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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte
langre ska ha ensamrétt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotin-
lakemedel till konsument. Syftet med avregleringen &r att oka tillgdng-
ligheten till ldkemedlen och dirigenom fa fler rokare att anvénda sadana
produkter i samband med rokavvénjning samt bidra till att stirka det
hélsobefraimjande arbetet mot tobak.

I propositionen ldmnas forslag som mdjliggdr for andra dn Apoteket att
bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel. En néringsidkare
maste dock forst anmila handeln hos den kommun dér handeln ska be-
drivas. Kommunerna ska &ven svara for vissa kontrolluppgifter.
Kommunerna ska ha ritt att ta ut avgifter for dessa uppgifter. Léke-
medelsverket ska emellertid ansvara for den dvergripande tillsynen och
bl.a. ha mojlighet att forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet
med gillande foreskrifter. Néringsidkarna ska, i likhet med vad som
géller pa tobaksomréadet, vara skyldiga att utéva s.k. egenkontroll och
uppritta egenkontrollprogram for verksamheten. Avsikten med
egenkontrollen &r dels att underlétta och effektivisera tillsynen, dels att
ge ndringsidkaren hjilp med att kvalitetssdkra forséljningsverksamheten.

Det ska vara forbjudet att sdlja eller tillhandahalla receptfria nikotin-
likemedel till den som inte fyllt 18 &r. Overtridelse av forbudet ir belagt
med bdter eller fangelse i hogst sex manader. Samma ansvar foreslés
gélla vid utebliven anmélan.

Lagforslagen foreslas trida i kraft den 1 mars 2008.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om detaljhandel med nikotinldkemedel (2008:XXX),
2. lag om dndring i likemedelslagen (1992:859),
3. lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.,
4. lag om éndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade.

Prop. 2007/08:17



2 Lagforslag

2.1 Forslag till lag om detaljhandel med nikotinlikemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om detaljhandel med godkénda
receptfria ldkemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva
substans &r nikotin (nikotinldkemedel).

Med detaljhandel avses forsdljning och annat utlimnande i
néringsverksamhet till den som &r konsument.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

2 § Bestdmmelser om detaljhandel med andra likemedel &n nikotinldke-
medel och om lakemedelsforsorjning finns i lagen (1996:1152) om han-
del med ldkemedel m.m.

Bestdmmelserna i 19 § forsta stycket och 21-21 b §§ lakemedelslagen
(1992:859) giller vid detaljhandel enligt denna lag. Bestimmelsen i 22 §
lakemedelslagen géller endast vid detaljhandel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna lag.

Termer och uttryck som anvdnds i ldkemedelslagen har samma
betydelse i denna lag.

Anmailan

3 § En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmailt handeln till den kommun dir handeln ska
bedrivas. Om néringsidkaren saknar fast driftstélle i Sverige ska anmaélan
goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Lakemedelsverket om anmailan.

En anmélan behover inte goras av Apoteket Aktiebolag (publ).

Aldersgrins

4 § Nikotinldkemedel far inte séljas eller pa annat sétt ldmnas ut till den
som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sérskild anledning att anta att ldkemedlet &r avsett att
lamnas &ver till ndgon som inte har fyllt 18 &r far det inte lamnas ut.

Dir detaljhandel med nikotinlakemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om férbudet i forsta och andra
styckena. Den som ldmnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnétt ndmnda alder.
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Egenkontroll

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel ska utova sér-
skild kontroll (egenkontroll) &ver forséljningen och hanteringen av like-
medlen och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

6 § Den som inte omfattas av bestimmelserna om hélso- och sjukvéards-
personal i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade far vid detaljhandel med nikotinldkemedel endast
lamna sddana upplysningar om lakemedlet som framgér av bipacksedeln
till lakemedlet.

7 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlékemedel ska till Lake-
medelsverket 1dmna de uppgifter som ir ndédvéindiga for att verket ska
kunna fora statistik 6ver forséljningen av nikotinldkemedel.

Tillsyn och kontroll

8 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av
de foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen.

Lakemedelsverket har rdtt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. For tillsynens utdvande har
Lékemedelsverket ritt till tilltrdde till lokaler och andra utrymmen som
anvinds 1 samband med forséljning och hantering i1 &vrigt av
nikotinldkemedel. Lakemedelsverket har dock inte med st6d av denna lag
rétt till tilltrade till bostader.

Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med
vite.

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

Kommunen har ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utféra sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen rdtt att fa tilltrdde till omradden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds i samband med forséljning och hantering i 6vrigt
av nikotinldkemedel. Kommunen har dock inte med stdd av denna lag
ratt till tilltrdde till bostader.

Kommunen ska rapportera  brister i efterlevnaden  till
Likemedelsverket.

Apoteket Aktiebolag (publ) omfattas inte av kommunens kontroll.
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Avgift

10 § En kommun fér for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel med nikotinlékemedel.

Ansvar m.m.

11 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 3 § forsta
stycket eller 4 § forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst sex
manader. I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

12 § Nikotinldkemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller
dess virde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det
inte dr uppenbart oskaligt.

Overklagande

13 § Liakemedelsverkets beslut om foreldggande eller forbud enligt 8 §
far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

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

Bemyndigande

14 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om anméilan enligt 3 § och egenkontroll
enligt 5 §.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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2.2 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

Harigenom foreskrivs att 18 § ldkemedelslagen (1992:859) ska ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i1 denna ldkemedel finns, forutom i1 denna
lag, i lagen (1996:1152) om handel lag, i lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. med likemedel m.m. och i lagen

(2008:XXX) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.

! Senaste lydelse 1996:1153.

Prop. 2007/08:17



2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1152) om Prop. 2007/08:17
handel med ladkemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med 14-
kemedel m.m. ska inforas en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

S5af

Vid detaljhandel med godkdnda
receptfria ldkemedel som inte har
forskrivits och vilkas enda aktiva
substans dr nikotin, gdller be-
stammelserna i lagen (2008:XXX)
om detaljhandel med nikotinlike-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.



24

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 yr-
kesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

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

2§

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-
vardslagen  (1982:763), tand-
véardslagen  (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 hdlso- och sjukvdrd avses
ocksa sddan verksamhet som
Apoteket  Aktiebolag (publ)
bedriver enligt lagen (2008:xx) om
detaljhandel med nikotinlikeme-
del.

4 §*

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrittningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

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

legitimerad yrkesutovare,

4. Ovrig personal inom sadan
detaljhandel med liakemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter
och personal som &r verksam inom
den sérskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag och som tillverkar eller
expedierar likemedel eller lamnar
rad och upplysningar, formedlar
hjélp eller lamnar rad.

4. 6vrig personal inom sddan de-
taljhandel med ldkemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter
och personal som &r verksam inom
den sdrskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
lamnar rad och upplysningar,
formedlar hjalp eller lamnar rad.

5. personal vid larmcentral som férmedlar hjdlp eller lamnar rad och

upplysningar till vardsokande,

! Senaste lydelse 2001:502.
% Senaste lydelse 2006:50.
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6. andra grupper av yrkesutovare inom hélso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utférdats med stod av
denna lag tillhandahaller tjénster inom yrket under ett tillfilligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jamstills med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sirskild foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med hilso- och sjukvadrds-
personal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2008:xxx) om
detaljhandel med nikotinldikemedel
och som bedrivs av annan dn
Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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3 Arendet och dess beredning

Mot bakgrund av regeringens strdvan att forbattra folkhdlsan och i av-
vaktan pd en mer omfattande utredning om regleringen av detaljhandeln
med ldkemedel tillsatte regeringen den 29 september 2005, en utredning
for att analysera om detaljhandel med receptfria nikotinliakemedel till
konsument ska f& bedrivas av andra &n Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket) (dir. 2005:107). Den 23 februari 2006 lade utredningen fram
betidnkandet Detaljhandel med nikotinldkemedel (SOU 2006:15). En
sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga /. Utredningens lagforslag
finns i bilaga 2. Betdnkandet har remissbehandlats. En forteckning 6ver
remissinstanser som avgett yttrande finns i bilaga 3. En sammanfattning
av remissyttrandena finns tillgédnglig 1 Socialdepartementet (dnr
S2006/1792/HS).

Forslagen i lagradsremissen och propositionen skiljer sig pa nédgra
viktiga punkter frdn vad som foreslogs i betinkandet. I betéinkandet
foreslogs t.ex. ett krav pa tillstdnd fran Lakemedelsverket for att fi silja
nikotinldkemedel. I lagradsremissen foreslas att den som avser att sélja
nikotinldkemedel ska anméla detta hos den kommun dir handeln ska
bedrivas. Kommunerna ska dven utfora vissa kontrolluppgifter. Med
héansyn till dessa fordndringar har ett utkast till lagradsremiss remitterats.
Lagforslaget i utkastet finns i bilaga 4. En forteckning &ver
remissinstanserna som avgett yttrande finns 1 bilaga 5. Remiss-
instansernas synpunkter finns tillgdngliga i Socialdepartementet (dnr
S2006/ 5362/HS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 19 september 2007 att inhdmta Lagradets
yttrande over de lagforslag som finns i bilaga 5. Regeringen har foljt
Lagradets forslag. Lagradets yttrande finns i1 bilaga 7. Lagradets
synpunkter kommenteras i avsnitten 6.1, 6.3, 6.10 och i forfattnings-
kommentaren i 9 kap. I dvrigt har vissa redaktionella dndringar gjorts i
lagforslagen.

4 Bakgrund

4.1 Rokning 1 Sverige

Av Socialstyrelsens folkhdlsorapport 2005 framgar att 17 procent av
ménnen och 18 procent av kvinnorna i Sverige i dldrarna 16-84 ar rokte
dagligen ar 2003. Sedan &r 1980 har andelen rokare minskat med
20 procentenheter bland mén och med 10 procentenheter bland kvinnor.
Andelen gravida kvinnor som roker har ocksa minskat i alla aldrar sedan
ar 1982. Kvinnor i tidig graviditet roker vanligtvis i mindre utstrickning
an kvinnor i allménhet. Ensamstdende modrar med barn i aldrarna 0-
17 ar ar dagligrokare dubbelt sd ofta som ensamstdende kvinnor utan
barn och som sammanboende kvinnor med eller utan barn i dessa &ldrar.
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Det finns stora skillnader i rokvanor mellan olika sociala grupper. Skill-
naderna tycks inte ha fordndrats bland ménnen sedan borjan av 1980-
talet. Bland kvinnorna ses emellertid en tendens till 6kade skillnader de
senaste aren. Det finns ocksd betydande regionala skillnader nir det
géller rokvanor. Ett exempel pa sddana skillnader &r att 22 procent av
ménnen i Blekinge rokte dagligen under perioden 1998-2003, medan
motsvarande siffra i Dalarna var 12 procent. Andelen personer som roker
dagligen varierar kraftigt mellan de som &r fodda i Sverige och de som &r
fodda utrikes. Méan som &r fodda utanfor Sverige ar dagligrokare i betyd-
ligt storre utstrickning an inrikes fodda méan. Kvinnor som ar fodda i
ovriga Norden och i dvriga Europa dr oftare dagligrokare &n inrikes
fodda kvinnor. Daremot roker kvinnor som &r fodda utanfor Europa i
betydligt mindre utstrdckning dn kvinnor som ar fodda i Sverige.

4.2 Halsoeffekter av tobaksrokning

Enligt Socialstyrelsens folkhélsorapport 2005 medfor tobaksrokning att
risken for att drabbas av ett stort antal sjukdomar mangdubblas och att
ménga sjukdomar forvirras. Detta giller bl.a. cancer, hjartinfarkt, ben-
skorhet och kronisk obstruktiv lungsjukdom. Tobaksrokning under gra-
viditet innebar dessutom okad risk for 1&g fodelsevikt hos barnet och dkar
risken for plotslig spadbarnsddd. Enligt 1998 érs rapport om metoder for
rokavvianjning fran Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU)
berdknas var fjarde rokare avlida till foljd av rokningsrelaterade orsaker
redan i medeléldern. I Sverige innebér det att tolv procent av alla dodsfall
bland mén och fyra procent av alla dodsfall bland kvinnor ar relaterade
till rokning. Av rapporten framgar att rokstopp har en kraftfull effekt pa
hélsan. Redan efter nagra ar har den som slutat roka avsevirt minskat sin
risk att drabbas av hjértinfarkt eller slaganfall, medan risken att utveckla
cancer avtar langsammare.

