varje sddant delomridde av likemedelsmark-
naden klargéras innan en omreglering sker.

Skiilen for regeringens bedomning: Medicinska gaser dr varor som
vid normala lufttrycks- och temperaturforhallanden ar gasformiga och
avsedda att anvdndas péd det sitt som anges i 1§ forsta stycket ldke-
medelslagen och som inte &r medicintekniska produkter (Lédkemedels-
verkets foreskrifter och allménna rdd om godkénnande av medicinska
gaser for forsiljning, LVFS 2004:16). Eftersom medicinska gaser har
klassificerats som likemedel av Lakemedelsverket omfattar 6ppenvards-
apotekens tillhandahéllandeskyldighet &ven medicinska gaser. Till-
verkarna far efter ansdkan priser pa sddana gaser faststillda av Tand-
véards- och ldakemedelsféormansverket. Det innebér att gaserna kan for-
skrivas pd recept inom ldkemedelsformanerna till enskild patient.
Medicinska gaser finns i olika beredningsformer och i olika forpack-
ningsldsningar. Dessutom anvénds olika tillbehor sdsom gassparare och
flodesregulatorer. Ofta dr det frdga om medicinsk oxygen (syrgas) samt
medicinsk luft. Vid expedition av recept berdknas gaskostnad, hyreskost-
nad for gasforpackningar och transportkostnad med i hdgkostnads-
skyddet.

I dag har Apoteket AB centraliserat hanteringen av medicinska gaser
till vissa utpekade apotek, som kunden i forsta hand ska vinda sig till.
Om kunden vénder sig till ett annat apotek, vidarebefordras drendet till
ett sadant utpekat apotek. Apoteket hanterar bestdllningen men leverans
sker direkt hem till kunden via gasleverantdren. Fakturan kommer till
apoteket, som i sin tur fakturerar kund och landsting.

Som framgar av avsnitt 7.3.4 omfattar 6ppenvérdsapotekens tillhanda-
héllandeskyldighet dven medicinska gaser. Kunden ska alltsd kunna
vanda sig till vilket 6ppenvéardsapotek som helst for detta. Det dr dock
angeldget att den kunskap pd omrddet som har upparbetats vid de ut-
pekade apoteken tas tillvara pd en omreglerad marknad. Regeringen gor
dérfor den bedomningen att de sirskilt utpekade apoteken under en over-
gangsperiod om tva ar ska ha en skyldighet att bistd dvriga oppenvards-
apotek med sin kompetens pa omridet. Oppenvardsapoteken ska alltsi ha
en mojlighet att kontakta ett sidant utpekat apotek som bidrar med sin
kompetens vid hanteringen av nu aktuella produkter. Skyldigheten for de
utpekade apotek som stannar i statlig dgo bor regleras i Apoteket AB:s
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verksamhetsavtal med staten. Vid en eventuell forsiljning av ett sddant
Oppenvérdsapotek bor skyldigheten utgora ett villkor i forsdljnings-
avtalet.

8.5 Apotekens sortimentsbredd, lagerkapacitet och
Oppethallande m.m.

Regeringens bedémning: Apotekens Oppettider, sortimentsbredd och
lagerkapacitet bor inte forfattningsregleras.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har som regel inte uttalat sig i
fragan. Socialstyrelsen ifragasitter dock att utredningen inte foreslar
nagon liknande reglering av lager- och leveransberedskap, som finns i
det nuvarande verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB.
Myndigheten anser att det dr tveksamt ur ett patientsékerhetsperspektiv
om ansvaret for lidkemedelsforsorjningen kan 6verldmnas till marknads-
aktorerna utan tydliga krav pé tillrickligt sortiment, tillfredsstdllande
lagerhallning och kapacitet att inom en viss godtagbar tid kunna leverera
lakemedel till kunden.

Konkurrensverket anser ockséa att det bor vara mojligt att driva full-
skaliga egenvardsbutiker eftersom detta skulle oka tillgédngligheten till
receptfria lakemedel.

Skilen for regeringens bedomning

I verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB, avsnitt 6, anges att
samtliga likemedel som ar godkénda for forsdljning i Sverige ingér i
bolagets sortiment. Det senaste avtalet dr tillkdnnagivet i Svensk forfatt-
ningssamling (SFS 2008:129). Lokala apotek och apoteksombud ska
lagerhélla likemedel enligt objektiva kriterier som géller lika for in-
hemska och importerade produkter, exempelvis efterfragan, forskriv-
ningsmonster och den lokala sjukvardens rekommendationer. Under
2007 fick 95,8 procent av apotekens kunder sina receptforskrivna lake-
medel vid det forsta besoket. Detta innebér att de lokala apoteken i mer-
parten av fallen hade lagerhallit de receptforskrivna lakemedlen.

Regeringen foresldr som framgér av avsnitt 7.3.4.3 och ovan en till-
handahallandeskyldighet for Oppenvardsapoteken. Denna kommer i
praktiken att 1 stor utstrickning bli styrande for t.ex. sortiment och lager-
héllning. For att kunna uppfylla tillhandahéllandeskyldigheten krévs att
apoteken har ett tillrackligt sortiment och en tillfredsstéllande lagerhall-
ning. Regeringen beddmer att Oppenvérdsapoteken pa en omreglerad
marknad kommer att tillgodose ndmnda krav pa sortiment, lagerhéllning
och annan kapacitet for att vara konkurrenskraftiga. Nagon reglering pa
detta omrdde bedoms dérfor inte vara nodvéndig.

Aven erbjudandet av annan service ir ett starkt konkurrensmedel pa
marknaden. En service som det kan forvéntas att kunderna virdesitter &r
apotekets Oppettider. Regeringen gor den beddomningen att det pa den
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svenska apoteksmarknaden kommer att etableras fler 6ppenvéardsapotek
som har langre 6ppettider och som @ven i 6vrigt anpassas till kundernas
krav och onskemal. Fragan om vilka dppettider som ska gélla bor Gver-
lamnas at den som driver apoteket att sjilv bestimma. I stillet for att reg-
lera en sddan fraga bor den bli ett medel 1 konkurrensen mellan apoteken.

Konkurrensverket har papekat att “fullskaliga egenvardsbutiker”, dvs.
butiker inriktade mot egenvard genom forsiljning av samtliga receptfria
lakemedel samt naturldkemedel, kosttillskott, etc., inte blir tillitna pa den
omreglerade apoteksmarknaden (med mindre &n att de uppfyller de krav
som kommer att stéllas pa apoteksverksamhet). Verket anser att det fran
konkurrenssynpunkt vore positivt om det gjordes mdjligt att bedriva
fullskaliga egenvardsbutiker, som t.ex. Apoteket Shop. Detta skulle ytter-
ligare forbéttra konsumenternas tillgénglighet till samtliga receptfria
lakemedel och forbittra forutsattningarna for prispress pd omradet. Som
tidigare ndmnts har regeringen for avsikt att dterkomma till frdgan om
forsdljning av receptfria likemedel pa andra platser an apotek.
Regeringen kommer att behandla fragan i detta sasmmanhang.

Som nédrmare utvecklas i avsnitt 6.7 beddmer regeringen att reformen
bor utvédrderas. Inom ramen for denna utvirdering bor tillgédngligheten
till ldkemedel, avseende bl.a. sortimentets dndamaélsenlighet for olika
grupper, studeras.

8.6 Jourdoser

Regeringens bedomning: Apoteket AB bor under en dvergangsperiod
om ett ar ha en skyldighet att efter rekvisition fran vardgivare tillhanda-
halla ldkemedel avsedda att vid behandlingstillfallet ldmnas ut i mindre
antal doser for att ticka patientens behov till dess att ldkemedlet kan
expedieras fran apotek (jourdoser). Skyldigheten bor regleras i bolagets
verksamhetsavtal med staten.

Utredningens bedémning: Utredningen behandlar inte fragan om
jourdoser i huvudbeténkandet.

Remissinstanserna: Apoteket AB har papekat att utredningen i betdnk-
andet om sjukhusens lakemedelsforsorjning (SOU 2007:53) angav att det
aven framover bor finnas tillgéng till jourdoser och att detta bor ingad som
ett baskrav i sjukhusens likemedelsforsorjning. Utredningen har dock
inte ndmnt jourdoser i huvudbetinkandet (SOU 2008:4). Behov av jour-
doser finns d@ven inom &ppenvarden och det dr angeldget att ansvaret for
dessa, inklusive finansiering, klargors.

Skiilen for regeringens bedomning

Jourdoser dr enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och
utlimnande av lakemedel m.m. (receptforeskrifter, LVFS 1997:10) léke-
medel som vid behandlingstillféllet limnas ut i mindre antal doser for att
ticka patientens/djurets behov till dess likemedlet kan expedieras fran
apotek. Jourdoser ldmnas alltsd vid behandlingstillfallet direkt till
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patienten och &r avsett att anvidndas endast tills likemedlet kan expedie-
ras frén apotek.

Pa de flesta storre orter finns det apotek med utdkade Gppettider. Det
finns emellertid endast ett apotek, i centrala Stockholm, som har &ppet
dygnet runt. Systemet med jourdoser utgdr en viktig komponent i till-
géinglighetshianseende eftersom det fungerar som ett komplement till de
lokala apoteken och till apoteksombuden. Apoteket AB tillhandahaller
kostnadsfritt jourdoser till de jourmottagningar som har patientverk-
samhet utanfor apotekens ordinarie &ppettider. Kostnaderna for léke-
medlen, som framst &r antibiotika, medel vid 6gonsjukdomar och smaért-
stillande, uppgér for nirvarande till cirka 7 miljoner kronor per ar.