En langtidsstudie pa rokningens hélsoeffekter, genomford av brittiska
lakare (Doll R, Peto R et al. Mortality in relation to smoking: 40 and
50 years’ observation on male British doctors, publicerat i BMJ
1994;309:901-11 och BMJ 2004;328:1519) visar att 50 procent av alla
som roker kommer att dé pa grund av rokningen och att livsldngden i
genomsnitt blir tio &r kortare for rokare dn for icke rokare.

4.3 Tobaksrokning och folkhilsa

I april 2003 antog riksdagen regeringens proposition Mél for folkhdlsan
(2002/03:35, bet. 2002/03:SoU7, rskr. 2002/03:145). 1 propositionen
fastslogs att det nationella malet for folkhélsan &r att skapa samhalleliga
forutsdttningar for en god hélsa pa lika villkor for hela befolkningen. I
propositionen har elva malomraden identifierats for det samlade folk-
hélsoarbetet. Ett av omrddena behandlar bl.a. ett minskat bruk av tobak.
For att uppnd malet har regeringen fastslagit fyra etappmal, varav ett &r
att till ar 2014, halvera andelen rokare bland de grupper som roker mest.
Regeringen har nér det giller mélet att minska bruket av tobak satt upp
som etappmadl att till & 2014 dels halvera antalet ungdomar under 18 ar
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som borjar roka eller snusa, dels halvera andelen rokare bland de grupper
som roker mest. Som etappmaél har ocksa lagts fram en tobaksfri livsstart
fran ar 2014 och att ingen oftrivilligt ska utséttas for rok i sin omgivning.
I mélomrdde 6 En mer hilsofrimjande hilso- och sjukvard lyfts rokav-
vanjning fram som en viktig atgird for en hélsofrdmjande hélso- och
sjukvérd.

4.4 Tobakslagens bestimmelser om forséljning av tobak
m.m.

Tobaksvaror far enligt tobakslagen (1993:581) inte siljas eller pa annat
sitt lamnas ut i ndringsverksamhet till den som inte har fyllt 18 &r. Den
som lamnar ut tobaksvaror ska férvissa sig om att mottagaren har uppnatt
den aldern. Varan far inte ldmnas ut om det finns sérskild anledning att
anta att en tobaksvara dr avsedd att lamnas &ver till ndgon som inte har
fyllt 18 ar. Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot dessa
bestdmmelser ska domas till boter eller fangelse i hogst sex méanader. Dér
tobaksvaror séljs ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med in-
formation om forbudet mot att sélja eller 1dmna ut sddana varor till den
som inte har fyllt arton ar. Tobaksvaror som séljs till konsumenter ska
tillhandahallas pa ett sadant sétt att det gar att kontrollera mottagarens
alder. Detta géller dven nir forsdljningen sker genom automat, via post-
order eller liknande. En niringsidkare som tillhandahaller tobaksvaror for
forséljning till konsumenter ska anméla forsdljningen hos den kommun
dér forséljningen sker. Anmilan ska goras senast nér forséljningen pa-
borjas. Naringsidkaren ska utdva sérskild tillsyn (egentillsyn) 6ver for-
sdljningen och ansvara for att det finns ett for verksamheten lampligt
egentillsynsprogram. Sedan den 1 juni 2005 &r rokning forbjuden i re-
stauranger och pa andra serveringsstillen, utom nér servering sker utom-
hus.

4.5 Nikotin

Enligt en internationell metod att klassificera sjukdomar, International
Classification of Diseases (ICD-10), bedoms bade tobaksberoende och
abstinens som sjukdomar. Tobaksberoende och nikotinabstinens faller
under rubriken “Psykiska storningar och beteendestérningar orsakade av
tobak”. Nikotinberoende klassificeras i ICD-10 som en psykisk stérning
orsakad av att en kemisk sa kallad psykoaktiv substans sitter hjérnans
beldningssystem ur balans. Detta innebédr att man maste tillféra drogen
kontinuerligt for att vara i balans och fungera optimalt. Uteblir nikotin-
tillforseln uppkommer abstinenssymtom bland annat i form av koncent-
rationssvarigheter och humorsvéangningar.

Enligt SBU:s rapport fran ar 1998 om metoder for rokavvanjning
tillhor nikotinldkemedel en av de mest studerade ldkemedelsterapierna
for rokavvanjning. Nér rapporten skrevs fanns det studier med god
vetenskaplig metodik av totalt cirka 24 000 rokare som behandlats med
nikotinldkemedel. Av rapporten framgar att behandling med
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nikotinersittning leder till att cirka tio procent fler rokare blir permanent
fria fran sin rokning, jimfort med dem som fétt placebobehandling.

Med nikotinladkemedel avses lakemedel som innehaller nikotin. De ni-
kotinldkemedel som &r godkénda for forséljning i Sverige dr endast av-
sedda att anvéndas ndr man vill sluta roka eller reducera sin rokning och
inte ndr man vill sluta snusa. Nikotinet lindrar nikotinbegér och absti-
nensbesvér och motverkar &terfall i rokning. Nikotinldkemedel har till
syfte att tillfora nikotin pa annat sétt &n genom cigaretter. Avsikten &r att
lindra abstinensen medan rokaren koncentrerar sig pé att bryta vanan. De
receptfria nikotinldkemedel som finns att kdpa i Sverige ar plaster, tugg-
gummi, microtab, sugtablett och inhalator. Nikotinldkemedel i form av
nésspray finns ocksd, men det &r receptbelagt.

5 Regleringen av handel med ldkemedel

Bestammelser om handel med ldkemedel aterfinns framfor allt i lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och forordningen
(1996:1290) om handel med likemedel. Det finns dven ett antal andra
lagar, forordningar, foreskrifter och avtal som reglerar omradet. I detta
avsnitt ges en Oversiktlig redogorelse for nagra av de viktigaste re-
gleringarna pa omradet.

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

Lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. innehaller bestdm-
melser om handel med likemedel och om ldkemedelsforsorjning. Med
detaljhandel avses enligt denna lag forséljning 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 forsdljning. Partihandel far endast bedrivas av den som fatt
Lékemedelsverkets tillstind. Narmare bestimmelser om partihandelstill-
stand finns bl.a. i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3). Ett
partihandelstillstand féar aterkallas om négon av de vésentliga forutsétt-
ningarna nér tillstindet meddelades inte langre foreligger eller om nagot
krav som é&r av sérskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte {6ljs.

For all handel med likemedel géller att den ska bedrivas pa sadant sitt
att likemedlen inte skadar méinniskor, egendom eller miljo samt sa att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Staten eller juridisk person i vilken staten édger ett bestimmande inflyt-
ande har ensamritt att bedriva detaljhandel med ldkemedel gentemot
konsument. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sadan
handel far bedrivas. Regeringen har triffat avtal med Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket) om att bolaget med ensamritt ska bedriva
saddan handel. Det finns emellertid négra lakemedel som ligger utanfor
ensamritten. Detaljhandel med godkénda naturlikemedel, likemedel som
ar godkénda som vissa utvirtes lakemedel och registrerade ldkemedel far
dven bedrivas av annan.
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Lagen innehéller dven ansvarsbestimmelser. Den som med uppsat eller
av oaktsamhet bryter mot kravet pa tillstand till partihandel, bestimmel-
serna om detaljhandel med likemedel eller innehar likemedel i uppen-
bart syfte att olovligen sédlja dem doms till boter eller fingelse 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 hdlso- 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 6ver efterlevna-
den av lagen.

Forordningen (1996:1290) om handel med ldkemedel m.m. innehéller
foreskrifter som ansluter till lagen om handel med ldkemedel m.m.
Lakemedelsverket ges i forordningen bemyndigande att meddela ytter-
ligare foreskrifter som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hilsa
eller miljon och foreskrifter om verkstilligheten av lagen om handel med
lakemedel m.m. samt for verkstilligheten av forordningen.

I forordningen regleras bl.a. storleken pé de avgifter som Likemedels-
verket har rétt att ta ut for sin tillsyn. Avgifternas storlek varierar bero-
ende pd om ansdkan avser human- och veterindrlikemedel, naturlikeme-
del och vissa utvértes medel, eller homeopatiska artiklar. I forordningen
anges ocksé att arsavgift ska betalas med 3 125 kr av den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel.

5.2 Likemedelslagen (1992:859)

Syftet med lagen r att virna om den enskilda konsumentens intresse och
att sdkerstilla att 1dkemedlen &r sdkra, effektiva och av god kvalitet.

Lagen definierar vad ett lakemedel ar och stiller bl.a. krav pa att 1dke-
medel ska vara av god kvalitet och &ndamaélsenliga. Ett ldkemedel ar
dndamalsenligt om det dr verksamt for sitt &andamal och vid normal an-
vindning inte har skadeverkningar som stir i missforhéllande till den
avsedda effekten. Lagen innehaller 4ven bestimmelser om krav vid for-
sdljning (t.ex. att ett lakemedel ska vara godként), krav pa kliniska prov-
ningar och krav pa tillverkning samt krav vid import av lakemedel.

Lagen stiller dven allménna krav pa hantering i 6vrigt. Den som yr-
kesmaéssigt tillverkar, importerar, séljer, transporterar, forvarar eller pa
annat sétt yrkesmaissigt hanterar ldkemedel ska vidta de atgirder och i
Ovrigt iaktta sadan forsiktighet som behdvs for att hindra att 1akemedlen
skadar ménniskor, egendom eller miljé samt se till att ldkemedlens kva-
litet inte forsdmras.

Vidare aterfinns i ldkemedelslagen bestimmelser om marknadsforing
av lakemedel. Marknadsforing av humanldkemedel ska frimja en dnda-
maélsenlig anvéndning av produkten genom en presentation som &r aktu-
ell, saklig och balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande
och ska &dven i Ovrigt std i Gverensstimmelse med god sed for sadan
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marknadsforing. Reklam for humanldkemedel som riktas till allmidnheten
ska vara utformad sa att det klart framgar att meddelandet 4r en annons
och att produkten ar ett likemedel. Innehéllet 1 sddan reklam fér inte vara
utformat s& att det kan leda till anvindning av ldkemedel som medfor
skada eller pa annat sitt inte d4r &ndamalsenlig eller till att manniskor inte
soker relevant vard. Vid marknadsforing av humanldkemedel ska det
lamnas sédan information som dr av sérskild betydelse for allménheten
respektive for personer som dr behdoriga att forordna eller lamna ut lake-
medel.

Lakemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av ldakemedelslagen
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
For tillsynen har Likemedelsverket ratt till tilltrdde dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning
eller annan hantering av likemedel, av utgdngsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till lakemedel, dels till utrymmen dér prévning av lakeme-
dels egenskaper utfors. Likemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Lakemedelsverket har dock inte rétt till
tilltrade till bostédder.

53 Lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvardens omrade (LYHS)

I LYHS finns bestimmelser om bl.a. skyldigheter for hilso- och
sjukvérdspersonal. Hélso- och sjukvarden och dess personal star under
tillsyn av Socialstyrelsen. Tillsynen ska framst syfta till att forebygga
skador och eliminera risker i hilso- och sjukvérden. Socialstyrelsen ska
genom sin tillsyn stddja och granska verksamheten och hélso- och sjuk-
véardspersonalens atgérder.

Med hilso- och sjukvérd avses bl.a. verksamhet inom detaljhandel med
laikemedel. Med hélso- och sjukvardspersonal avses bl.a. den som har
legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden, t.ex. apotekare och
receptarier. Aven dvrig personal inom sadan detaljhandel med likemedel
som omfattas av sirskilda foreskrifter utgor hilso- och sjukvardsper-
sonal. Den som tillhér hilso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt
arbete i Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. En
patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som upp-
fyller dessa krav.

54 Avtalet mellan staten och Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket) om bolagets verksamhet

Enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir detaljhan-
del med séddana likemedel som ndrmare anges i lagen endast bedrivas av
staten eller av juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande infly-
tande. Regeringen bestdimmer av vem och pa vilka villkor sddan handel
far bedrivas. Regeringen har genom avtal givit i uppdrag &t Apoteket att
med ensamritt bedriva detaljhandel med ldkemedel. Det senaste avtalet
ar tillkdnnagivet i Svensk forfattningssamling (SFS 2006:33).
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Enligt avtalet mellan staten och Apoteket har bolaget ataganden dels
inom ramen for den s.k. handelsmarginalen, dels dtaganden i 6vrigt. Med
handelsmarginalen avses skillnaden mellan inkOpspriset och det pris
Apoteket far ta ut vid forsdljning av ett lakemedel. I avtalet anges ocksé
viss annan verksamhet som bolaget far bedriva.