Det dr sannolikt att det pa en marknad med konkurrerande apotek
kommer att finnas fler apotek med langre Oppettider 4n i dag. Behovet av
jourdoser bor darfor minska. Jourdoserna fyller dock dnnu en funktion
och som Apoteket AB har pépekat i sitt remissvar dr det angeldget att
ansvaret for och finansieringen av jourdoserna klargors.

Regeringen gor bedomningen att Apoteket AB under en omstéllnings-
period om ett &r bor tillhandahalla jourdoser. Regeringen har for avsikt
att harefter aterkomma i fragan. Apoteket AB:s skyldighet bor regleras i
bolagets verksamhetsavtal med staten pa ett sdtt som sékerstiller att
konkurrensen inte snedvrids och att det inte blir friga om Over-
kompensation som kan utgdra statligt stod.

8.7 Atgiirder for att sikra tillgéingligheten till likemedel i
glesbygd

8.7.1 Apoteksombuden

Regeringens bedomning: Apoteket AB bor under en Gvergangs-
period pa tre ar behalla sina apoteksombud.

Regeringen har for avsikt att aterkomma till frigan om apoteks-
ombuden i samband med att fragan om detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel pa andra platser dn apotek behandlas.

Utredningens bedomning: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens bedomning. Utredningen foreslar emellertid att Apoteket AB
endast ska fa ha kvar ombuden under ett &r och att detta ska regleras i
Overgangsbestimmelserna till lagen om handel med ldkemedel.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser befarar att apotekstack-
ningen kommer att bli lagre i glesbygd. Glesbygdsverket anser att staten
méste ta ett langvarigt ansvar for apotekstickningen i stéllet for att bara
alagga ansvar for Apoteket AB under en Overgangsperiod. En 16sning
enligt verket kan vara att Apoteket AB far erséttning for att de till-
handahaller apoteksservice i de omraden dér det saknas kommersiellt
intresse av etableringar, pa liknande sétt som har gjorts gentemot Posten
och kassaservice, och att den nuvarande strukturen med apoteksombud
dé kan utnyttjas. Ldkemedelsverket efterlyser ett fortydligande kring om
det ska finnas mojlighet for apoteken att inrdtta apoteksombud. Apoteket
AB ser en risk for minskad tillgdnglighet i glesbygd om apoteksombud
helt ersétts med andra 16sningar. Bolaget menar att apoteksombudens
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tjénster ger en béttre service for glesbygden én den traditionella distans-
handeln. Bolaget menar ocksé att ett eventuellt dliggande pa Apoteket
AB att fortsitta ansvara for apoteksombud maste vara tidsbegrénsat.
Konsumentverket anser att apoteksombuden bor finnas kvar under en
Overgangsperiod for att sdkerstilla tillgdngen till ladkemedel och apoteks-
tjanster i gles- och landsbygd.

Skilen for regeringens bedomning

Apoteket AB har for nirvarande cirka 890 apoteksombud. Apoteksom-
bud fér enligt 47 § Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och
utldmnande av ldkemedel (LVFS 1997:10, receptforeskrifter) forekomma
i situationer dir apoteksetablering saknas, t.ex. i glesbygd. Ombuden har
i dag i huvudsak tre funktioner. De dr ombud for forsdljning av vissa
receptfria ladkemedel frén lager, receptformedlare samt paketformedlare
av receptforskrivna och receptfria lidkemedel som inte finns i lager hos
ombudet.

Kraven pa ombuden framgér av 47 § receptforeskrifterna. Dér framgar
att mellan apotek och apoteksombud ska det upprittas en skriftlig
overenskommelse for att sdkerstilla en sdker forvaring, ett sikert till-
handahallande av ldkemedel och att detta sker sd att patientens
integritetsskydd bibehélls. Det aligger apotekschefen att tillse att varje
apoteksombud inspekteras minst en gang per ar. Vid tillhandahéllandet
hos ombudet av receptbelagda lakemedel som fardigstéllts pa apotek ska
mdjligheter till kontakt med apoteket for eventuella fragor upprittas.
Apoteksombudet har rétt att sélja ett begrénsat antal receptfria ldkemedel
som tillhandahalls av apoteket. Sortimentet beslutas av apotekschefen i
samrad med den lokala sjukvéarden.

I vara nordiska grannldnder finns det inrdttningar som kan sigas vara
motsvarigheter till apoteksombud. I Norge har omkring hilften av
apoteken i Norge “medicinudsalg” knutna till sig. Dessa ar ofta inréttade
efter lokala initiativ och placerade i livsmedelsbutiker, pa postkontor, i
parfymerier eller liknande. Lakemedelssortimentet vid medicinudsalgen
ska vara godként av "kommunelegen”. Det dr apoteket som har ansvaret
for drift och tillsyn. Manga medicinudsalg fungerar ocksd som paket-
ombud for apoteken. Bara ett fatal kommuner har varken apotek eller
medicinudsalg.

I Danmark kan ett enskilt apotek kan ha flera forsdljnings- och
utlevereringsstéllen knutna till sin verksamhet. Férutom filialer, som i
princip kan liknas vid apotek, har apoteken mdjlighet att ansoka hos
Laegemiddelstyrelsen om att fa Oppna ett s.k. “apoteksutsalg”. I ett
apoteksudsalg siljs egenvardsprodukter och receptfria lakemedel och det
lamnas ocksa ut receptlikemedel som expedierats vid det apotek som
“udsalget” tillhor. Pa landsbygden finns dven s.k. “handkdpsudsalg”, vid
vilka det dr mgjligt att kopa samma receptfria likemedel som i det fria
sortimentet samt hdmta ut receptlikemedel som expedierats vid apotek.
Vid s.k. "medicinudleverinssteder” finns enbart mojlighet att himta ut
receptlikemedel.

Aven pa Island finns méjlighet for apoteken att ha filialer. Den 6kning
av antalet apotek som skett sedan den nya apotekslagen trddde i kraft
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1996 har avtagit med tiden och omstruktureringen har pad senare tid i
stillet fraimst avsett ombildning av apotek pa landsbygden till filialer. I
de fall ett apotek pa landsbygden ombildas till ett filial far ingen annan
apoteksédgare etablera en motsvarande filial. Om nagon annan aktor
ddaremot vill etablera ett apotek pad samma plats maste den tidigare
filialen stinga. I de fall apotek eller apoteksfilial pa landsbygden av-
vecklas helt har halsoministern mgjlighet att ge dispensionsritt till hilso-
centraler. Posthandel och ddrmed Internetforsdljning med receptlike-
medel ar inte tillaten pa Island.

Det é&r intressant att konstatera att vdra grannldnder har inrdttningar
som kan liknas vid apoteksombuden. Det bor dock ndrmare analyseras
vilket permanent behov av apoteksombud som kan tinkas foreligga pa en
omreglerad svensk marknad.

Niér det géller apoteksombudens funktion som paketférmedlare kan det
konstateras att Posten AB:s distributionsnit redan i dag anvinds for
leveranser av liakemedel efter bestéllning pa distans. Posten AB har ett
aliggande att tillhandahalla en samhillsomfattande posttjdnst och har
skapat ett system med ombud och lantbrevbérare for att tillgodose
behoven i glest befolkade omraden. Det finns i dag drygt 1600 postom-
bud, framst butiker for dagligvaruhandel och bensinstationer, som
hanterar in- och utldmning av forsdndelser till privatpersoner. I stort sett
alla postombud é&r beldgna i titort eller (i vissa enstaka fall) i titortsnira
landsbygd. I glesbygd sker in- och utlimning av forsdndelser dven via
lantbrevbérare. Som ett komplement till lantbrevbérarlinjerna finns cirka
200 utlimningsstillen etablerade. Sammantaget nar Posten AB pa dessa
sdtt 100 procent av landets hushall.

Posten AB har ramavtal med ett antal stora livsmedelskedjor m.m.
Under dessa centralt tecknade avtal har sedan respektive handlare tecknat
ett lokalt franchiseavtal. I avtalen finns bl.a. krav pé lokalernas standard,
sdkerheten i lokalen, krav pé att personalen ska begira legitimation vid
utlimning av bl.a. paket och sekretessdtaganden fran personalen.

Posten AB:s ombudsnit dr konkurrensneutralt pd sa sétt att det star
Oppet for alla som vill distribuera forsindelser vilket alltsd gor det
mdjligt d&ven for nya aktorer som séljer ldkemedel pé detta sitt att na ut
till konsumenter med sina likemedel. Andra till Posten AB kon-
kurrerande distributdrer etablerar liknande servicenédt med hog ticknings-
grad i landet vilket skapar konkurrens och erbjuder alternativ i sektorn.
Regeringen delar utredningens uppfattning att Posten AB och andra
paketleverantorer dirmed kan ge en tillfredsstillande och séker tillgdng
till 1akemedel.

Servicen avseende tillgéng till lakemedel i glesbygd bor mot bakgrund
av de mojligheter som ges genom distanshandel ses i ett vidare pers-
pektiv &n tillgdngen till fullstdndiga apotek och apoteksombud. I avsnitt
8.8 behandlar regeringen distanshandel med likemedel. Som framgér dér
ser regeringen framfor sig att distanshandeln fortsétter att utvecklas. Vid
sddant forhédllande minskar behovet av ombudens funktion som paket-
formedlare. Kunden kan i stillet fA en forbattrad service genom att fa
lakemedlen direkt hem i brevlddan. Samtidigt fyller systemet med
apoteksombud en viktig funktion i manga gles- och landsbygder, inte
minst for manga dldre kunder. Dagens cirka 890 apoteksombud kan dér-
for inte avvecklas innan noggranna analyser av framtida behov har gjorts.
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Under alla omstédndigheter maste dven en overgangslosning goras for-
utsebar och proportionerlig i enlighet med EG:s statsstodsregelverk for
tjénster av allmédnt ekonomiskt intresse och uppfylla vissa kriterier ifraga
om den direkta eller indirekta erséttning (dvs. dven vérdet av den exklu-
siva rdtten att fa distribuera produkter via apoteksombud maéste berdknas)
som ska utga for sddana tjanster.

Sammantaget anser regeringen att det nu ar svart att forutse behovet av
apoteksombud pa en ny apoteksmarknad. Regeringen anser darfor att
Apoteket AB under en dvergéngsperiod pa tre ar bor fa behélla sina
apoteksombud. Villkoren for detta bor regleras i Apoteket AB:s verk-
samhetsavtal med staten. Villkoren ska utformas med hénsyn till kon-
kurrens- och statsstodsreglerna i syfte att sdkerstélla att konkurrensen
inte begrinsas. Lakemedelsverket bor dndra sina foreskrifter i linje med
detta. Om det ska inféras en permanent mdjlighet for apoteken att inritta
apoteksombud kravs det emellertid att det finns en ndrmare reglering av
ombuden, t.ex. avseende vilka likemedel som far siljas via apoteks-
ombud och hur tillsynen ska skdtas. Regeringen har for avsikt att ater-
komma till frigan om detaljhandel med vissa receptfria likemedel pé
andra platser dn apotek. Eftersom en sddan reglering kan antas paverka
apoteksombudens verksamhet kommer regeringen att dven Overviga
apoteksombuden i det ssmmanhanget.

8.7.2 Apotekstickningen i landet

Regeringens bedomning: Nya aktorer pd marknaden bor i samband
med avyttringen av delar av Apoteket AB ocksa éldggas ansvar for
apotekstickningen i landet. Ansvaret for apotekstickningen bor reg-
leras i avtal som géller tre ar i taget.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser befarar att apotekstick-
ningen kommer att bli lagre i glesbygd. Glesbygdsverket, Verket for
Ndringslivsutveckling och Sveriges Ldkarforbund presenterar konkreta
l6sningar pa hur man kan motverka problemet med dalig apotekstéckning
i glesbygd. Glesbygdsverket anser att staten maste ta ett langvarigt ansvar
for apotekstackningen i stéllet for att bara alagga ansvar for Apoteket AB
under en 6vergangsperiod. En 16sning enligt verket kan vara att Apoteket
AB fér ersittning for att de tillhandahaller apoteksservice i de omraden
dér det saknas kommersiellt intresse av etableringar, pa liknande sitt som
har gjorts gentemot Posten och kassaservice, och att den nuvarande
strukturen med apoteksombud dé& kan utnyttjas. Verket menar ocksé att
alternativa modeller dér ansvaret for apotekstickningen delas mellan fler
aktorer bor dvervégas. Verket for Niringslivsutveckling menar att det &r
troligt att tillgéngligheten Okar i titbefolkade omrdden medan den istéllet
minskar i glesbefolkade omraden. Verket menar dock att det &r viktigt att
inte Apoteket AB aldggs att fortsdtta med olonsamma verksamheter i t.
ex. glesbygd. Det finns ocksa enligt verket en risk for att Apoteket AB
kommer att anvinda sitt servicendt i glesbefolkade regioner som ett
argument mot utforsiljning av delar av bolaget. Verket ser ocksa ett pro-
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blem for de regionala marknaderna, med att alla apotek i en viss lands-
dnda kommer att séljas ut till en aktor. Verket foreslar darfor ett system
dér staten eller samtliga aktdrer gemensamt finansierar apoteksservice i
glesbygden.

Konsumentverket delar utredningens beddmning att antalet apotek
troligen kommer att oka efter omregleringen men pekar samtidigt pa
risken att apoteksaktorer kommer att minska tillgdngligheten, sarskilt pa
mindre orter dir lonsamheten kan formodas vara ldgre, genom att
begransa sortiment, Oppettider och servicegrad. Sveriges Léikarforbund
menar att marknaden svérligen kommer att kunna garantera tillgénglighet
till apotek i glesbygden, och darfor behdvs det kompletterande och mer
tillfredsstéllande 10sningar ndr Apoteket AB:s ansvar for apoteks-
tackningen slutligen forsvinner. Forbundet menar att en sddan 16sning
kan vara att tillata att ldkare i den 6ppna varden och pé sjukhusens akut-
mottagningar ldmnar ut de forsta doserna av ett likemedel. Ett annat sétt
enligt forbundet ar att tillata ldkare att forfoga Gver viss apoteksverk-
samhet och ddrmed ha mgjlighet att skicka med patienten ldkemedel efter
konsultationen. Vidare anser forbundet att fler och bittre mojligheter till
distanshandel med ldkemedel ocksd bidrar till okad tillgénglighet.
Svenska Léikaresdllskapet menar att staten bor ha ett fortsatt ansvar for
att garantera tillgédnglighet d& denna riskerar att forsdmras i glesbygd,
nagot som é&r sarskilt viktigt for dldre och personer med nedsatt rorlighet.
Svensk Sjukskéterskeforening anser att tillgédngligheten dr mycket viktig
for den enskilde och att ndthandel darfor inte far ersitta fysiska apotek i
glesbygd. Apoteket AB ser en risk for minskad tillgénglighet i glesbygd
om apoteksombud helt ersitts med andra 16sningar.

Skiilen for regeringens bedomning

I Sverige, som har cirka nio miljoner invanare, finns i dag omkring 880
lokala apotek. Detta innebdr att varje apotek har att ombesorja lake-
medelsforsorjningen for i genomsnitt cirka 10 000 personer. I ett
europeiskt perspektiv har Sverige lag apotekstithet. De flesta lédnder
inom EU har farre dn 5 000 invéanare per apotek och endast Danmark har
fler invanare per apotek dn Sverige. Apoteksmonopolet har, enligt
OECD, resulterat i begriansad tillgénglighet for den svenska befolk-
ningen, med f& forsdljningsstillen och begriansade 6ppettider. OECD ser
genomforda reformer béde i Norge och i Island som positiva for en béttre
tillgénglighet.

Flera remissinstanser har uttryckt oro dver apotekstickningen i landet
efter omregleringen. Regeringen dr av den uppfattningen att omreg-
leringen hér liksom i andra linder kommer att leda till ett 6kat antal for-
sdljningsstillen och att servicen till konsumenten forbattras. Andra
effekter som kan forvéntas &r att Oppettiderna blir lingre och anpassas till
kundernas krav och oOnskemal. Bedomningen ar att det i framtiden
kommer att finnas ett storre antal fysiska apotek, och dérigenom en béttre
tillgénglighet till apotek. Verket for Ndiringslivsutveckling menar att det
ar troligt att tillgédngligheten Okar i tdtbefolkade omradden medan den
istdllet minskar i glesbefolkade omraden. Regeringen menar att erfaren-
heter fran t.ex. Norge talar for att tillvixten av antalet apotek kommer att
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bli storst i storre tdtorter men att det &ven i mindre orter kommer att
mirkas en 6kad tillvixt av antalet apotek. I Norge har de tre dominerande
apotekskedjorna ingatt avtal med den norska staten om att kedjorna ska
garantera driften av apotek i de kommuner som enbart har ett apotek.
Endast vid tre tillfallen har apotekskedjorna tagit 6ver driften av apotek
pa landsbygden som annars skulle ha lagts ner. Den méjlighet som ges i
norsk lag att dldgga aktorer att ta Gver apotek har inte utnyttjats.

Det kan dock inte med sédkerhet forutses hur apoteksetableringen pa en
omreglerad apoteksmarknad kommer att se ut i Sverige. Det bor déarfor
finnas atgdrder som kan vidtas om det skulle finnas risk for att landets
lakemedelsforsorjning via apotek inte kan sdkerstédllas. En atgird som
bygger pé frivillighet fran stora apoteksaktorer &r att staten tecknar avtal
med dessa om att garantera driften av apotek i glesbygd. En sédan
ordning har fungerat mycket tillfredsstillande i Norge och en sidan
l6sning skulle sannolikt kunna fungera &ven i Sverige. Detta kan dock
komma till stand forst da ett antal aktorer av en viss storlek har etablerat
sig pa marknaden.

Riksdagen har i enligt regeringens proposition Bildande av moderbolag
for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsitgiarder (prop.
2007/08:87), bemyndigat regeringen att omstrukturera &dgandet av
Apoteket AB genom att bl.a. vidta de atgidrder som behdvs for att
Apoteket AB ska avyttra en del av de apotek som bolaget innehar samt
dven 1 Ovrigt vidta de atgirder som krivs for att forbereda och anpassa
Apoteket AB till en omreglerad apoteksmarknad. Detta arbete pagar i det
nybildade bolaget Apoteket Omstrukturering AB, vars aktier utdelats till
staten.

I dag regleras Apoteket AB:s ansvar for apotekstickningen i verk-
samhetsavtalet med staten. Enligt avtalet ska bolaget ska ha ett riks-
tickande system for landets lidkemedelsforsorjning med lokala apotek i
hela landet och, under vissa forutsittningar, kompletterande kundkanaler.
Vid en avyttring av delar av Apoteket AB kommer situationen pa mark-
naden att férdandras. Det bor i en sddan fas av omregleringen pa nytt Gver-
vagas hur apotekstickningen i landet ska tillgodoses. En avyttring leder
till att det blir fler aktorer pa marknaden och forvéntas ocksd medfora att
det totala antalet apotek Okar genom att nya apotek etableras. Det &r
enligt regeringens mening rimligt att det i samband med en avyttring
ocksé kommer att ldggas ett ansvar pa de nya aktorerna pa marknaden att
tillgodose apotekstickningen i landet.