Inom ramen for den erséttning Apoteket erhaller genom handelsmargi-
nalen ska bolaget bl.a. ha ett rikstdckande system for landets ldkemedels-
forsorjning, tillhandahalla lakemedel och andra varor som ingér i like-
medelsforméanerna och ha den lager- och leveransberedskap som krivs
for att tillgodose allménhetens och vardens beréttigade krav. Bolaget ska
vidare over hela landet leverera alla produkter som ingér i likemedels-
forménerna och tillimpa enhetliga priser pé lakemedel vid forséljning till
allménheten. Apoteket ska vidare tillhandahélla en kundanpassad och
producentoberoende information och radgivning till enskild privatkund
och producentoberoende basinformation till forskrivare.

Utanfor ramen for handelsmarginalen ska Apoteket tillhandahalla sa-
dana varor som, utan att omfattas av likemedelsféormanerna, ingér i en-
samritten. Sddana varor prissitts av Apoteket. Priset ska vid forsdljning
till allmédnheten vara enhetligt 6ver hela landet. Dessa varor ska i man av
efterfrdgan tillhandahallas pa samma sitt och i samma utstrackning som
giller betrdffande produkter som omfattas av lakemedelsférmanerna.

De verksamheter som inte omfattas av Apotekets ensamrétt, ska enligt
verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket bedrivas pé affarsméassiga
grunder och ska dérvid bl.a. till fullo béra alla sina egna kostnader och
sin egen affdrsrisk. Intdkter fran de verksamheter, som omfattas av en-
samritten, lakemedelsformanerna eller sérskild ersittning fran staten, far
inte anvéndas for att finansiera eller pd annat sétt stddja konkurrensutsatt
verksamhet. Konkurrensutsatt verksamhet ska dérfor sarredovisas.

5.4.1 Apoteksombuden

I Apotekets skyldighet att ha ett rikstdckande system for ldkemedelsfor-
sOrjningen ingér att ha kompletterande forséljningskanaler sasom t.ex.
apoteksombud. Dessa har tillkommit for att forbattra den geografiska
tillgéngligheten och utgdr en del av Apotekets verksamhet. Bolaget har
faststéllda riktlinjer for etableringen av apoteksombud. Grundlédggande ar
att apoteksombud i glesbygd och landsbygd inte inréttas ndrmare &n fem
km frén apotek eller redan befintligt ombud. Férutom befolkningsunder-
laget gors lokala overvdganden nir beslut om inrdttande av ombud fattas
sdsom om det bor manga dldre i omradet och hur kommunikationsmed-
len ser ut. I dag finns det ca 850 apoteksombud i hela landet som nér ut
till ca 750 000 konsumenter.

Ombuden tar emot och vidarebefordrar recept till Apotekets Kundcent-
rum eller orderberedande apotek. Ombuden tar vidare emot och kvitterar
den aterkommande leveransen med det iordningstillda ldkemedlet som
kommer 1 ett paket som ldmnas ut till namngiven mottagare samt tar
betalt av kunden. Ombuden har en gemensam profil, avseende t.ex. ut-
rustning, skyltning och informationsfoldrar, som &gs och bekostas av
Apoteket. Enligt Apotekets interna riktlinjer ska forpackningarna hos
ombuden forvaras i lasbart skap enligt framtagen standard. Forséljningen
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far endast ske genom expedition och inte i form av sjdlvbetjaning. Prop.2007/08:17

Snabbradsfoldrar for aktuella omraden ska finnas tillgéngliga och expo-
neras hos ombuden med tydlig markering att det 4&r Apotekets informa-
tion och med kontaktuppgifter till Apoteket.

Apoteksombudens lager av receptfria lidkemedel dgs av Apoteket. Om-
buden bedriver dven lagerforséljning vilket innebér att de tillhandahaller
egenvardsvaror fran ett med bolaget Gverenskommet konsignationslager
som endast bestims utifran objektiva kriterier som géller lika for in-
hemska och importerade produkter. I forsta hand ska de receptfria léke-
medel och andra varor som anvénds vid lindriga akuta &kommor lager-
hallas som &verensstimmer med de lokalt, tillsammans med sjukvérden,
rekommenderade mest frekventa egenvardspreparaten. Ombuden forses
av Apoteket med en fullstindig forteckning 6ver produkterna uppstélld
efter typ av sjukdom och med angivande av speciella anvisningar om hur
lakemedlen ska anvéndas och liknande.

Kraven pa ombuden regleras ndrmare i 47 § i Lakemedelsverkets re-
ceptforeskrifter (LVFS 1997:10). Enligt denna bestimmelse ska en
skriftlig 6verenskommelse mellan apotek och apoteksombud upprittas
for att sékerstilla en séker forvaring, ett sékert tillhandahallande och att
patientens integritetsskydd bibehalls. Apoteksombuden ska inspekteras
minst en gang per ar av apoteksomradeschefen eller av denne utsedd
person. Likemedelsverket granskar i sin tur Apotekets tillsyn dver apo-
teksombuden.

Antalet ombud har minskat i takt med att antalet lokala apotek okat och
att befolkningen minskat i glesbygd. Utbudet av lampliga ombud i gles-
bygden har dven minskat till foljd av nedlaggning av flera butiker i gles-
befolkade omréaden.

6 Regeringens 6verviganden och forslag

6.1 Forséljning av nikotinldkemedel i handeln

Regeringens forslag: Det ska inforas en sdrskild lag som innehaller
bestimmelser om detaljhandel med godkdnda receptfria likemedel
som inte har forskrivits och vars enda aktiva substans &r nikotin (ni-
kotinlakemedel).

Med detaljhandel ska avses forsdljning och annat utlimnande i
néringsverksamhet till den som &r konsument.

Bestdmmelserna om hantering, information och marknadsforing i
lakemedelslagen (1992:859) ska gilla dven vid detaljhandel enligt den
foreslagna lagen. Bestimmelsen om forordnande och utlimnande ska
endast gélla vid detaljhandel som bedrivs av Apoteket Aktiebolag
(publ).

Termer och uttryck som anvinds i ldkemedelslagen har samma
betydelse i den foreslagna lagen.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att bestimmelserna om
forsdljning av de typer av receptfria ldkemedel som regeringen foreskri-
ver ska inarbetas i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.
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Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. 1 utkastet foreslds ingen hénvisning till
bestimmelsen om forordnande och utlimnande i ldkemedelslagen.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna, bland annat
Liikemedelsverket och Socialstyrelsen, har tillstyrkt utredningens forslag.
Sveriges Kommuner och Landsting ar forsiktigt positivt till huvuddragen
av forslagen. Landstinget i Norrbottens lin ser emellertid inga skal till att
Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte ska fa behalla sitt monopol
pa forséljning av nikotinldkemedel, utan befarar att den totala nikotin-
konsumtionen kommer att oka till foljd av forslaget. Statens folkhdlsoin-
stitut papekar att det dr avgorande att produkterna behaller sin status som
lakemedel i ménniskors medvetande for att en 6kad nikotinforséljning
ska leda till att fler slutar med tobak. For att f4 de storsta folkhdlsomas-
siga vinsterna foresprakar Statens folkhdlsoinstitut att forsdljningen av
nikotinldkemedel begrinsas till Apoteket.

Statens beredning for medicinsk utvirdering, Sveriges Farmacevtfor-
bund, Sveriges likarforbund och McNeil Sweden AB har inget att erinra
mot en separat lag. Novartis Sverige AB anser ddaremot att det ar olyckligt
att en sérskild lag infors for nikotinldkemedel. Foretaget anfor bl.a. att
det finns risk for att nikotinlikemedel inte langre betraktas som lakeme-
del.

Ldnsrdtten i Uppsala lin och Kammarrdtten i Stockholm anser att be-
greppet “aktiv substans” &r att foredra framfor “verksam bestandsdel”
eftersom “substans” anvinds i lakemedelslagen (1992:859). Ldikemedels-
verket anser att det bor tydliggoras vad som avses med “niringsverksam-
het” och “annat tillhandahallande”. Likemedelsverket har vidare anfort
att det i den nya lagen bor finnas hénvisningar till 5, 22 och 26 §§ lake-
medelslagen.

Skiilen for regeringens forslag
Foérsdljning av nikotinldkemedel i handeln

Ambitionen att minska bruket av tobak dr med hénsyn till tobakens all-
varliga skadeverkningar en prioriterad uppgift inom folkhédlsoarbetet i
Sverige. Ett led i stridvan att minska tobaksbruket &r att ge de som vill
sluta anvinda tobak hjélp att gora det.

De receptfria nikotinldkemedel som ar godkinda for forsdljning i
Sverige ér avsedda att anvéndas i samband med att man vill sluta roka
eller reducera sin rokning. Av de studier som utredningen har redovisat
framgér att fler rokare blir permanent fria frén sin rokning om de
behandlas med nikotinlikemedel, 4n om de inte behandlas pa detta sétt.
Det star ocksa klart att den omstdndigheten att nikotinldkemedel kan
kdpas utan recept gor att fler anvinder denna typ av likemedel for att
sluta roka. Ett sitt att underldtta for ménniskor att sluta roka och att fa
fler rokare att borja anvédnda receptfria nikotinldkemedel ar att oka till-
géingligheten till sddana produkter, dvs. att gora det ldttare for den som
vill sluta roka att kopa produkterna. En 6kad tillgdnglighet kan vara bade
geografisk och tidsméssig.
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For att oka tillgdngligheten av receptfria nikotinldkemedel och ddrmed
starka det hilsofraimjande arbetet mot tobak foreslar regeringen att dven
andra néringsidkare dn Apoteket ska fi bedriva detaljhandel med recept-
fria nikotinldkemedel till konsumenter.

En sdrskild lag om forsdljning av nikotinlikemedel

Den 21 december 2006 tillsattes en sirskild utredare med uppdrag att
lamna forslag till en omreglering av apoteksmarknaden (dir. 2006:136),
den s.k. Apoteksmarknadsutredningen. Utredaren ska i ett forsta steg
lamna forslag som mojliggor dven for andra aktorer an Apoteket att be-
driva detaljhandel med receptbelagda och receptfria ldkemedel. Uppdra-
get ska i denna del redovisas senast den 31 december 2007.

Regeringen har for avsikt att i avvaktan pa Apoteksmarknadsutred-
ningens forslag mdjliggdéra for andra aktdrer dn Apoteket att bedriva
detaljhandel med nikotinldkemedel. Med nikotinldkemedel avses hér
godkinda receptfria likemedel som inte har forskrivits och vars enda
aktiva substans dr nikotin. Nikotin innefattar &dven salter, komplex eller
andra kemiska foreningar av nikotin, avsedda att frigdra nikotin. Med
“enda aktiva substans” avses att nikotinet dr den enda substansen i ldke-
medlet som har en farmakologisk effekt. Sdsom Ldnsrdtten i Uppsala lin
och Kammarrdtten i Stockholm anfort ar begreppet “aktiv substans™ att
foredra framfor “verksam bestdndsdel” eftersom “aktiv substans” an-
vands i ladkemedelslagen. Likemedelsverket anser emellertid att det bor
tydliggéras vad som avses med “annat tillhandahéllande” och
”néringsverksamhet”.

Med detaljhandel avses enligt forslaget forsdljning och annat
utlimnande i nédringsverksamhet till den som &r konsument. I
lagradsremissen foreslogs termen “tillhandahédllande™ i stéllet for ut-
lamnande. Enligt Lagrddet ar detta begrepp inte tillrdckligt precist for att
kunna anvéndas i samband med att straff ska kunna utdémas (se 11 § last
tillsammans med 4 §). Lagrddet hinvisar dven till att det finns liknande
regler i 3 kap. 8§ alkohollagen (1994:1738) och 12 § tobakslagen
(1993:581) dir formuleringen “sdljas eller annars/pa annat sitt/limnas
ut” anvénds. Mot den bakgrunden foreslar regeringen att detaljhandel ska
definieras som ”forséljning och annat utlimnande”. Med “utldmnande”
avses vederlagsfri Overlatelse, t.ex. varuprover. Begreppet “nérings-
verksamhet” omfattar all verksamhet som &r av ekonomisk natur och av
sadan karaktdr att den kan betecknas som yrkesmdssig (se t.ex. for-
arbetena till konsumentkdplagen i prop. 1989/90:89 s. 60). Forslaget om-
fattar inte situationer dir t.ex. en privatperson skdnker bort nikotin-
lakemedel till en annan privatperson.

Receptfria lakemedel kan dven forskrivas pa recept. Forslaget till ny
lagstiftning avser inte forsdljning av lidkemedel mot recept, utan avser
bara forsédljning pa direkt forfragan av konsument. Forséljning av like-
medel mot recept bor dven fortséttningsvis ske péa apotek i enlighet med
bestimmelserna i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.

For att markera att det dr frdga om en tillfallig 16sning i avvaktan pa
Apoteksmarknadsutredningens forslag till reglering av detaljhandeln med
receptfria och receptbelagda ldkemedel finner regeringen att bestim-
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melserna om detaljhandel med nikotinlikemedel bor tas in i en sérskild
lag. En sadan 16sning innebér dven att regelverket blir lttare att tillimpa
eftersom alla nya bestimmelser som ror detaljhandel med nikotinldke-
medel samlas i en lag i stéllet for att integreras i olika delar av lagen om
handel med ldkemedel m.m.

I enlighet med flera remissinstansers 6onskemal avser regeringen dven
att utvirdera den foreslagna reformen for att utreda om dess syften upp-
nétts och inte lett till oonskade effekter.

Férhallandet till bestdmmelser i annan lag och foljddndringar

Avsikten med den foreslagna lagen om detaljhandel med nikotinldkeme-
del &r att specialreglera denna handel. Bestimmelserna i lagen om handel
med lakemedel m.m. ska darfor inte tillimpas vid forséljningen av niko-
tinldkemedel. Liakemedelslagen &r i forsta hand en lag om godkidnnande
av likemedel som inte reglerar handeln med likemedel. Det finns dock
bestimmelser om bl.a. hantering av ldkemedel och marknadsforing som
ar direkt relevanta vid detaljhandel med nikotinldkemedel. For att sérskilt
uppmérksamma detta ska det i den foreslagna lagen om handel med ni-
kotinldkemedel finnas hénvisningar till dessa bestdmmelser i likeme-
delslagen.

Sésom Ldikemedelsverket har anfort bor det i den nya lagen finnas en
hanvisning till 22 § ldkemedelslagen. Bestimmelsen riktar sig mot hélso-
och sjukvardspersonal och ar darfor tillimplig nér personal vid Apoteket
forordnar eller ldmnar ut likemedel. Ovrig handel med nikotinlikemedel
som bedrivs av annan personal omfattas ddremot inte av regleringen i
22 § eftersom de enligt forslaget inte kommer att vara hélso- och
sjukvérdspersonal (se avsnitt 6.6).

Ldikemedelsverket har &ven efterfragat en hanvisning till regleringen av
olaga likemedelsforsorjning i 5 och 26 §§ likemedelslagen. Forslaget
om en lag om detaljhandel med nikotinlikemedel innefattar enligt den
forsta paragrafen emellertid endast handel med godkdnda receptfria
nikotinldkemedel. Handel med icke godkénda ldkemedel faller siledes
utanfor forslaget till ny lag. I stéllet blir nuvarande lagstiftning som
syftar till att hindra olaga lakemedelsforséljning tillimplig pa dessa fall.
Som exempel kan ndmnas att ldkemedelslagen stdller krav pa
godkédnnande av ldkemedel for forsdljning. Regeringen avser att pa sikt
se Over regleringen av olaga ldkemedelsforséljning avseende alla
lakemedel. Fragan om regleringen av olaga forsdljning av nikotinldke-
medel bor behandlas i det sammanhanget.

I lagen foreslds dven en hanvisning till dvriga termer och begrepp i
lakemedelslagen (t.ex. avseende definitionen av ett likemedel) p4 samma
satt som i 1 § lagen om handel med ldkemedel.

Eftersom bade lagen om handel med ldkemedel m.m. och ldke-
medelslagen innehéller bestimmelser om detaljhandel med ldkemedel
foreslar regeringen &dven foljdandringar i dessa lagar som anger att
bestimmelser om detaljhandel med nikotinldkemedel finns i lagen om
detaljhandel med nikotinldkemedel.
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6.2 Okad tillginglighet av receptfria likemedel
innehéllande nikotin

Regeringens forslag: En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att forst ha anmalt handeln till den kom-
mun diar handeln ska bedrivas. Om néringsidkaren saknar fast
driftstélle i Sverige ska anmélan goras till Stockholms kommun.
Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmaélan.
En anmélan behdver inte goras av Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket).

Utredningens forslag: Skiljer sig fran regeringens forslag genom att
det inte preciserar vilka ldkemedel som ska fa sédljas av annan dn Apote-
ket. Utredningen foreslér i stéllet att Likemedelsverket ska fa besluta om
detta efter regeringens bemyndigande. Utredningen foreslar dessutom att
det grundlidggande villkoret for handeln ska vara tillstdnd i stéllet for
anmalan.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. I 3 § stills dock inte krav pé att anmélan ska ske fore
forséljning, utan endast att anmailan ska ske.

Remissinstanserna: Likemedelsverket anser att regeringen bor besluta
om vilka lakemedel som ska fé séljas. Pfizer AB delar utredningens ésikt
att det saknas skal att undanta vissa forsdljningsstillen fran mojligheten
att tillhandahalla receptfria nikotinldkemedel. Socialstyrelsen, Apotekar-
societeten och Svensk sjukskoterskeforening ifrégasétter ddremot utreda-
rens forslag att produkterna ska fé séljas vid utskénkningsstéllen.

Flera remissinstanser, déribland Svenska Ldkaresdllskapet, Sveriges
Tandldkarforbund, Apoteket, Farmaciforbundet, Konkurrensverket, Sta-
tens folkhdlsoinstitut, Yrkesforeningar mot Tobak, Vdrdférbundet och
Ldkemedelsindustriforeningen tillstyrker forslaget om att tillstind ska
krévas. Farmaciforbundet anser att ett anmélningsforfarande urholkar
den sédkerhetsstatus som ldakemedel ska omgérdas av. Statens Folkhdlso-
institut papekar att det fortfarande finns brister vad géller kontroll av
tobaksforséljningen, dér detaljhandeln i dag langt ifran lever upp till den
lagstiftning som finns.

Liikemedelsverket anser att ett anmélningsforfarande ar tillfyllest och
att ett tillstindsforfarande inte star i proportion till riskerna med att lata
andra aktorer sdlja de aktuella likemedlen. Ldkemedelsverket anser inte
att det finns ndgon direkt folkhélsorisk med anviandningen av dessa pre-
parat i jaimforelse med tobaksrokning. Kammarrdtten i Stockholm, Sta-
tens beredning for medicinsk utvirdering, Sveriges Farmacevtforbund,
Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Handel och McNeil Sweden AB foror-
dar ett anmélningsforfarande. Sveriges Likarforbund kan godta forslaget
med ett anmilningsférfarande kombinerat med en kontinuerlig tillsyn
och egenkontroll. Livsmedelshandlareforbundet foredrar anmélan fram-
for tillstdnd och menar att mindre och medelstora butiker kommer att ha
stora svarigheter att ekonomiskt bira nya merkostnader for tillstindsav-
gifter. Stockholms tingsrdtt anser att lagtexten bor ange att en nérings-
idkare inte far bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel utan att forst
ha anmalt handeln.

Prop. 2007/08:17

23



Hovrdtten 6ver Skdne och Blekinge ifragasétter om ndgon nirings-
idkare, utover de storre detaljhandelskedjorna, kommer att sélja produk-
terna till f6ljd av alla regler och all byrakrati som foreslés i utredningen.
ICA och Konkurrensverket framhaller att de krav som stills pa nirings-
idkare vad géller sékerhet maste vara proportionerliga. Pfizer AB anser
det angelaget att forfarandet blir enkelt. Svensk Dagligvaruhandel och
Svensk Handel anfor att det ar angeldget att regelverket dr utformat pa ett
sadant sitt att det finns ett kommersiellt intresse for privata naringsidkare
att bedriva handel med nikotinldkemedel.

Ett flertal remissinstanser, bland andra Svenska Ldkaresdllskapet,
Landstinget i Skane lin, Sveriges Tandldkarforbund, Sveriges Kommuner
och Landsting, Farmaciforbundet, Svensk sjukskoterskeforening, Apote-
ket och Apotekarsocieteten anser att det dr onskvirt att en utvirdering
gors for att se om atgarderna nar sitt syfte.

Ldiikemedelsverket forordar av tillsynsskal att den som inte ar bosatt
inom EES och anméler forsdljning av nikotinldkemedel bor foretrddas av
ett ombud som ar bosatt inom EES.

Kommerskollegium vilkomnar forslaget att distanshandel med niko-
tinldkemedel blir tillaten.

Likemedelsindustriforeningen vill att det klargdrs om det é&r
kommunerna eller Lakemedelsverket som kommer att ansvara for att
aktuella forteckningar 6ver forséljningsstillen finns och att uppgifterna ér
tillgdngliga kvéllar och helger.

Skiilen for regeringens forslag

Utredningen har foreslagit att regeringen eller Likemedelsverket ska
besluta om vilka ldkemedel som ska undantas fran Apotekets ensamritt.
Forslaget oppnar darigenom upp for andra dn Apoteket att bedriva de-
taljhandel med andra ldkemedel &n receptfria nikotinlikemedel. Med
hansyn till att det for ndrvarande pégar en utredning, den s.k. Apoteks-
marknadsutredningen (dir. 2006:136), som har i uppdrag att se 6ver hela
detaljhandeln med ldakemedel har regeringen valt att endast foresla ett
undantag for receptfria nikotinldkemedel fran Apotekets detaljhandels-
monopol.

Négra remissinstanser har understrukit vikten av att produkterna be-
haller sin status som ldkemedel. Forslaget avser endast att 4ndra pa vem
som ska ha ritt att sélja receptfria nikotinldkemedel. Enligt International
Classification of Diseases (ICD-10) klassas nikotinberoende och
nikotinabstinens som sjukdomar (se avsnitt 4.5). I och med att nikotin
tillhandahalls for att behandla sjukdom hos ménniskor ar produkten
enligt definition i ldkemedelslagen (1992:859) ett ldkemedel. Forsilj-
ningen kommer att omgirdas av speciella krav som exempelvis
alderskrav for inkdp av lakemedlen, krav pé anmélan for forséljning och
tillsyn av forsdljningen. Produkterna kommer séledes dven fortsitt-
ningsvis att behalla sin status som ldkemedel.

Ett fatal remissinstanser har ifragasatt utredarens forslag att
produkterna ska fa siljas vid utskdnkningsstéllen. Det har emellertid inte
framkommit nagon omfattande dokumentation som visar att det
foreligger en beaktansvérd risk att personer skulle introduceras i ett
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nikotinberoende om nikotinldkemedel finns tillgdngligt for forsiljning i
lokaler som har serveringstillstind av alkoholhaltiga drycker. Det ar i
stillet Onskvirt att detaljhandel med nikotinldkemedel, for att oka
tillgdngligheten, under kontrollerade former kan ske péd olika typer av
platser. Regeringen finner i likhet med utredningen inte skil att undanta
vissa forséljningsstdllen fran mojligheten att tillhandahalla receptfria
nikotinldkemedel.

Anmdlningsplikt eller tillstandsforfarande?

Utredningen har foreslagit att detaljhandel med receptfria nikotinléke-
medel endast ska fa bedrivas av den som fatt tillstdnd av Lakemedelsver-
ket. Ett alternativ till ett tillstindssystem &r en ordning dér séljaren &r
skyldig att anmila forsdljningen till t.ex. en myndighet. Avgorande for
fragan om vilket system som ska véljas bor vara savil onskemadlet om
okad tillgdnglighet av nikotinldkemedel, som kravet pa en hdg patientsa-
kerhet.

En fordel med ett krav pé tillstdnd ar att tillsynsmyndigheten redan
innan forséljningen péborjas ges tillfdlle att géra en bedomning av
néringsidkarens lamplighet att tillhandahalla nikotinlikemedel. Om det
senare av nagon anledning inte ldngre finns forutséttningar for tillstdnd
bor det finnas en mdjlighet att aterkalla detta. En nackdel med ett
tillstandskrav &r att det kridver en storre, formodligen bade ekonomisk
och administrativ, insats fran néringsidkarens sida. Det skulle &ven
innebéra en 6kad arbetsbelastning for tillstindsmyndigheten.