Det finns olika sitt att &stadkomma ett sddant delat ansvar for
aktorerna pd apoteksmarknaden. Utredningen har redogjort for négra
alternativ. Under alla omstindigheter maste ett &ldggande av detta slag
vara bade forutsebart, proportionerligt och vara forenligt med EG:s
statsstodsregelverk for tjanster av allmédnt ekonomiskt intresse och upp-
fylla vissa kriterier ifriga om den direkta eller indirekta ersittning som
ska utgd for sadana tjénster.

Ett alternativ ar att stélla ett sidant ansvar som villkor for att tillstdnd
till detaljhandel med ldkemedel ska beviljas. En sddan ordning &r forut-
sebar for den som avser att etablera sig pa marknaden. Dock kan det
framsta som svart att bedoma om ett sadant villkor &r proportionerligt for
den sokande eftersom det vid ansdkningstillféllet fortfarande kan vara
oklart i vilken omfattning verksamheten kommer att bedrivas. Att i stéllet
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meddela ett sddant villkor efter det att tillstdind har beviljats framstér a
andra sidan som orimligt eftersom det medfor att aktdren vid sin etab-
lering inte kan se under vilka forutséttningar verksamheten kan bedrivas.

Ett annat alternativ, som bedoms som rimligt, r att astadkomma att
aktorerna pa marknaden far ett delat ansvar for apotekstickningen i
landet genom att det i samband med avyttringen av delar av Apoteket AB
knyts villkor om detta. En séddan ordning &r forutsebar och propor-
tionerlig for den som etablerar sig pa marknaden genom att det vid
avyttringen blir klart bade i vilken omfattning verksamheten kan bedrivas
och hur stort det samhilleliga ansvaret for apotekstickningen blir.
Regeringen anser, liksom utredningen, att det sistndimnda alternativet &r
att foredra. Genom en sédan 16sning kommer apotekstickningen i landet
att kunna bibehallas i vart fall pa nuvarande niva. Foér Apoteket AB:s del
bor aliggandet dven fortséttningsvis regleras i verksamhetsavtalet. Med
Ovriga aktorer bor sirskilda avtal om apotekstickningen slutas. Avtalen
bor gilla tre ér i taget.

8.8 Distanshandel med ldkemedel

8.8.1 Bakgrund
Apoteket AB:s distanshandel med likemedel

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket AB) ska bolaget ha ett rikstickande system for landets ldke-
medelsforsorjning. Férutom att lokala apotek ska finnas i hela landet bor
Apoteket AB ocksa erbjuda kompletterande kundkanaler, sdésom apoteks-
ombud, elektronisk handel o.d., under forutsittning att detta samman-
taget leder till en béttre tillgénglighet. Det dr bolaget som beslutar om
lokalisering av lokala apotek, kompletterande kundkanaler och tillgéing-
lighet i 6vrigt. Besluten ska fattas utifran en samlad beddmning av en
god likemedelsforsorjning och servicemissiga och foretagsekonomiska
overvidganden. Bolaget ska samrdda med varden, kommunerna och
handikapporganisationerna infor sddana beslut.(Avtalet finns tillkdnna-
givet i SFS 2008:129).

Apoteket AB paborjade pd forsok verksamhet med distanshandel i
slutet av 2002 och i slutet av augusti 2006 lanserade Apoteket AB sin e-
handelstjinst i storre skala.

Alla lakemedel, forutom s.k. sdrskilda ldkemedel (t.ex. narkotiska
lakemedel) och ldkemedel som &r temperaturkédnsliga, kan skickas hem i
brevlddan. Drygt hilften av leveranserna gér via brev. Ovriga leveranser
gar ungefar jamnt fordelat till postens utldmningsstéllen, apoteksom-
buden och lokala apotek. Anledningen till att kylvaror inte kan levereras
via Postens utldmningsstélle &r att det inte har visats for Lakemedels-
verket att det dér finns den utrustning som krivs for kylférvaring samt att
det inte framgar pa forsdndelserna att innehéllet ska kylforvaras. Like-
medelsverket har beddmt att narkotiska likemedel, pad grund av deras
stoldbegirlighet och att det krévs att apotekspersonalen faststiller
kundens eller budets identitet, inte dr lampliga att leverera till Postens
utlimningsstillen. Sérskilda ldkemedel och likemedel som kraver kyl-
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hantering maste darfor hdmtas ut hos apoteksombud eller pa lokalt
apotek.

Vid avhdmtning av likemedel hos apoteksombud ska kunden eller dess
bud sjilv fraga efter leveransen. Apoteksombudet ska begéra legitimation
om kunden dr okdnd eller om en okind person hidmtar for annans
rakning. Vidare ska apoteksombudet fraga vad kunden heter och nir
denne ar fodd och jamfora dessa uppgifter med namn och fodelsenummer
pa paketetiketten. Vid avhdmtning av paket hos postombud ska kunden
forete en postavi, som ska vara egenhdndigt signerad, och legitimation.

Lakemedlen kommer forpackade i en plastforpackning som ar vél
forsluten. Sjélva plastpasen levereras i sin tur i ett kuvert. Det finns ingen
logotyp och det framgar inte heller pd annat sitt att Apoteket AB é&r
avsindare. Returadressen ér endast en boxadress. Leveranstiden &r unge-
far tre dagar.

For leverans via brev och utlimningsstille uttas en portoavgift pa
29 kronor medan avhdmtning hos apoteksombud eller pé lokalt apotek ar
gratis. De riktlinjer som Apoteket AB har att folja vad giller leveranser
vid distanshandel dr samma som for 6vrig apoteksverksamhet. Apoteket
AB anlitar olika transportdrer, bl.a. Posten, Linjebud och Schenker.
Apoteket AB har ansvar for att ritt produkt kommer dit den ar bestalld.

Generella regler pa distanshandelsomrddet

Distans- och hemforséljningslagen (2005:59) innehaller bestimmelser
om distansavtal och genomfor bl.a. Europaparlamentets och radets direk-
tiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid distansavtal.
Med distansavtal avses i lagen avtal som ingds inom ramen for ett av
nédringsidkaren organiserat system for att triffa avtal pa distans och
kommunikationen uteslutande sker pa distans. Av 1 kap. 3 § framgar att
lagen, om inte annat anges, dr tvingande till konsumentens fordel pé sa
satt att denne inte dr bunden av avtalsvillkor som i jimforelse med lagens
bestimmelser ér till nackdel for honom eller henne. I 2 kap. behandlas
distansavtal om varor och icke finansiella tjanster. I 2 kap. 6 § finns
bestimmelser om néringsidkarens skyldighet att ge konsumenten in-
formation i rimlig tid innan ett distansavtal ingds. Det géller bl.a. namn
och adress, varans eller tjinstens huvudsakliga egenskaper, priset,
leveranskostnader och sittet for betalning. Informationen ska ges klart
och begripligt och pé ett sétt som ar anpassat till det medel for distans-
kommunikation som anvénds. Detta innebér t.ex. att det ska vara ldtt att
hitta pd en webbsida vid marknadsforing pad Internet. Det finns ocksa
sarskilda bestimmelser om konsumentens éngerritt och néringsidkarens
leveransskyldighet.

Direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pa
informationssamhéllets tjénster, sdrskilt elektronisk handel, pd den inre
marknaden (det s.k. e-handelsdirektivet) har till storsta delen genomforts
i svensk rétt genom lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra
informationssamhéllets tjanster. I lagen anges att det med “informations-
sambhéllets tjanster” avses tjanster som normalt utfors mot erséttning och
som tillhandahalls pa distans, pa elektronisk vdg och pé individuell be-
géran av en tjdnstemottagare. Med informationssamhallets tjédnster avses
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ddrmed bl.a. marknadsforing online eller via e-post samt bestéllning av
varor. I lagen behandlas bl.a. lagvals- och tillsynsfragor. I 5 § klargors att
svensk rétt ska gilla for de informationssambhillets tjénster som till-
handahalls av tjénsteleverantorer som har sitt fasta driftstille hér i landet,
dven om tjansterna riktar sig mot andra stater inom EES. Det riacker alltsa
att sddana tjénsteleverantorer iakttar de krav for distanshandel som upp-
stdlls 1 svensk lag.

Privatinforsel av likemedel

Om privatpersoner véljer att kopa ldkemedel i ett annat land géller
sdrskilda regler om privatinforsel. Privatinforsel kan ske antingen i sam-
band med att en privatperson vid resa infor lidkemedel eller, genom
bestillning pa distans med efterfoljande leverans via postforsindelse eller
motsvarande.

I 17 § lakemedelslagen (1992:859) och 8 kap. 1 § likemedelsforord-
ningen (2006:272) anges under vilka forutséttningar import av ldkemedel
fran land utanfor EES fér ske. Enligt de bestimmelserna finns inte nagon
mdjlighet att for privat bruk infora ldkemedel fran land utanfor EES.

I 17 b § ldakemedelslagen stadgas dock att privatpersoner i samband
med resa har rétt att fora in ldkemedel till Sverige. Enligt den bestim-
melsen far resande utan sirskilt tillstdnd fora in ldkemedel till Sverige
om de dr avsedda for medicinskt &ndamal och for den resandes person-
liga bruk. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Léke-
medelsverket, far dock foreskriva annat. Enligt Lakemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 1996:5) om ritt att for personligt bruk fora in ldkemedel i
Sverige, far lakemedel for personligt bruk féras in av resande fran ett
land inom EES i en méingd som vid varje inresa till Sverige motsvarar
hogst ett ars forbrukning. Motsvarande mingd fran ett land utanfér EES
ar hogst tre manaders forbrukning. Resande ska kunna styrka att like-
medlet &r for personligt bruk. Med ldkemedel for personligt bruk avses i
foreskrifterna ldkemedel som lagligen erhallits for medicinskt &ndamal
och personligt bruk.