Ett alternativ till tillstindsgivning &r att tillimpa ett anmélnings-
forfarande kombinerat med en kontinuerlig tillsynsverksamhet. En fordel
med ett sddant system dr att det krdver betydligt mindre administrativa
insatser fran bade néringsidkare och berdrda myndigheter. Med hénsyn
till den O0kade administrativa borda som ett tillstdndssystem innebér
finner regeringen att det inte stir i rimlig proportion till de risker som
finns med forséljning av receptfria nikotinldkemedel. Det dr mojligt att
med mindre ingripande medel fi till stind en sdker hantering av
detaljhandeln. Ett anmélningsforfarande kombinerat med en kontinuerlig
tillsyn och egenkontroll tillgodoser de sékerhetskrav som &r rimliga att
stilla. En fordel med ett sddant system ar att det uppmuntrar till ett mer
dynamiskt och fortldpande tillsynsarbete. En sddan ordning stods dven av
Liikemedelsverket som patalar att ett anmédlningsforfarande ar tillfyllest
och att ett tillstindsforfarande inte stir i proportion till riskerna. Sdsom
Livsmedelshandlareforbundet anfor kan ett tillstdndsforfarande riskera
att mindre och medelstora foretag avstar frén att sélja receptfria nikotin-
lakemedel d& merkostnaderna, tillsammans med andra administrativa
palagor, blir for omfattande. Syftet med reformen, att oka tillgdnglighe-
ten till receptfria nikotinlikemedel, riskerar dirmed att gi forlorad. Aven
Hovrdtten over Skdne och Blekinge har ifrdgasatt alla regler och all byra-
krati som foreslas av utredningen. Vidare framhaller /CA och Konkur-
rensverket att de krav som stills pa ndringsidkare vad géller sdkerhet
maste vara proportionerliga.

Mot denna bakgrund finner regeringen att vervdgande skal talar for
att infora ett system med anmailningsplikt. I enlighet med Stockholms
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tingsrdtts yttrande bor det framga av forslaget att en niringsidkare inte
far bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel utan att forst ha anmaélt
handeln till den kommun dér handeln ska bedrivas.

Anmdlan till kommun

Eftersom kontrollen i forsta hand kommer att bedrivas av kommuner (se
avsnitt 6.6) bor anmélningarna goras direkt hos kommunerna pad samma
sitt som géller vid forsdljning av tobak. Regeringen foreslar darfor att
den som har for avsikt att sélja nikotinlékemedel till konsument ska an-
méla forsiljningen hos den kommun dér forsaljningen ska ske. Anmélan
ska goras innan handeln paborjas. Genom anmélan far kommunen moj-
lighet att 1dmna erforderlig information till niringsidkaren, t.ex. att al-
dersgransen dr 18 ar vid forsédljning av dessa ldkemedel. Dessutom far
kommunen mojlighet att inleda eventuella kontrollinsatser i samband
med anmaélan. Regeringen, eller den myndighet regeringen bestimmer,
far enligt 14 § meddela ytterligare foreskrifter om bl.a. tidpunkten for
anmalan (se avsnitt 6.10).

Regeringen foreslar dven att kommunerna ska underrétta Lakemedels-
verket om anmélan eftersom det endast &r verket som ér tillsynsmyndig-
het och som har befogenheter att meddela de foreldgganden och forbud
som behovs for att bestimmelserna om detaljhandel med nikotinldkeme-
del ska efterlevas. Underrittelsen till Likemedelsverket ska ldmnas sna-
rast efter det att kommunerna erhallit anmélningar. P& sé& sétt kommer
Lakemedelsverket alltid att ha en uppdaterad nationell lista pa anmélda
forséljningsstéllen som bl.a. kan anvindas da beslut om indragningar av
nikotinldkemedel ska verkstllas.

Regeringen har tillsatt en utredning, den s.k. Apoteksmarknadsutred-
ningen (dir. 2006:136) dér en sérskild utredare i ett forsta steg ska ldmna
forslag som mojliggér dven for andra aktdrer dn Apoteket att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel. Enligt kom-
mittédirektiven dr en grundforutsittning for att denna handel ska fa
bedrivas att tillstind beviljas. Ett villkor for tillstdnd ska vara att den som
bedriver verksamheten har tillgdng till farmacevtisk kompetens.
Regeringens ambition ar att, vid ett framtida genomforande av utred-
ningens kommande forslag, verka for att tillstindsinnehavare inte ska
vara skyldiga att anméla forséljning av receptfria nikotinldkemedel.

Distanshandel

Kommerskollegium har efterfragat en rittslig analys av effekten av en
avreglering avseende distansforsédljningen av receptfria nikotinldkemedel.
Péapekandet &dr adekvat inte minst mot bakgrund av EG-domstolens dom i
mélet Doc Morris C-322/01 (Deutscher Apothekerverband mot Doc
Morris, publicerad i réttsfallssamlingen REG 2003 1-4887). Domstolen
slog dar fast, bl.a. med hénvisning till tidigare rittspraxis, att bestimmel-
ser som kan ha inverkan péd importen av ldkemedel endast &r forenliga
med fordraget om de &dr nddvéndiga for att effektivt kunna skydda
ménniskors hélsa och liv. Ett férbud mot distansforséljning av receptfria
lakemedel kunde mot den bakgrunden inte anses motiverat eftersom det
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inte kunde uteslutas att det &r mojligt att tillhandahélla tillrdcklig infor-
mation och radgivning via t.ex. Internet.

Regeringen avser inte foresla nagot forbud mot distansforsdljning. Det
kommer dock att uppstillas samma krav pa sadan forsiljning som géller
for annan forséljning. Det innebér bl.a. att detaljhandeln ska anmélas. For
att det ska bli praktiskt mojligt att sdlja produkterna genom distanshan-
del, dar fast driftsstélle saknas, foreslar regeringen att anmélan av han-
deln ska ske till Stockholms kommun. Med fast driftsstédlle for nirings-
verksamhet avses hir samma sak som i 2 kap. 29 § inkomstskattelagen
(1999:1229), dvs. en stadigvarande plats for affarsverksamhet varifran
verksamheten helt eller delvis bedrivs. Dérigenom blir det mojligt for
aktorer som inte har ett fast driftsstille i Sverige att bedriva distanshandel
med nikotinldkemedel.

Enligt regeringens beddmning &r forslagen forenliga med EG-rétten.
Kraven som stélls pa samtliga niaringsidkare som avser att bedriva detalj-
handel med receptfria nikotinldkemedel i Sverige dr nddvéndiga av folk-
halsoskél. Dessa skél utvecklas ndrmare i under respektive avsnitt som
innehéller sddana krav. Ldakemedelsverket forordar av tillsynsskal att den
som inte dr bosatt inom EES och anmiler forsdljning av nikotin-
lakemedel bor foretrddas av ett ombud som &r bosatt inom EES. Det
finns emellertid ingen garanti for att ett ombud inom EES visentligen
skulle underlétta tillsynen vid distanshandel fran tredje land. Med
beaktande hérav har regeringen valt att i nuléget inte foresld nagot krav
pa ombud.

En mer grundlidggande analys av hur distanshandeln bor regleras
kommer dessutom att goras inom ramen for Apoteksmarknadsutred-
ningen. Utredningen har bl.a. i uppdrag att analysera och ldmna forslag
pa hur distanshandeln med ldkemedel ska vara utformad. Regeringen har
inte for avsikt att forekomma utredningens arbete men har valt att foresla
ovan nimnda 16sning for att i mesta mojliga man forebygga eventuella
handelshinder. Regeringen har dérutover for avsikt att folja upp den
foreslagna reformen. Distanshandeln med nikotinldkemedel kommer att
ingd i denna uppfoljning.

Apotekets forsdiljning av nikotinldkemedel

Utredningen har foreslagit att krav pa tillstdnd inte ska gélla for Apoteket
eftersom bolaget redan har ritt att sélja sadana ldkemedel enligt 4 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och verksamhetsavtalet
med staten. Ett viktigt syfte med anmilningsforfarandet ar att kunna
garantera en fullgod tillsyn. Likemedelsverket utdvar redan i dag tillsyn
over Apotekets detaljhandel med likemedel och bolaget betalar ca
3 miljoner SEK per ar for denna tillsyn. Utover detta har bolaget ocksa
ett ansvar for landets lakemedelsforsorjning och krav pa sig att tillhanda-
halla en kundanpassad och producentoberoende information och radgiv-
ning till enskilda. Apoteket ska vidare se till att foretagets personal,
rutiner och utrustning uppfyller de krav som stills fran sdkerhets-
synpunkt. Dessa krav dr bara nagra exempel pa alla de uppgifter som i
dag utfors av bolaget i enlighet med avtalet med staten. Apoteket
uppfyller med andra ord hogre krav dn de krav som stélls inom ramen for
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det foreslagna anmailningssystemet. Nagon positiv sidrbehandling av
Apoteket kan darfor inte anses foreligga i detta avseende.

Mot denna bakgrund anser regeringen att Apoteket ska fa sélja recept-
fria nikotinldkemedel utan krav pa anmilan. Detta ska gilla oavsett om
forsdljningen sker pa ett enskilt apotek eller om forséljningen sker genom
apoteksombud.

6.3 Aldersgrins

Regeringens forslag: Nikotinlékemedel far inte séljas eller pad annat
sitt lamnas ut till den som inte fyllt 18 &r.

Om det finns sérskild anledning att anta att lakemedlet &r avsett att
lamnas Gver till nagon som inte har fyllt 18 &r far det inte limnas ut.

Diar detaljhandel med nikotinldkemedel bedrivs ska det finnas en
tydlig och klart synbar skylt med information om férbudet. Den som
lamnar ut nikotinldkemedel ska f6rvissa sig om att mottagaren har
uppnatt ndmnda alder.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen har foreslagit att nikotinldkemedel i detaljhandel
utanfor Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte ska fa sdljas eller pa
annat sétt tillhandahallas till den som inte fyllt 18 ar.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanser, diribland Statens
beredning for medicinsk utvdrdering, Sveriges ldkarforbund, Svenska
Ldkaresdllskapet, Apoteket, Farmaciforbundet, Yrkesforeningar mot
Tobak, Svensk Dagligvaruhandel, Svensk sjukskéterskeférening och
Likemedelsindustriforeningen tillstyrker forslaget om 18-arsgrans for
inkdp av receptfria nikotinldkemedel. Ldkemedelsverket anser att alder-
gransen redan &r tillgodosedd for forsdljningen av receptfria nikotin-
lakemedel vid apoteken eftersom de enligt sitt godkdnnande endast &r
receptfria for personer som fyllt 18 ar.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen anser att det ur ett
patientsékerhetsperspektiv dr viktigt att nikotinldkemedel anvinds pa ett
riktigt sétt. Detta innebdr bla. att sddana likemedel utan ldkares
ordination inte ska anvéndas av personer under 18 ar. Det framstér ocksa
som rimligt att det finns samma aldersgrdns i handeln vid inkdp av
nikotinldkemedel som vid inkdp av tobaksvaror. De receptfria
nikotinldkemedlen dr dessutom endast godkanda for receptfri forsaljning
till personer som &r 18 ar eller éldre.

Med hédnsyn hartill foreslar regeringen att den som bedriver handel
med nikotinldkemedel inte ska fé sdlja eller pa annat sitt [dmna ut sddana
lakemedel till den som inte har fyllt 18 &r. Som Lagrddet papekat ar
”sdlja eller p4 annat sétt ldmna ut” att foredra framfor “tillhandahélla”
eftersom det senare kan innebidra oklarheter i samband med att straff ska
kunna utdomas (se 11 §). Lagrddet hanvisar dven till att det finns
liknande regler i 3 kap. 8 § alkohollagen (1994:1738) och 12§
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tobakslagen (1993:581) dir formuleringen “séljas eller annars/pé annat Prop. 2007/08:17

satt/lamnas ut” anvénds.

Forbudet i den foreslagna bestimmelsen avser inte receptfria
nikotinldkemedel som forskrivits pa recept. Forslaget till ny lagstiftning
avser inte forsdljning av ldkemedel mot recept (se 1 §).

Om det finns sdrskild anledning att anta att likemedlen ar avsedda for
nagon som inte har fyllt 18 &r far ldkemedlen inte l&mnas ut. Den
foreslagna bestimmelsen tar i detta avseende sikte pa de fall dér det for
utldimnaren star klart eller borde sta klart att det ar fraga om langning av
varan.

P& platser déar detaljhandel med nikotinlikemedel bedrivs ska det
finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om forbudet. Den
kan t.ex. vara placerad i anslutning till kassan eller annat lampligt stille.

Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska pa nagot sétt
forvissa sig om att kunden uppnatt 18 &r, t.ex. genom att kriva att kunden
uppvisar giltig legitimation.

Forbudet att sdlja eller pd annat sitt lamna ut nikotinldkemedel till
underariga géller enligt bestimmelsen bade ndr ldakemedlet siljs eller
skdnks bort i samband med nagon form av néringsverksamhet. Med
andra ord avser forbudet inte situationer dér t.ex. privatpersoner skdnker
bort lakemedlen till andra privatpersoner.

Utredningen har foreslagit att denna aldersgréins inte ska gélla vid den
forsdljning av nikotinlikemedel som Apoteket bedriver. Detta med
anledning av den sérskilda farmacevtiska kompetensen som finns dér.
Ldikemedelsverket har dven anfort att aldergransen redan ar tillgodosedd
for forséljningen av receptfria nikotinlikemedel vid apoteken eftersom de
enligt sitt godkénnande endast &r receptfria for personer som fyllt 18 &r.
Med beaktande av att niringsidkare, enligt forslaget i lagen om
detaljhandel med nikotinldkemedel, kan domas till fingelse om de
tillhandahaller nikotinldkemedel till underariga ska handlingsregeln om
aldersgrinsen framga av lag eller forordning (NJA 2005 s. 33). Att regeln
framgar av Lakemedelsverkets eller annan behérig myndighets god-
kénnandebeslut for ldkemedlet ricker saledes inte. Regeringen foreslar
dérfor att bestimmelsen om aldersgrins ska gélla for samtliga aktorer
och aterfinnas i den foreslagna lagen.

6.4 Egenkontroll

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel med nikotin-
lakemedel ska utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver forsélj-
ningen och hanteringen av ldkemedlen och se till att det finns ett for
verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram.

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas bestimmelser om
farmacevter som granskare av naringsidkarnas egenkontroll.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag av-
seende krav pé egenkontroll. Utredningen har darutdver foreslagit att
niringsidkare som bedriver detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel
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till konsument ska ha en legitimerad apotekare eller legitimerad recepta-
rie till sitt férfogande som ansvarar for egentillsynen.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med utredningens
forslag.

Remissinstanserna: Utredningens forslag om krav pa egentillsyn
bemoéts  positivt  av  Apoteket  Aktiebolag  (publ)  (Apoteket),
Farmaciférbundet, Pfizer AB, Ldikemedelsindustriforeningen, Svensk
sjukskoterskeforening, Svensk Handel, Sveriges Farmacevitforbund,
Svenska Ldkaresdllskapet, Livsmedelshandlareforbundet och Svensk
Dagligvaruhandel.

Farmaciférbundet anser att farmacevterna ska vara knutna till Léke-
medelsverkets inspektionsverksamhet. Ldkemedelsverket anser att det
finns behov av att tydliggora vilket ansvar som &ligger den ansvarige
farmacevten och hur egentillsynen ska utdvas av niringsidkaren. /CA4,
Sveriges Farmacevtforbund och Sveriges likarférbund anser att farma-
cevtens roll dr oklar. Socialstyrelsen anser att det i férordning bor regle-
ras vilket ansvar som ska ldggas pa den ansvariga farmacevten.

McNeil Sweden AB, Svensk Dagligvaruhandel, Livsmedelshandlare-
forbundet och Svensk Handel &r positiva till egenkontroll och egenkon-
trollsprogram. McNeil Sweden AB anser att det inte finns anledning att
infora ett system med farmacevter som granskare. Farmaciférbundet
anser att det inte dr belyst vad kommunernas tillsyn ska omfatta. For-
slagsvis bor det dvervdgas om kommunerna bor inrétta medicinskt ansva-
riga tillsynsfarmacevter. Apoteket patalar att de redan idag utdvar egen-
kontroll over forsdljningen av samtliga ldkemedel och att Likemedels-
verket har tillsyn dver Apoteket, varfor kravet pd egenkontrollprogram
inte bor omfatta deras verksamhet.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Utgangspunkter for egenkontroll och egenkontrollprogram

Forsdljningen av receptfria nikotinldkemedel hos andra &n Apoteket
kommer endast att kunna Overvakas av kommunerna genom enstaka
kontroller, om inte avsevérda resurser ska tas i ansprak for detta. Kom-
munernas kontroll kommer saledes sannolikt att utgdra stickprov pa
verksamheten och frimst vara inriktad pa information och radgivning till
néringsidkarna. Lakemedelsverkets tillsyn kommer sannolikt att bli &nnu
mindre frekvent dn den granskning som kommunerna kommer att
genomfora.

Ett sitt att underldtta kommunernas kontroll och Lékemedelsverkets
tillsyn dr att infora krav pa att nédringsidkaren sjélv ska kvalitetssikra sin
verksamhet. Bestdimmelser om sadan kvalitetssékring finns for narva-
rande bl.a. vid forséljning av folkol och tobak i alkohollagen (1994:1738)
respektive tobakslagen (1993:581). Genom bestimmelser i de lagarna
alaggs niringsidkaren att utdva s.k. egentillsyn/egenkontroll 6ver forsélj-
ningen och att ansvara for att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egentillsyns- eller egenkontrollprogram. Syftet med programmen é&r att
de vid forsiljning av folkdl och tobak ska utgora instrument for att séker-
stilla att de regler som géller betrdffande forsédljningen kommer att f6ljas
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samt att forhindra att det uppstér oldgenheter i samband med forsilj-
ningen. Avsikten &r att sddana program ska beskriva hur personalen ska
fd information om relevanta bestimmelser samt vilka rutiner som ska
tillimpas vid forsdljningen, bl.a. hur kdparens alder ska kontrolleras och
hur risken for langning kan undvikas. Egenkontrollprogrammen kan dven
innehélla krav pa att néringsidkare ska se till att det finns ett for verk-
samheten ldmpligt system for reklamationer och indragningar. Daglig-
varuhandeln har t.ex. pa livsmedelsomradet utarbetat riktlinjer for egen-
kontrollprogram som innehaller krav pa rutiner for t.ex. reklamationer.

Forsummelse i fraga om egenkontroll eller i friga om utarbetande av
egenkontrollprogram kan utgoéra grund for beslut om forbud mot forsélj-
ning av folkol enligt 7 kap. 21 § alkohollagen (1994:1738).

Egenkontrollprogram vid forsdljning av nikotinlikemedel

For att uppna en sédker och effektiv hantering av nikotinldkemedel vid de
inrdttningar som kan komma att bedriva detaljhandel med ldkemedlen
foreslar regeringen, efter forebild av regleringen om forséljning av alko-
hol och tobak, att det infors ett system med egenkontroll. Begreppet
egenkontroll dr att foredra framfor egentillsyn eftersom néringsidkarnas
skyldighet i denna del inte ska sammanblandas med tillsyn (“egenkon-
troll” ar dven det begrepp som anvénds av Tillsynsutredningen, i dess
slutbetdnkande (SOU 2004:100) och som utgdr grunden for den riktlinje-
proposition om tillsyn som regeringen har aviserat i Budgetpropositionen
for 2007, utg.omr. 2). Ett sddant system ger naringsidkaren hjélp att pa
ett strukturerat sitt sdkra kvaliteten nér det giller hanteringen av like-
medlen och underléttar och effektiviserar kommunernas kontroll och
Lakemedelsverkets tillsyn. Egenkontrollprogrammen bor innehélla upp-
gift om t.ex. pa vilka sitt personalen ska fa information om bestimmelser
pa likemedelsomradet och vilka rutiner som ska tillimpas vid forséljning
av receptfria nikotinldkemedel. Ansvaret och formerna for alderskon-
trollen bor sérskilt behandlas. Ansvarig for uppréttandet av egenkontroll-
programmet dr den som bedriver detaljhandel med likemedel, dvs. den
som anmilt verksamheten till kommunen. Programmet ska kunna upp-
visas for tillsynsmyndigheterna vid forfragan.

Det saknas skél att undanta Apoteket fran skyldigheten att upprétta
egenkontrollprogram. Med hinsyn till att bolaget redan har en omfatt-
ande kvalitetskontroll synes skyldigheten att uppritta egenkontrollpro-
gram inte innebéra ett betungande merarbete for foretaget.

Savil niringsidkare som siljer nikotinldkemedel, som kommunerna
som ska ansvara for delar av kontrollen av handeln med nikotinlike-
medel, behdver vigledning fran Lakemedelsverket om vad egenkontroll-
programmen bor innehalla. P4 tobaksomradet har Statens Folkhélso-
institut utarbetat riktlinjer for de egentillsynsprogram som ska tillimpas
vid tobaksforséljningen. Lakemedelsverket d4r den myndighet som é&r
mest ldmpad att utarbeta foreskrifter for vad som ska ingé i egenkontroll-
programmen som ska tillimpas vid forséljning av receptfria nikotin-
lakemedel.

For att fa till stand en séker och effektiv hantering av nikotinldkemedel
i handeln foreslar regeringen att bestimmelser om egenkontroll och
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egenkontrollprogram fors in i lagen om detaljhandel med nikotinléke-
medel.

Granskning av farmacevter

Utredningen har foreslagit att forsdljningen pa nagot séitt bor std under
kontroll av en apotekare eller receptarie. Enligt regeringens mening
skulle det dock vara alltfor l1angtgéende att kriva att en néringsidkare ska
ha en sadan person pa plats nér forsiljning sker. Inte heller finns det
tillrackliga skal att krédva att niringsidkare ska ha en apotekare eller re-
ceptarie till sitt forfogande pd annat sitt. En sddan 16sning skulle vara
alltfor ekonomiskt krdvande for naringsidkarna och skulle formodligen
kraftigt begrénsa intresset for att sélja nikotinldkemedel.

Att infora ett system med farmacevter som granskare av forsédljningen
av nikotinldkemedel utanfér Apoteket, samtidigt som samma farmacevter
skulle vara anstillda eller uppdragstagare i verksamheten, riskerar dess-
utom att leda till ineffektiv kontroll. I den beroendesituation som kan
uppstd mellan uppdragstagare och uppdragsgivare vore det olampligt att
krdva att farmacevten ska rapportera eventuella missforhéllanden till
tillsynsmyndigheten. Syftet med systemet skulle darigenom forfelas.

I och med att kommunerna foreslas fa ansvar for en betydande del av
kontrollen over forsdljningen kommer den att bedrivas oftare och
narmare ndringsidkarna &n om, som utredningen foreslagit, Léke-
medelsverket ensam ansvarar for tillsynen. Behovet av att infora ett
system med granskande farmacevter minskar séledes med regeringens
kontroll- och tillsynsforslag. Det behov av information och radgivning
som néringsidkare har avseende handeln med receptfria nikotinldkemedel
kan tillgodoses med hjélp av Lakemedelsverket och kommunerna.

Mot denna bakgrund finner regeringen inte skil att foresla ett system
med farmacevter som granskare av néringsidkarnas egenkontroll.

6.5 Information m.m.

Regeringens forslag: Den som inte dr hilso- och sjukvardspersonal
far vid detaljhandel med nikotinldkemedel endast l&dmna siadana
upplysningar om ldkemedlet som framgar av bipacksedeln.

Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska till Lake-
medelsverket 1dmna de uppgifter som &r nddvindiga for att Lake-
medelsverket ska kunna fora statistik 6ver forséljningen av nikotin-
lakemedel.

Regeringens bedomning: Det saknas skél att sirskilt reglera mark-
nadsforing av nikotinldkemedel eftersom detta redan regleras i bl.a.
lakemedelslagen (1992:859), marknadsféringslagen (1995:450) och i

radio- och TV-lagen (1996:844).

Utredningens forslag: I betdnkandet finns inget forslag om begréns-
ning av radgivningen. Utredaren foreslar dock att de ndringsidkare som
far tillstdnd att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel ska redovisa
sin forséljning till Lakemedelsverket och att regeringen eller, efter re-
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geringens bemyndigande, Likemedelsverket ska besluta om foreskrifter
pa omradet.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Ldikemedelsverket, Sveriges Kommuner och
Landsting, Ldkemedelsindustriféreningen och McNeil Sweden AB anser
att icke-legitimerad personal bor begrdnsa sin radgivning till att
informera om vad som framgéar pé bipacksedeln. Lakemedelsverket anser
att personal pa andra forsdljningsstillen &n Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket) inte ska fa ldmna individuell radgivning om nikotin-
lakemedel. Sveriges Tandlikarforbund anser att det &r angeldget att
personalen har sadan utbildning att de pé ett adekvat sétt kan rdda dem
som Onskar inkdpa ldkemedlet. Apoteket och Farmaciforbundet anser att
ingen annan én hélso- och sjukvardspersonal utanfor apoteksverksamhet
bor fa limna radgivning eller upplysning om likemedel. Overlimnande
av information, t.ex. bipacksedeln eller hénvisning till ldkare eller
apotek, kan vara en tillrdcklig atgérd. Apotekarsocieteten anser att siljare
av nikotinldkemedel pa forfragan ska hinvisa kunder, som Onskar
ytterligare information, till Apoteket, Fass.se eller producentobundna
Internetsidor.