Inforsel av lakemedel genom postforsdndelse eller motsvarande far
enligt Lakemedelsverkets foreskrifter dga rum frén ett land inom EES om
foljande forutsittningar ar uppfyllda;

a) lakemedlet &r for mottagarens personliga bruk,

b) lakemedlet &r godként i det andra EES-landet och har inforskaffats
pa ett apotek eller motsvarande i det landet,

c) lakemedlet dr godkdnt och receptfritt i Sverige eller, i friga om
receptbelagda ldkemedel, har forskrivits av en behorig forskrivare inom
EES.

Varje forsdndelse fran ett land inom EES som uppfyller forut-
sattningarna ovan far innehalla en mingd ldkemedel som motsvarar hogst
ett ars forbrukning.

Inforsel av lakemedel genom postforsiandelse eller motsvarande far inte
ske frén land utanfor EES. Lakemedelsverket har tidigare med stod av
bemyndigande haft mojlighet att bevilja dispens for personer som ansokt
om att fa infora ldkemedel genom postforsidndelse eller motsvarande fran
land utanfér EES. Regeringen har for avsikt att terkomma till denna
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fréga inom ramen for beredningen av betéinkandet Handel med likemedel
for djur (SOU 2008:46).

Handel med likemedel pad Internet

Det finns ménga hemsidor pd Internet dir likemedel, receptfria och
receptbelagda, bjuds ut till forsdljning. I t.ex. Nederldnderna och Kanada
ar Internetapotek vanliga och, om forutsittningarna ar uppfyllda, fullt
legitima foreteelser. I Sverige har, som redogjorts for ovan, Apoteket AB
under ett par ar bedrivit handel via Internet med bade receptfria och
receptbelagda ldkemedel.

Handeln kan pad ménga sétt medfora forbattringar for konsumenterna,
bl.a. genom Okad tillgdnglighet. Det finns dock risker med distanshandel
via Internet.

En stor del av de preparat som siljs illegalt antas komma fran den
legala likemedelsmarknaden genom avledning, t.ex. vid tillverkning,
genom lakares dverforskrivning, stolder fran apotek, sjukhus eller i sam-
band med distribution av ldkemedel. Det kan ocksa vara fraga om illegal
tillverkning med hjéilp av substanser som avletts fran legala kéllor. Dess-
utom kan kreditkortsforetag, banker och transportforetag bli involverade
i handeln. Oftast accepterar Internetapoteken betalning med kreditkort
eller penningdverforing. Aven andra betalningssitt med Internetrela-
terade betaltjinster kan accepteras. Leveranser sker med vanlig post,
expressbrev eller med kurirforetag. For inkop, marknadsféring och
leverans utnyttjar saledes Internetapoteken en mingd foretag som upp-
later sina tjdnster utan att behdva vara medvetna om att man medverkar i
en illegal verksamhet.

Béde pa nationell och internationell niva pagar ett omfattande arbete
for att komma till rdtta med problemen kring den olagliga handeln med
lakemedel och for att &stadkomma séker hantering av ldkemedel vid
laglig distanshandel.

Ar 2006 fick Likemedelsverket i uppdrag av regeringen att 6ka kun-
skaperna om riskerna med olaglig forsdljning av likemedel och andra
produkter inom Lakemedelsverkets ansvarsomrade. Ldkemedelsverket
har i anledning av uppdraget redovisat en rapport "Okad kunskap om
riskerna med olaga forsdljning av produkter som faller inom Léke-
medelsverkets ansvarsomrade, Rapport fran Lakemedelsverket, Decem-
ber 2006”. Verket har vidare efter bl.a. tips frén privatpersoner gjort ett
antal polisanmélningar och har dven fort ut information om risker med
illegala lakemedel via sin hemsida och pa olika seminarier.

Mot bakgrund av att man i flera europeiska liander sett en dkning av
distanshandeln med ldkemedel har Europaradet arbetat fram och den
5 september 2007 antagit en resolution om hantering av ldkemedel
genom distanshandel. Resolutionen innehéller bl.a. en definition av
distanshandel och formuleringar som tar sikte pé att de apotek som avser
att hantera lakemedel efter distansbestéllning ska ha system for kvalitets-
kontroll av alla leden som berérs vid distanshandeln och system for att
kunna spéra silda ldkemedel. Vidare framgar av resolutionen att informa-
tion och radgivning till patienten bor ske per e-post eller telefon samt att
informationen och radgivningen ska halla samma standard som den som

Prop. 2008/09:145

215



ges vid besok pa lokalt apotek. Endast ldkemedel som &r godkédnda i ett
land bor fa siljas till kopare i det landet. Narkotiska likemedel bor som
regel inte hanteras genom distanshandel. Inte heller andra lakemedel som
kan innebéra att manniskors eller djurs hélsa eller miljon utsatts for risker
om de hanteras via distanshandel bor hanteras genom sadan handel.
Resolutionen &r inte bindande for landerna.

8.8.2 Oppenviardsapotekens distanshandel med likemedel

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas ett krav pa dppenvards-
apoteken att erbjuda distanshandel.

Distanshandel med ldkemedel, sdrskilt avseende s.k. sédrskilda like-
medel, bor regleras narmare.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Konsumentverket, Sveriges Kommuner och
Landsting, Reumatikerforbundet och Landstinget i Ostergétland ir posi-
tiva till forslaget. Socialstyrelsen betonar vikten av sdkra system.
Farmaciférbundet uttrycker en oro for falska lakemedel. Glesbygdsverket
noterar att utredaren inte ldmnar nagot forslag om skyldighet for apotek
att kunna leverera ldkemedel pa distans dver hela landet eller att ha
apoteksombud. Verket delar synen att samtliga likemedel bor kunna
hanteras via distanshandel. Sveriges Ldkarforbund tillstyrker utred-
ningens beddomning och forslag. Undantaget giller for forsdljning av
narkotiska preparat och liknande dir det krdvs mer djupgaende analys for
att bedoma effekterna. Ldikemedelsverket noterar att utredaren inte
foreslar nagon skyldighet for apotek att tillhandahalla ldkemedel till hela
landet via distanshandel. Det finns anledning att férmoda att en effektiv
och heltdckande distanshandel blir en forutsittning for god ldkemedels-
tillgénglighet i glesbygd. Verket efterfragar forfattningsforslag for krav
pa distanshandel. Exempel pa krav som bor stdllas &r att distributionen ar
kvalitetssédkrad och omfattas av apotekets egenkontroll. Det bor sérskilt
beaktas att vissa lakemedel ar atravirda for missbrukare sdsom sérskilda
lakemedel, t.ex. narkotiska likemedel och anabola steroider. Dessa bor
déarfor undantas frdn mojligheten att distribueras via postombud eller via
brev och paket. Om distanshandel med sadana sérskilda likemedel ska
vara tilliten bor det utredas vilka EG-rittsliga konsekvenser detta
medfor. Alternativa utlimningsstéllen i glesbygd bor beaktas, en sddan
mdjlighet kan vara utlimning via vérdcentral. Bemyndigande att utfiarda
foreskrifter pa distanshandelsomradet vad géller utlimnande bor finnas i
lakemedelslagen. I fraga om foreskriftsrétt for distributionssitt m.m. vid
distanshandel bor det ges ett sarskilt bemyndigande i den nya lagen om
handel med likemedel. Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) efter-
lyser ett klargérande kring vem som ska ansvara for de 6kade kostnader
som uppkommer i de fall apoteksaktdrer med distanshandel &ldggs att
tillhandahalla samtliga godkénda ldakemedel via distanshandel, sérskilt
lakemedel som kraver identitetskontroll vid utlimnandet samt lakemedel
som kréver obruten kylkedja. Ldkemedelsindustriforeningen anser att det
bor vara mojligt for ldkemedelsforetag att foreta direktleverans till
konsument eftersom detta borde oka tillgéngligheten till lakemedel for
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patienter med stora vardbehov. Virdforbundet anser att exempelvis
narkotiska preparat dven fortsdttningsvis maste distribueras i sérskild
ordning. Konsumentverket delar utredningens bedomning att bestim-
melserna 1 distans- och hemf6rsdljningslagen (2005:59) reglerar
apotekens informationsplikt betrdffande forutséttningarna for distanskop
pa ett tillfredsstillande sétt.

Skilen for regeringens bedomning
Krav pa distanshandel

Glesbygdsverket och Likemedelsverket har 1 sina remissvar noterat att
utredningen inte foreslar nagon skyldighet for Sppenvardsapotek att
tillhandahalla ldkemedel via distanshandel. Utredningen gjorde den
beddmningen att det kommer att finnas aktdrer pd marknaden som har
intresse av att utféra den typen av tjdnster och att det darfor inte finns
behov av ndgot séddant krav. Det bor inte inforas ett krav pa Oppen-
vardsapoteken att erbjuda distanshandel.

Vissa lakemedel kan om de utsitts for t.ex. solljus, fukt eller virme
paverkas sa att de inte far en avsedd effekt, vilket kan leda till fara for
patienters hilsa. Vid transport och forvaring av ldkemedel ar det viktigt
att kdnna till ldkemedel ska hanteras pd sadant sétt att det inte finns
nagon risk for paverkan pa lakemedlen. Vidare kan s.k. sdrskilda lake-
medel vara attraktiva pa den illegala marknaden och darfor stoldbegér-
liga. Med sirskilda lakemedel avses narkotika, anabola steroider, tillvaxt-
hormon och ldkemedel innehéllande dextropropoxifen eller kodein (Jfr
bilaga 8 till Lakemedelsverkets receptforeskrifter, 1997:10).