Majoriteten av remissinstanserna, diribland Apoteket, Farmaciforbun-
det, Yrkesforeningar mot Tobak, Pfizer AB, Svenska Ldkaresdllskapet,
Svensk sjukskoterskeforening och Svensk Dagligvaruhandel tillstyrker
utredningens forslag att de néringsidkare som far tillstdnd att bedriva
detaljhandel med nikotinldkemedel ska redovisa sin forsdljning till Lake-
medelsverket. Aven Likemedelsindustriforeningen ir positiv till detta.
Statens beredning for medicinsk utvirdering betonar vikten av att den
totala midngden ldkemedel som séljs redovisas. Svensk Dagligvaruhandel
och Svensk Handel anser att forséljningsstatistik bor ldmnas till Lake-
medelsverket, limpligen en géng per ar. Aven Farmaciforbundet anser
att den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska vara skyldig
att lamna de uppgifter som Likemedelsverket anser dr nodvindiga.
Livsmedelshandlareforbundet &r kritiskt till att forséljningsstéllen ska
redovisa forséljningen. Ldkemedelsverket anfor att forsdljningsstatistik
bor tas in fran partihandlare som séljer lakemedlen. Verket menar bl.a. att
det &r resurskrédvande att bygga upp IT-stdd och att forfarandet medfor en
administrativ borda for sdvil néringsidkare som for Likemedelsverket.
Apotekarsocieteten och Ldkemedelsindustriféreningen delar Lake-
medelsverkets synpunkt. Apoteket pétalar att det dr en utestdende fraga
vilket uppdrag Liakemedelsverket far vad giller statistik, dvs. om syftet
med att folja statistik dr begrinsad till folkhilsoskal, biverkningar m.m.
Apoteket fragar vidare om Likemedelsverket dven kommer att forddla
statistiken och erbjuda statistik till berdrda intressenter.

Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Handel delar regeringens be-
domning att det saknas grund for att sérskilt reglera marknadsforing av
nikotinldkemedel. Apoteket patalar att lagstiftningen kring marknads-
foring av lakemedel och Likemedelsindustrins regelverk i huvudsakligen
ar formulerad med tanke pa lidkemedelsforetagens marknadsforing.
Sveriges Kommuner och Landsting anfor att samtliga foretag som mark-
nadsfor nikotinldkemedel ingar i ett frivilligt branschstyrt regelverk kring
information till allménheten och att det inte finns nadgon garanti att for-
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siljningsstillen anpassar sig till detta regelverk eller att alla likemedels-
foretag deltar i branschkontrollsystemet.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Upplysning vid forsdljning av nikotinlikemedel

Flera remissinstanser har patalat att det bor klargoras vilken information
personal som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel och som inte
utgor legitimerad halso- och sjukvérdspersonal far ge vid forsiljning av
receptfria nikotinlakemedel.

Med hénsyn till att det inte kommer att foreslds ndgot krav pa farma-
cevtisk utbildning for att fa bedriva den aktuella detaljhandeln kommer
majoriteten av forsiljningspersonalen sannolikt inte att ha den kompetens
som erfordras for att kunna ge adekvat information och radgivning om
lakemedlet. Regeringen foreslar darfor att i de fall personalen inte tillhor
hilso- och sjukvérdspersonalen ska rddgivningen till kunderna begrénsas
till den skriftliga information som féljer med ldkemedlet, dvs. bipack-
sedeln.

Lakemedelsverket har efter bemyndigande utarbetat foreskrifter om
hantering av bipacksedlar (Ldkemedelsverkets foreskrifter om markning
och bipacksedlar for ldkemedel, LVFS 2005:11). Med bipacksedel avses
enligt foreskrifterna informationsblad for anvéndaren som atféljer ldke-
medlet. Bipacksedeln ska enligt foreskrifterna vara utformad sé att an-
viandaren kan hantera och anvinda ldkemedlet pa avsett vis. Informa-
tionen som framgar av bipacksedeln ska vidare vara skriven pa svenska
med klart och lattforstaeligt sprak.

Av foreskrifterna framgér vad en bipacksedel for humanlédkemedel ska
innehalla, forutom likemedlets namn, styrka och form. Till exempel ska
lakemedlets verkningssétt framgé uttryckt pa ett for patienten léttbegrip-
ligt sétt, ldkemedlets terapeutiska indikationer och en forteckning med
den information som behdvs innan ldkemedlet intas. Det senare kan gélla
kontraindikationer, relevanta forsiktighetsatgdrder vid anvéndningen,
interaktioner med andra lakemedel och andra typer av interaktioner, t.ex.
med alkohol, tobak och livsmedel, som kan péaverka ldkemedlets effekt
och sérskilda varningar.

Bipacksedeln ska ockséd innehdlla information om de sedvanliga in-
struktioner som behovs for en korrekt anvéndning.

Det finns saledes en relativt omfattande information om likemedlet i
bipacksedeln. Med hénsyn till att informationen i bipacksedeln ska vara
utformad sa att anviandaren/konsumenten kan hantera och anvénda léke-
medlet pa ett riktigt sdtt dr det lampligt att &ven forsdljningspersonalen pé
de nya forsdljningsstillena far mojlighet att 1dmna information om lake-
medlet utifran vad som framgéar av dokumentet, men inget dirutdver.
Naturligtvis far forsédljningspersonalen dven informera om likemedlets
pris, trots att detta inte aterfinns i bipacksedeln.

Eftersom det dr fraga om en inskridnkning i rétten till yttrandefrihet ska
bestdmmelsen aterfinnas i lag. Regeringen foreslar dérfor att det infors en
ny bestimmelse av vilken det framgér att den som séljer receptfria niko-
tinldkemedel och inte utgdr hélso- och sjukvérdspersonal, enligt 1 kap.
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4 § lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade, endast
far lamna sddana upplysningar om ldkemedlet som framgar av likemed-
lets bipacksedel.

Det ar av stor vikt att den som bedriver detaljhandel med receptfria ni-
kotinlakemedel haller sig uppdaterad om eventuella férdndringar i bi-
packsedelns innehall for att vid varje forsédljningsstélle kunna limna
adekvat och aktuell information.

Rapportering av forsdljningsstatistik

Apoteket ér enligt verksamhetsavtalet med staten skyldigt att tillhanda-
halla grundlaggande information, uppgifter och statistik till sjukvérds-
huvudménnen och berdérda myndigheter. Atagandet omfattar, forutom
varor som ingar i lakemedelsforménerna, dven likemedel som tillhanda-
hélls mot recept utan att omfattas av lakemedelsforménerna, ldkemedel
som tillhandahalls utan recept, ldkemedel som tillhandahélls slutenvér-
den och ldkemedel som tillhandahalls mot rekvisition. I skyldigheten att
tillhandahalla informationen ligger det naturligen ocksa en forpliktelse
att samla in och lagra information, uppgifter och statistik.

Uppgifterna som Apoteket samlar in anvinds av bl.a. sjukvardshuvud-
ménnen 1 deras uppfoljning av likemedelsforskrivning pa bade individ-
och kliniknivd. Aven Socialstyrelsen anviinder uppgifterna pa olika siitt,
bl.a. till en arlig rapport om statistik dver lakemedelsforsaljningen och en
annan arlig rapport om ldkemedelsforsédljningen i Sverige som innehaller
analys och prognos dver forsiljningen.

Det &r av vikt att Lakemedelsverket far tillgang till forsdljningsstatistik
for att kunna utfora sina uppgifter som tillsynsmyndighet. En av Léke-
medelsverkets uppgifter ar att av patientsdkerhetsskél folja biverknings-
forekomsten for olika ldkemedel efter att de kommit ut pd marknaden.
For att kunna avgora hur vanligt forekommande biverkningarna &r be-
hovs tillgang till information om hur ménga likemedel som sélts. Vid
generella larmsituationer, indragningar av likemedel eller infor avregi-
streringar maste Lakemedelsverket ta stéillning till forséljningen och dér-
med anvindningens omfattning i olika delar av landet for att kunna vidta
ratt atgdrder. Utdver ovanstdende har Lakemedelsverket ett infor-
mationsansvar gentemot sjukvarden och allménheten. For att kunna be-
doma behovet av nya eller uppdaterade behandlingsrekommendationer
eller andra informationsinsatser behdver forsidljningsstatistiken foljas for
lakemedel inom aktuella sjukdomsomraden. Lakemedelsverket anvénder
forséljningsstatistiken ocksa for att fullgéra sitt uppdrag som sektors-
ansvarig myndighet.

Genom den nu foreslagna reformen kommer nikotinldkemedel att finns
till salu dven pé andra stéllen dn hos Apoteket. Behovet av att fa fullstin-
diga forsdljningsuppgifter kommer att kvarstd. Att endast begéra in for-
sdljningsstatistik fran partihandlarna skulle medfora en forsamrad upp-
giftssamling eftersom den totala méngden liakemedel som siljs till kon-
sument inte skulle kunna redovisas. Uppgift om omfattningen av konsu-
menternas faktiska inkp av nikotinldkemedlen skulle ddrmed saknas.
Behovet av att folja upp konsumenternas bruk av nikotinldkemedel &r
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ofordndrat och kan till och med 6ka sedan detaljhandeln med dessa pre-
parat foréndrats.

Maénga remissinstanser, déribland Svenska Ldkaresdllskapet, Lands-
tinget i Skane ldn, Sveriges Tandldkarforbund, Sveriges Kommuner och
Landsting, Farmaciforbundet, Svensk sjukskoterskeforening, Apoteket
och Apotekarsocieteten, har patalat att en utvirdering bor genomforas for
att fa en uppfattning om syftet, dvs. att fler blir rokfria, uppnéas samt for
att se om odnskade effekter sasom 6kat missbruk av nikotin tillkommer.
For att kunna gora denna uppfoljning ar det av vikt att det finns fullstén-
diga uppgifter nér det géller forsidljning till konsument.

Att behélla Apoteket som uppgiftssamlare av forséljningsstatistik be-
doms som otillfredsstillande eftersom bolaget kommer att konkurrera
med Ovriga néringsidkare om forséljningen av receptfria nikotinléke-
medel.

Regeringen foreslar dérfor i 7 § i den nya lagen om detaljhandel med
nikotinldkemedel att den som bedriver detaljhandel med nikotinldke-
medel ska lamna de uppgifter som &r nddvéndiga till Likemedelsverket
for att verket ska kunna fora statistik 6ver forsédljningen av nikotinléke-
medel.

Statistik 1 fraga om fOretags forsdljning utgdr i princip uppgifter om
enskilds afférs- och driftférhéllanden. Om sadana uppgifter blir allmént
tillgidngliga kan konkurrerande foretag lidgga uppgifterna till grund for
egna satsningar pad forséiljning och marknadsforing i syfte att begrénsa
uppgiftslimnarens omséttning.

Enligt 8 kap. 6 § forsta stycket sekretesslagen (1980:100) géller sekre-
tess, 1 den utstriackning regeringen foreskriver det, i statlig myndighets
verksamhet som bestar i tillsyn med avseende pa handel. Sekretessen
giéller for uppgift om enskilds afférs- eller driftférhallanden om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften r6js. Sekretessen enligt
bestimmelsen giller med ett rakt skaderekvisit, dvs. presumtionen ar att
uppgifterna dr offentliga. Med stdd av detta bemyndigande har reger-
ingen bla. foreskrivit sekretess for tillsyn enligt ldkemedelslagen
(1992:859), se 2 § sekretessforordningen (1980:657) och punkt 39 i bila-
gan till férordningen. Regeringen har for avsikt att infora motsvarande
sekretess for tillsyn enligt lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel
genom ett tilldgg i sekretessforordningens bilaga.

Marknadsforing av ldkemedel

Bestimmelser som reglerar marknadsforing av likemedel finns i bl.a.
lakemedelslagen (1992:859), marknadsforingslagen (1995:450) och i
radio- och TV-lagen (1996:844).

Lakemedelslagen innehéller den mest omfattande regleringen nér det
géller marknadsforing och har i stor utstrdckning sin grund i EG-ritten. I
mars 2004 beslutades om omfattande fordndringar av EU:s léke-
medelslagstiftning (se Direktiv, 2004/24/EG, 2004/27/EG och
2004/28/EG). Den 1 maj 2006 genomfordes bestimmelserna i svensk
ratt, vilket till stora delar paverkade den svenska forfattningsregleringen
avseende marknadsforing av lakemedel. Med undantag f6r kampanjer for
vaccination mot infektionssjukdomar dr marknadsforing av receptbelagda
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lakemedel som riktas till allmidnheten férbjuden. Vidare anges att mark-
nadsforing av humanldkemedel ska frimja en dndamalsenlig anvidndning
av produkten genom en presentation som dr aktuell, saklig och balan-
serad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska dven i dvrigt
std i overensstimmelse med god sed for sddan marknadsforing. Reklam
for humanlédkemedel som riktas till allménheten ska vara utformad sé att
det klart framgar att meddelandet 4r en annons och att produkten &r ett
lakemedel. Innehallet i sddan reklam far inte vara utformat sa att det kan
leda till anvéndning av ldkemedel som medfor skada eller pa annat sétt
inte ar dndamalsenlig eller till att ménniskor inte sdker relevant vard. Vid
marknadsforing av humanlidkemedel ska det ldmnas séddan information
som dr av sirskild betydelse for allménheten respektive for personer som
ar behoriga att forordna eller l&dmna ut ldkemedel. Den som har fatt ett
lakemedel godkint ska ha en funktion med vetenskaplig kompetens som
Overvakar informationen om ldkemedlet.