Det ér flera bestimmelser i befintlig lagstiftning som kan bli aktuella
vid distanshandel med likemedel. Av 19 § likemedelslagen (1992:859)
framgar att den som yrkesmaissigt siljer, transporterar, forvarar eller pa
annat sétt yrkesméssigt hanterar likemedel ska vidta de atgirder och i
Ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behdvs for att hindra att 1akemedlen
skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sa att likemedlens kvalitet
inte forsdmras. Enligt 2 § lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m. ska handel med ldkemedel bedrivas pa ett sadant sdtt att ldke-
medlen inte skadar méanniskor, egendom eller milj6 samt s& att ldke-
medlens kvalitet inte forsdmras. Regeringen foreslar att en sédan bestam-
melse ska finnas ocksé i den foreslagna lagen om handel med ldkemedel
(avsnitt 7.1).

Enligt 22 § ldkemedelslagen ska den som ldmnar ut lakemedel sérskilt
iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vard. Av bestimmelserna
foljer en skyldighet for den som ldmnar ut ett likemedel att sékerstélla att
lakemedlet ldmnas ut till behorig person. Vidare innehaller Likemedels-
verkets receptforeskrifter detaljerade krav pa hur férordnande och utlaim-
nande av ldkemedel ska ske. Vid utlimnande av sdrskilda lakemedel ska
identitetskontroll ske. En signatur gors pa receptet av apotekspersonal
sedan sdkerstéllande av patientens eller budets identitet skett.

Som namnts i foregadende avsnitt distribueras likemedel pa flera olika
sdtt, efter bestéllning pa distans hos Apoteket AB. Likemedlet kan
levereras via brev direkt hem i brevladan, via postens utlimningsstélle
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eller via apoteksombud eller lokalt apotek. Varken ldkemedel som kréver
kylhantering eller sérskilda likemedel levereras dock hem i brevladan
eller till postens utlimningsstélle. I dag har Apoteket AB ett system som
innebér att det pa paket som levereras pa distans inte anges avsédndare
annat d&n med en boxadress. Detta for att minska risken for stolder av
paket med ldakemedel. Enligt uppgift fran Apoteket AB sker noggrann
uppf6ljning och rapportering i bolagets avvikelsesystem betrdffande
leveranserna. Apoteket AB:s uppfoljning visar att leveranssikerheten &r
99,9 procent.

Nagra remissinstanser, bl.a. Ldkemedelsverket och Vardforbundet
anser att sdrskilda ldkemedel (bl.a. narkotiska) inte bor fa séljas pa
distans. Likemedelsverket har anfort att denna typ av ldkemedel &r stold-
begérliga och att det ddrmed skulle foreligga risk for avledning till den
illegala marknaden. Andra remissinstanser t.ex. Glesbygdsverket och
Sveriges Kommuner och Landsting menar att det dr inte bor finnas nadgon
begrinsning avseende vilka likemedel som kan tillhandahallas genom
distanshandel.

Regeringen ser det som mycket angeldget, inte minst med tanke pa till-
gangen till lakemedel i glesbygd, att dven sérskilda lakemedel (som bl.a.
innefattar olika typer av somnmedel) kan hanteras via distanshandel. Det
ar dock viktigt att oppenvardsapoteken, pa samma sétt som Apoteket AB
i dag, tar ansvar for att val av distributionssétt anpassas till vilket 1dke-
medel som hanteras. Det ska dérfor stillas krav pa dppenvardsapoteken
att konstruera system for kvalitetskontroll sa att en sédker hantering garan-
teras och sd att utlimning av ldkemedel efter distansbestillning blir lika
siker som vid utlimning i apotekslokal. Kvalitetssystemen bor avse alla
led som ir involverade i hanteringen.

De oOppenvardsapotek som kommer att bedriva distanshandel méste
givetvis folja bestimmelserna om krav vid handel och hantering av ldke-
medel. Regeringen anser darfor att distanshandel med lakemedel, sarskilt
avseende s.k. sérskilda likemedel, bor regleras ndrmare.

Krav pa dppenvdardsapotekens information till konsument

I avsnitt 7.3.4 behandlas kravet pa dppenvardsapoteken att tillhandahalla
information och radgivning till konsument. Detta krav giller givetvis
dven ndr Oppenvardsapoteken bedriver distanshandel. Apoteken kan vilja
olika sitt att tillhandahalla konsumenterna information och radgivning.
Konsumenterna kan t.ex. fa kontakt med en farmaceut via Internet eller
per telefon eller besoka ett Gppenvardapotek.

Niar oppenvardsapoteken bedriver distanshandel blir det allmidnna
bestimmelserna i1 distans- och hemforséljningslagen (2005:59) om
néringsidkarens skyldighet att ge konsumenten information innan och
efter det att ett distansavtal har ingatts, tillimpliga. I rimlig tid innan ett
distansavtal ingés ska néringsidkaren bl.a. ge information om namn,
adress, varans eller tjanstens huvudsakliga egenskaper, priset, vad som
géller om angerritt och om leveranskostnader. Informationen ska vara
latt att hitta p4 en hemsida vid marknadsforing pé Internet (2 kap. 6 §).
Viss information, t.ex. om angerritt och reklamation ska ldmnas efter det
att avtal ingatts (2 kap. 7 §). Sammantaget bedomer regeringen att nu-
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varande reglering om Oppenvardsapotekens informationsplikt vid
distanshandel ar tillracklig.

8.8.3 EG-riittsliga aspekter av distanshandel

Som framgar i foregdende avsnitt bor distanshandel med ldkemedel,
sarskilt avseende s.k. sdrskilda ldkemedel, regleras narmare. Fragan vilka
mdjligheter medlemslédnderna har att begrinsa ritten att genom distans-
handel via Internet silja ldkemedel fran ett EES-land till ett annat EES-
land har provats av EG-domstolen (C-322/01, DocMorris). Av domen
framgar att ldinderna kan faststélla sddana begransningar nér det géller
receptbelagda ldkemedel. Till detta kommer att regleringen i lagen om
kontroll av narkotika bygger pa FN-konventioner om narkotika och
psykotropiska substanser fran 1961 och 1971. Enligt artikel 307 EG ska
sadana réttigheter och forpliktelser som foljer av avtal som ingétts fore
den 1 januari 1958 eller, for stater som senare ansluter sig, fore tid-
punkten for deras anslutning mellan & ena sidan en eller flera medlems-
stater och 4 andra sidan ett eller flera tredje ldnder inte paverkas av EG-
fordraget.

Av lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informa-
tionssamhdllets tjdnster, som genomfor direktiv 2000/31/EG (det s.k. e-
handelsdirektivet) klargérs i 5§ att svensk rétt ska gilla for de
informationssamhillets tjanster som tillhandahélls av tjansteleverantorer
som har sitt fasta driftstille hir i landet, &ven om tjénsterna riktar sig mot
andra stater inom EES. For néringsidkare som dr etablerade i annat land
géller istéllet det landets ndrings- och marknadsrittsliga regelverk dven
om de riktar sin verksamhet mot ett annat land, t.ex. Sverige. I Sverige
kan det regleras i vilken utstrickning privatpersoner har ritt att féra in
lakemedel i Sverige (se avsnitt 8.8.1).

I sammanhanget kan det ocksd nidmnas att Hogsta Domstolen den
5 december 2008 (mal B 3064-08) ansag att svensk domstol utan atals-
forordnande var behorig att ddma 6ver i Sverige bedriven Internetbaserad
lakemedelshandel dven i de delar som i brottet ingdende girningar fore-
tagits utom riket. Lakemedelshandeln ansags utgdra brott enligt svensk
lag trots att den riktats enbart mot konsumenter utom riket. Domstolen
uttalade bl.a. ”Négra formella eller andra omsténdigheter som talar direkt
mot att lagen om handel med ldkemedel &r att anse som tillimplig i
Overensstimmelse med ursprungslandsprincipen, dvs. nir handel bedrivs
i Sverige men &r inriktad pa utlaindska marknader, synes inte finnas. Att
lagen nédr det ar frdga om verksamhet pd utlindska marknader ska
tillampas i enlighet med denna princip har forutsatts vid olika Sver-
viaganden i lagstiftningssammanhang. Till de skyddsintressen som béar
upp lagstiftningen hor enskilda personers sdkerhet och hélsa. Detta
skyddsintresse gor sig inte mindre gillande i forhéllande till konsumenter
som finns utomlands. Hogsta domstolen finner mot denna bakgrund att
vad hovritten funnit styrkt betréffande de tilltalade &r att anse som brott
enligt svensk lag.”
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9 Prissdttning av lakemedel
9.1 Nuvarande system
9.1.1 Prisséttning av liikemedel inom liikemedelsforméinerna

Med lakemedelsforméner avses ett skydd mot hoga kostnader vid inkép
av formansberittigade varor. Forménerna innebér en reducering av den
enskildes kostnader for sddana varor, det s.k. hogkostnadsskyddet. Reg-
leringen finns i lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Det dr Tandvards- och likemedelsforméansverket (TLV) som beslutar
om ett ldkemedel eller en vara ska ingéd i lidkemedelsformanerna, dvs.
subventioneras av samhdllet. TLV faststéller ocksa forsiljningspris for
lakemedlet eller varan.

TLV hette tidigare Lakemedelsformansndmnden, LFN. LFN inrdttades
2002. T juli 2008 genomfordes en tandvérdsreform, med malséttning att
stimulera den vuxna befolkningen till regelbundna tandvéardsbesok i
forebyggande syfte och att mojliggora tandvérd till en rimlig kostnad for
patienter med omfattande tandvérdsbehov. Med anledning av att det
samtidigt inrdttades en ndmnd for statligt tandvérdsstod, bytte LFN den
1 september 2008 namn till Tandvards- och ldkemedelsforménsverket.

Det dr en nimnd inom myndigheten som fattar beslut om pris och
subvention for lakemedel. Namnden bestér av en ordférande och elva
ledaméter, vilka tillsammans med sina personliga ersittare, utses av
regeringen for en period av tva ar. Av ledaméterna ska fyra hdmtas fran
landstingen, fem fran myndigheter och andra aktdrer som har kunskaper
inom lakemedelsomrédet och tva fran brukargrupperna.

TLV ska genom sin verksamhet medverka till en rationell och kost-
nadseffektiv likemedelsanvindning i samhéllet och f6lja utvecklingen pa
lakemedelsomradet. TLV ska ocksa folja upp och utvirdera sina beslut,
folja utvecklingen i andra lénder och ta till vara erfarenheter dérifran
samt informera berdrda om sin verksamhet och om effekterna av sina
beslut om subventionering och prisreglering.

9.1.2 Vilka liikemedel ingér i liikemedelsforméanerna?

Det dr endast ldkemedel som enligt lakemedelslagen (1992:859) ar av-
sedda att tillféras méanniskor som omfattas av likemedelsforménerna.
Dessutom kan vissa varor som avses i 18 § lagen om ldkemedelsfor-
maner m.m. ingd i formanerna. Dessa varor omfattas av 3 § lakemedels-
lagen och forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte av ldkare eller
barnmorskor (p 1). Vidare utgors de av forbrukningsartiklar som behdvs
vid stomi och som forskrivs av ldkare eller av annan som Socialstyrelsen
forklarat behorig dértill (p 2) och forbrukningsartiklar som behovs for att
tillfora kroppen ett lidkemedel eller for egenkontroll av medicinering
(p 3).

Ett receptbelagt lakemedel ska enligt 15 § omfattas av likemedels-
forméanerna och forsdljningspris ska faststéllas for lakemedlet under for-
utsittning
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1. att kostnaderna for anviandning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér
som rimliga fran medicinska, humanitira och samhillsekonomiska syn-
punkter, och

2. att det inte finns andra tillgdngliga ldkemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sddan avviagning mellan avsedd effekt och skade-
verkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) &r att bedoma
som vésentligt mer &ndamalsenliga.

Det sagda innebér att Tandvards- och ldkemedelsférmansverket (TLV)
bland annat ska bedoma om ett likemedel ar kostnadseffektivt, dvs. om
behandling med ldkemedlet kostar en for samhaéllet rimlig summa pengar
i forhallande till de hélsovinster som likemedlet ger. Bedomningen gors
utifran ett samhaélleligt och hélsoekonomiskt helhetsperspektiv med syfte
att bidra till en &ndamélsenlig anvindning av ldkemedel.

Att 2 § hilso- och sjukvardslagen ska beaktas innebédr att den sé
kallade behovs- och solidaritetsprincipen ska végas in. Detta ar en grund-
regel for hela sjukvérden som sdger att de som har storst behov ska ges
foretrdde i1 varden. Av bestdmmelsen i hilso- och sjukvardslagen foljer
ocksa den s.k. médnniskovardesprincipen, vilken innebér att varden ska
visa respekt for alla ménniskors lika virde. Den avvédgning mellan
avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen inne-
bar att ett lidkemedel ska vara verksamt for sitt dndamal och att ldke-
medlet vid normal anvéndning inte har skadeverkningar som star i miss-
forhallande till den avsedda effekten.

Enligt Lékemedelsforménsndmndens foreskrifter (LFNFS 2003:2) om
receptfria ldkemedel enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m., dndrad genom LFNS 2003:4, far receptfria 1&kemedel ingé i ldke-
medelsforménerna endast om det fattats beslut om detta och forséljnings-
pris faststillts for lidkemedlet. Ett receptfritt likemedel ska enligt fore-
skrifterna ingd i likemedelsformanerna och forséljningspris ska fast-
stillas for lakemedlet om forutsittningarna i 15 § lagen om lakemedels-
formaner m.m. dr uppfyllda. Undantag géller for lidkemedel for rokav-
vanjning, naturlikemedel och vissa utvértes likemedel godkdnda av
Lakemedelsverket, som inte kan ingé i formanerna.

Aven for parallellimporterade godkinda produkter ska det ansdkas om
pris hos TLV. TLV kan beroende pa ansokan besluta om ett forséljnings-
pris for de parallellimporterade likemedlen som &r det samma som
originalets eller ligger ldgre 4n originalets pris. Det senare 4r det vanliga
forfarandet.

Enligt 16 § lagen om likemedelsformaner m.m. kan TLV, om villkoren
i 15§ ar uppfyllda, besluta att ett ldkemedel som godkénts enligt 5 §
forsta stycket andra meningen lidkemedelslagen (s.k. extempore) eller
omfattas av tillstand enligt tredje stycket samma paragraf (licenser) ska
ingd i likemedelsformanerna utan hinder av att ett forsiljningspris inte
har faststillts for 1dkemedlet.

Forbrukningsartiklar som behovs for att tillfora kroppen ett lakemedel
eller for egenkontroll av medicinering ska tillhandahéllas kostnadsfritt
om de pa grund av sjukdom forskrivs av ldkare eller tandlékare eller av
nagon annan som Socialstyrelsen har forklarat behorig att gora detta.
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9.1.3 Ansokan och beslut

Den som marknadsfor ett likemedel eller en sidan vara som avses i 18 §
lagen om ldkemedelsférmaner m.m. (se ovan) fir ansdka om att like-
medlet eller varan ska ingé i likemedelsformanerna.

Ansokan ska goras skriftligen och sokanden ska ange det pris som
yrkas samt skilen for detta. Sérskilda bestimmelser finns om elektronisk
ansokan.

Den s6kande ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och lagga
fram den utredning som behovs for att ett forsdljningspris ska kunna
faststéllas.

Avser ansokan ett nytt ldkemedel ska till ans6kan fogas bevis pa god-
kdnnande for forsdljning, produktresumé och varunummerbevis fran
Nordic Number Office. Med undantag for ansdkan som avser en ny
styrka av ett i ldkemedelsformanerna redan ingdende lakemedel ska for-
utom detta ocksé fogas den godkdnnande myndighetens sammanfattande
bedomning av det vetenskapliga underlaget, uppgifter om de patient-
grupper for vilka likemedlet &r avsett, om vilka likemedel som redan
ingér i lakemedelsférménerna inom de aktuella indikationsomradena, om
berdknat antal patienter som kan komma i fraga for behandling av like-
medlet, om berdknad genomsnittlig behandlingskostnad per dag, samt
om berdknad genomsnittlig behandlingstid. Underlaget ska belysa ldke-
medlets kliniska effekt, kostnadseffektivitet och de totala forviantade
kostnaderna for samhillet. Jimforelse ska goras med bésta gingse
behandling for att belysa marginalnyttan och marginalkostnaden for lake-
medlet. For generiska ldkemedel, parallellimporterade ldkemedel samt
varor géller sirskilda bestimmelser om vad som ska fogas till ansdkan.

Innan Tandvéards- och ldkemedelsformansverket (TLV) meddelar
beslut ska sokanden och landstingen ges tillfélle till 6verldggningar med
ndmnden.

Subventionssystemet ar i princip produktinriktat. TLV kan dock
undantagsvis besluta att ett ldkemedel ska inga i forménerna endast for
ett visst anviandningsomrade. Darutdver har verket mojlighet att férena
ett beslut med andra sérskilda villkor. Vilka anvdndningsomraden och
vilka sdrskilda villkor det kan bli fraga om far ndmnden efter hand
precisera.

TLV far pa eget initiativ besluta att ett ldkemedel eller en vara inte
langre ska ingd i forménerna. Pa begédran av den som marknadsfor ett
lakemedel eller en vara ska TLV besluta att ldkemedlet eller varan inte
langre ska inga i lakemedelsformanerna.

En frdga om &ndring av ett tidigare faststillt forsiljningspris far, for-
utom pé eget initiativ av TLV, tas upp av ndmnden pé begiran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som
begér dndringen har ritt till 6verldggningar med ndmnden.

Ett beslut om att ett 1dkemedel ska ingé i ldkemedelsférmanerna géller
tidigast fran och med dagen efter den dag da beslutet meddelades. Ett
beslut om éndring av priset pa ett ldkemedel trader i kraft tidigast fran
och med ménaden efter den dag da beslutet meddelades.

TLV ska meddela beslut inom 180 dagar fran det att en fullstindig
ansokan om subvention kom in till ndmnden. Regeringen har dock
genom regleringsbrev till myndigheten satt upp malet att beslut ska med-
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delas inom 120 dagar. Ett beslut om hojning av ett tidigare faststéllt for-
sdljningspris ska som regel meddelas inom 90 dagar fran det att ansékan
kom in till ndmnden. Ett beslut om sidnkning av ett forsiljningspris ska
meddelas sé snart det 4r mojligt.

TLV har under de senaste aren fattat mellan 170 och 210 beslut per ar
om subvention for nya likemedel och nya forbrukningsartiklar. Nya
generiska ldkemedel omfattar i genomsnitt 60 procent av besluten. Under
2007 fattade TLV &ver 10 000 prisédndringsbeslut, varav cirka 70 procent
var beslut om prissdnkningar. Under éaret beslutade TLV att subven-
tionera 45 nya originallikemedel. Fem beslut om avslag fattades for nya
originalldkemedel. I ytterligare fyra fall togs ansdkningarna tillbaka
sedan foretaget tagit del av ett skriftligt forhandsbesked.

Antalet beslut om begrinsad subvention for nya originallikemedel
okade under 2007. TLV begrinsade subventionen till ett visst anvénd-
ningsomréde eller en viss patientgrupp i elva fall. Motsvarande siffra for
2005 och 2006 var tre respektive fem drenden.

TLV beslutade tidigare om tidsbegransad subvention. Uppfoljningsvill-
koret har nu helt ersatt denna typ av villkor. TLV satte under 2007 upp
villkor om uppfoljning i elva fall. Framfor allt krdvdes att foretagen ska
aterkomma med en redovisning av hur lakemedlen anvénds och av ldke-
medlens effekt nar de ar i allmént bruk i sjukvarden.

TLV ska offentliggéra en forteckning dver de ldkemedel som ingér i
lakemedelsforménerna samt uppgifter om vilka priser som far tas ut for
dessa produkter. Denna forteckning och dessa uppgifter ska minst en
gang per ar dverlamnas till Europeiska gemenskapernas kommission.

Sammanfattningsvis innebdr dagens modell for prissittning av ldke-
medel i princip foljande.

1. Innehavare av godkénnande for forsiljning (originaltillverkare, dess
ombud eller parallellimportdr) sdker om apotekets inkdpspris (AIP) hos
TLV.

2. TLV samrader med foretrddare for landstingen innan beslut. TLV
samrdder med landstingen dven om Apoteket AB:s marginal vid fast-
stillande av bolagets forsdljningspris, AUP. Formansberéttigade priser
finns dven for receptfria lakemedel som forskrivs med forman.

3. TLV faststiller savédl AIP som AUP for det aktuella ldkemedlet och
meddelar tillverkaren beslutet.

4. Tillverkaren svarar for leveranserna till apoteken. Oftast upphandlas
nagon av partihandlarna Tamro eller Kronans Droghandel. Vanligtvis
faststills partihandelns marginal s& att dess inkopspris (DIP) definieras
efter affarsforhandlingar mellan tillverkare och grossister/apotek. Alter-
nativt betalar tillverkaren direkt for en logistiktjinst och partihandeln
fungerar enbart som en logistikpartner. Vissa tillverkare levererar direkt
till apoteken utan att ga via en partihandlare. Transport sker da via annan
transportor.

5. Apoteket bestiller fran grossist som tillverkaren anvisat. Apotekets
inkdp sker till det inkopspris som TLV har beslutat.

6. Forséljningen till slutkund sker till AUP. Kunden betalar
egenavgiften och formansdelen faktureras landstingen. Apoteket betalar
tillverkarna.

7. Staten ldmnar arliga statsbidrag till landstingen for likemedelsfor-
manerna.

Prop. 2008/09:145

223



9.1.4 Faststillande av handelsmarginalen

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket AB) beslutar Likemedelsforménsndmnden (numera Tand-
vards- och likemedelsformansverket, TLV) om den handelsmarginal
som Apoteket AB har ritt att ta ut for varor som ingéar i likemedelsfor-
maénerna.

Handelsmarginalen ska sdttas enligt objektiva kriterier som géller lika
for inhemska och importerade produkter. Handelsmarginalen ingér i det
forséljningspris som TLV faststiller enligt 7 § lagen om ldkemedels-
formaner m.m. Inom ramen for den erséttning som Apoteket AB erhaller
genom handelsmarginalen innefattas de ataganden for bolaget som anges
i avsnitt 2 i avtalet samt forsknings- och utvecklingsarbete som direkt
anknyter till dessa uppgifter. Inom ramen for handelsmarginalen ska
aven den del av bolagets gemensamma kostnader — som kostnader for
huvudkontor, administration, dgarens avkastningskrav och kapitalkost-
nader i 6vrigt — som beldper pé atagandet ersittas.

TLV har vid bestimmandet av handelsmarginalen som mal att skapa
forutsittningar for en kostnadseffektiv distribution av ldkemedel och en
god service till lakemedelsanvidndarna.

Tabell 5 Apoteksmarginalen, fr. o.m. 2006-01

Apotekets inkdpspris (AIP), kr Apotekets utforsiljningspris (AUP)
Lékemedel

<75,00 AIPx1,20+31,25

> 75,00 — 300,00 AIPx1,03+44,00

> 300,00 — 6000,00 AIPx1,02+47,00

> 6000,00 AIP+167,00

Stomiartiklar

<4735 AIPx1,362+4,00

> 47,35 - 4.500,00 ATPx1,108+16,00

> 4.500,00 ATP+502,00+0,01x(AIP—4.500,00)
Liakemedelsnéra forbrukningsartiklar

<4735 AIPx1,402+3,36

> 47,35 - 4.500,00 AIPx1,106+17,36

> 4.500,00 ATIP+494,36+0,01x(AIP—4.500,00)

Kaélla: SOU 2008:4

9.1.5 Kostnader for formaner m.m.

Kostnadsansvaret for likemedelsformanerna overfordes formellt sett den
1 januari 1998 fran staten till sjukvardshuvudménnen. Samtidigt infordes
ett sérskilt statsbidrag till landstingen for kostnaderna for ldkemedelsfor-
maénerna.

Enligt 22 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ersitts
kostnader for forménerna av det landsting inom vars omrade den
berdttigade &r bosatt. Om den beridttigade inte dr bosatt inom nagot
landstings omréade, ska det landsting inom vars omrade den berittigade &r
forvarvsverksam eller, nir det géller en person som é&r arbetslds, det
landsting inom vars omrade personen ir registrerad som arbetssokande,
svara for kostnader for formaner enligt lagen. Nér det giller den som é&r
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berittigad till formaner i egenskap av familjemedlem till anstilld eller
egenforetagare enligt Radets forordning (EEG) nr 1408/71 av den 14 juni
1971 om tillimpningen av systemen for social trygghet nér anstillda,
egenforetagare eller deras familjer flyttar inom gemenskapen, ska i stéllet
det landsting inom vars omrade den anstillde eller egenforetagaren ar
forvarvsverksam eller registrerad som arbetssokande svara for kost-
naderna for formanerna. I andra fall ersétts kostnaderna av det landsting
inom vars omrade den som forskrivit en formansberittigad vara har sin
verksamhetsort. Rétten till formaner provas av det landsting som har att
svara for kostnaderna for férmanerna.

Som skl for att fora dver kostnadsansvaret for likemedelsformanerna
till landstingen anforde regeringen, prop. 1996/97:27, Léakemedelsfor-
maner och likemedelsforsorjning, s. 49 f., bl.a. att lakemedel &r en av
flera behandlingsinsatser inom hélso- och sjukvarden och att det for att
astadkomma ett bra vardresultat vanligen kravs en kombination av olika
behandlingsinsatser. Det starka beroendet mellan olika behandlings-
former talade enligt regeringen for ett enhetligt finansieringssystem for
hela hilso- och sjukvarden och att det inte langre var relevant att sérbe-
handla de offentliga utgifterna for lakemedel.

Regeringen menade att lakemedel i hdgre utstrackning &n tidigare
skulle ses som en integrerad produktionsfaktor inom hilso- och sjuk-
varden. Genom att fora dver ansvaret for kostnaden for ldkemedelsfor-
ménerna skulle anvdndningen av ldkemedel som behandlingsmetod
balanseras mot andra insatser i hdlso- och sjukvérden.

9.1.6 Prissittning av liikemedel som inte omfattas av
likemedelsformanerna

Enligt verksamhetsavtalet med staten &r det Apoteket AB som prissétter
varor som ingdr i ensamritten men inte omfattas av ldkemedelsfor-
manerna. Priset ska vid forsdljning till allménheten vara enhetligt dver
hela landet. For likemedel avseende djur far priset dven ticka sddan
statistik som anges i avsnitt 4, punkt H i avtalet. Priset ska enligt avtalet
vara skaligt med hénsyn till syftet med forséljningen och bolagets kost-
nader samt ska bestimmas enligt objektiva kriterier som géller lika for
inhemska och importerade produkter.

9.1.7 Utbyte av liikemedel pa apotek (generisk substitution)

Generika

Med ett generiskt likemedel avses ett likemedel som har samma
beredningsform och som innehéller samma méngd aktiv substans som ett
tidigare godként likemedel med dokumenterad medicinsk &ndamals-
enlighet (originalldkemedel). Det ska uppfylla samma kvalitetskrav som
originalldkemedlet och de bada likemedlen ska vara bioekvivalenta.
Enligt 8 a § ldkemedelslagen (1992:859) ska Lakemedelsverket medge
att kravet pa viss dokumentation helt eller delvis uppfylls genom
dokumentationen for referenslikemedlet om ansdkan om godkénnande
avser ett generiskt ldkemedel, vars referenslikemedel &r eller har varit
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godkint i minst atta ar i en stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet. Av 8 ¢ § framgér forséljning som regel inte far ske forrén tio ar
efter det forsta lakemedlet godkéndes.

I propositionen Andringar i likemedelslagstiftningen m.m., prop.
2005/06:70 s. 95, konstaterade regeringen att ett innehav av den ensam-
ratt som foljer av ett patent eller tilldiggsskydd for den som innehar
godkinnandet av referenslakemedlet som regel innebér att ett generikum
inte kan borja sdljas pd marknaden forrdn efter det att patentet eller
tillaggsskyddet gatt ut. Detta sker normalt 20 ar efter det att ansékan om
patent gjordes eller, nir det giller tilliggsskydd, som ldngst fem ar efter
utgangen av grundpatentets giltighetstid. Vanligtvis beviljas dock ett
patent som avser ett ldkemedel ett flertal &r innan godkédnnandet for
forsaljning. Ofta &terstir det bara omkring tio ar av patentskyddet nér
godkinna