Radio- och TV-lagen giller for sdndningar av ljudradio- och TV-pro-
gram som 4r riktade till allménheten och avsedda att tas emot med tek-
niska hjélpmedel. I lagen finns ett forbud mot TV-reklam fér medicinsk
behandling som endast r tillgénglig efter ordination. Undantag giller for
sponsrade program dir sponsringen endast fraimjar ldkemedelsforetagets
namn eller anseende, men inte receptbelagda likemedel och sddan medi-
cinsk behandling som endast &r tillgédnglig efter ordination. Forséljnings-
program for lakemedel eller for medicinsk behandling fér inte sdndas i
TV. Denna bestdmmelse dr mer langtgaende dn de tidigare ndmnda pa
det sittet att den inte &r begransad till lakemedel eller medicinsk behand-
ling som ér tillgénglig endast efter ordination utan avser alla ldkemedel
som far siljas hér i landet och all medicinsk behandling.

Marknadsforingslagen reglerar de generella krav som kan stéllas pa
marknadsforing av varor, dvs. dven lidkemedel. Syftet med lagen é&r att
framja konsumenternas och néringslivets intressen i samband med mark-
nadsforing av produkter och att motverka marknadsforing som ar otill-
bdrlig mot konsumenter och néringsidkare.

I syfte att ndrmare ange likemedelsforetagens ansvar for information
om likemedel har Likemedelsindustriféreningen (LIF) och Represen-
tantféreningen for Utlindska Farmacevtiska Industrier (RUFI) faststillt
regler for likemedelsinformation. Regeringen anforde i forarbetena till
lakemedelslagens nya bestimmelser om marknadsforing (prop.
2005/06:70 sid. 193) bl.a. att LIF har medverkat till uppbyggnaden av ett
omfattande egenatgérdssystem ndr det giller marknadsféring av ldke-
medel. LIF har saledes antagit regler for ldkemedelsinformation, som i
stora delar 6verensstimmer med direktivets bestimmelser. Egenatgérds-
programmet géller endast for medlemmar i de féreningar som har utfor-
mat regler for ldkemedelsinformation och fungerar som ett komplement
vid sidan av forfattningsbestimmelserna. Branschreglerna kompletteras
av Internationella handelskammarens grundregler for reklam.

Med beaktande av att marknadsforing i detaljhandeln med likemedel
redan &r styrd av bestimmelser i ladkemedelslagen, marknadsforingslagen
och radio- och TV-lagen saknas det enligt regeringens mening skil att
ytterligare forfattningsreglera omrédet. Den framtida marknadsforingen
av receptfria likemedel innehéllande nikotin behéver saledes inte sir-
regleras, utan har att f6lja gillande forfattningar.
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6.6 Tillsyn och kontroll

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska ha tillsyn Over efter-
levnaden av denna lag samt av de foreskrifter som meddelats i
anslutning till lagen. Verket far meddela de foreldgganden och férbud
som behovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller forbud féar
forenas med vite.

Kommunen ska kontrollera bl.a. att niringsidkare som bedriver de-
taljhandel med nikotinlikemedel har anmalt forsdljningen hos den
kommun dir forséljningen ska bedrivas, att nikotinlikemedel inte till-
handahalls den som inte har fyllt 18 &r och att den som bedriver de-
taljhandel med nikotinldkemedel utévar egenkontroll. Kommunen ska
rapportera brister i efterlevnaden till Likemedelsverket. Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket) ska inte omfattas av kommunens kon-
troll.

Lakemedelsverket och kommunen ska ha rétt att pa begéran fa de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen respektive kon-
trollen. For tillsynens och kontrollens utdvande ska Lakemedelsverket
respektive kommunen ha rétt till tilltride till lokaler och andra
utrymmen som anvéinds i samband med forsdljning och hantering i
ovrigt av nikotinldkemedel. Verket eller kommunen har dock inte rétt
till tilltrade till bostéder.

Med hélso- och sjukvérd enligt lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa hilso- och sjukvéirdens omrdde (LYHS) avses inte detaljhandel
med nikotinldkemedel som bedrivs av annan dn Apoteket.

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt LYHS avses inte personal
som &r verksam inom detaljhandel med nikotinlikemedel som bedrivs
av annan dn Apoteket.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen har foreslagit att med hélso- och sjukvardspersonal ska
inte avses personal som &r verksam inom detaljhandel med receptfria
nikotinldkemedel samt att endast Liakemedelsverket ska ha tillsyn Gver
den detaljhandel med nikotinldkemedel som bedrivs av andra nirings-
idkare dn Apoteket.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig, bland annat Apoteket, Sveriges Kommuner och Landsting, Yrkesfore-
ningar mot Tobak, Svensk Handel, Svensk Dagligvaruhandel, Farmaci-
forbundet, Pfizer AB och Svensk sjukskiterskeforening, tillstyrker utred-
ningens forslag att Likemedelsverket ska utdva tillsyn. Aven Apotekar-
societeten, Svensk Dagligvaruhandel och McNeil Sweden AB anser att
Lakemedelsverket ska ansvara for tillsynen. Socialstyrelsen anser att
forslaget om tillsynen ger motstridiga budskap och anfor foljande. For att
inte personalen hos andra néringsidkare &n Apoteket ska bli hdlso- och
sjukvardspersonal foreslar utredningen en dndring i lagen om yrkesverk-
samhet pa hilso- och sjukvardens omrade. Daremot foreslds ingen and-
ring av bestimmelsen som innebér att verksamheten inom detaljhandeln
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med ldakemedel ska anses vara hilso- och sjukvard. Eftersom detaljhandel
med likemedel &r att betrakta som hélso- och sjukvérd bor Socialstyrel-
sens tillsynsansvar i denna del klargoras.

Farmaciférbundet pekar pa att olika regler kan gélla for samma yrkes-
kategori vilket strider mot likabehandlingsprincipen. En enskild anstilld
inom Apoteket kan t.ex. stéllas till svars medan nédgon utanfér Apoteket
inte kan stéllas till svars. VISIR anser dock att den foreslagna grénsdrag-
ningen ar funktionell.

Sveriges Kommuner och Landsting instimmer 1 utredningens forslag
att Lakemedelsverket bor ansvara for myndighetstillsynen. Men nér det
giller tillsyn av efterlevnaden av aldersgrinsen ser Sveriges Kommuner
och Landsting en fordel med att kommuner ansvarar for den eftersom de
redan utdvar sddan tillsyn avseende tobak och folkol. Livsmedelshand-
lareforbundet ar tveksamt till att tillsynsverksamheten ldggs pa en ny
myndighet som kréver nya ansoknings- och &rsavgifter. Sma och medel-
stora foretag kommer att fi svart att betala avgifterna. Aven Likemedels-
verket anser att det ur ett resursperspektiv bor overvigas om filttillsyn
over forséljningsstillena bor samordnas med den tillsyn som kommuner-
nas miljo- och hélsoskyddsinspektorer bedriver. Verket anser att for att fa
en sa effektiv och vilfungerande tillsyn som mgjligt bor kommunerna ha
direkt tillsyn och fa mojlighet att sjélva vidta tillsynsétgarder. Det bor
atminstone tydliggoras hur kommunernas kontroll och verkets tillsyn ska
samordnas. Likemedelsverket anser vidare att de bor ha tillsynsansvar
over den information som far ges péd forséljningsstillena, men att
kommunerna bor aldggas att utdva kontroll dver informationsgivningen
for att bista verket i denna tillsyn.

Livsmedelshandlareférbundet anser att inga nya avgifter behover tas ut
for kommunens kontroll. Socialstyrelsen ifragasétter hur tillsynen over
efterlevnaden av aldersgransen och egenkontrollen av distanshandel eller
ambulerande verksamheter ska organiseras och utféras nar anmald nér-
ingsidkare saknar fast driftstille att kontrollera i kommunen. Novartis
Sverige AB ifragasitter ordningen med att kommunerna ska bedriva till-
synen. Ldkemedelsindustriforeningen befarar att ansvarsfordelningen
mellan kommunen och Likemedelsverket blir oklar.

Skiilen for regeringens forslag
Liikemedelsverkets tillsyn

Att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel innebér ett ansvar att se
till att verksamheten bedrivs pa ett sadant sétt att lakemedlen inte skadar
ménniskor, egendom eller miljo och att lakemedlens kvalitet inte forsam-
ras. For att uppritthalla en séker ldkemedelshantering vid detaljhandel
med nikotinldkemedel bor de som bedriver sddan verksamhet sta under
myndighets tillsyn.

Det dar Lakemedelsverket som utovar tillsyn &ver efterlevnaden av de
krav pa hanteringen av lakemedel vid detaljhandel som uppstlls i lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. Med hénsyn till att Lake-
medelsverket ansvarar for tillsynen over detaljhandeln med ldkemedel &r
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det, enligt regeringens mening, naturligt att verket dven ges ansvaret for
tillsynen 6ver detaljhandeln med nikotinladkemedel.

For tillsynen ska Liakemedelsverket ha samma befogenheter som ver-
ket har vid tillsynen enligt lakemedelslagen (1992:859). Det innebir att
Lakemedelsverket ska ha ratt att pa begidran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen och fa meddela de foreldgganden
och forbud som behdvs for efterlevnaden av den foreslagna lagen om
detaljhandel med nikotinldkemedel. Beslut om foreldggande eller forbud
far forenas med vite. For tillsynen har Likemedelsverket dven rétt till
tilltrade t.ex. till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands i
samband med forséljning och hantering av ldkemedel. Det kan emellertid
inte anses motiverat att lata Likemedelsverkets rétt till tilltride omfatta
aven bostider. Under vissa forutséttningar kan tilltréde till bostider bere-
das med stod av rattegédngsbalken.

Likemedelsverket tillsyn omfattar inte kommunens verksambhet, utan
syftar endast till att bevaka niringsidkarnas efterlevnad av regleringen
kring detaljhandeln med nikotinldkemedel.

Kommunal kontroll

Flera remissinstanser har pétalat vikten av att ndringsidkare inte belastas
med for stora administrativa eller ekonomiska palagor for att fa silja
receptfria nikotinldkemedel. Nagra remissinstanser, bl.a. Sveriges Kom-
muner och Landsting och Léikemedelsverket, har framhallit att det ur ett
resursperspektiv bor overviagas om inte falttillsynen over forsdljnings-
stdllena bor samordnas med den tillsyn som kommunernas miljé- och
hélsoskyddsinspektorer bedriver.

Enligt 19 a § tobakslagen (1993:581) har den eller de ndmnder som
kommunfullméktige bestimmer den omedelbara tillsynen 6ver att to-
bakslagen och foreskrifter som meddelas med stod av lagen f6ljs. Den
kommunala tillsynen omfattar séledes kontroll av bl.a. att tobaksvaror
som séljs till konsument tillhandahalls pa ett sddant sétt att det gar att
kontrollera mottagarens &lder, att néringsidkare som tillhandahéller to-
baksvaror for forsiljning till konsumenter anméler forsdljningen hos en
kommun, att néringsidkaren utdvar egentillsyn 6ver forséljningen och att
det finns ett for verksamheten lampligt egentillsynsprogram. Kommunen
har ocksé liknande tillsyn over detaljhandel med folkdl, enligt alkohol-
lagen (1994:1738).

Med hénsyn till att kommunerna redan har en uppbyggd tillsynsorgani-
sation for detaljhandel med folkdl och tobak samt att manga av de hand-
lare som i dag sidljer dessa varor dven kommer att salufora receptfria
nikotinldkemedel boér kommunerna fa en roll i dvervakningen av detalj-
handeln med receptfria nikotinldkemedel.

Kommunens kontroll foreslds omfatta granskning av att néringsidkare
anméler forséljningen hos den kommun dér fOrsdljningen av nikotin-
lakemedel ska ske och att nikotinldkemedel inte séljs eller pa annat sitt
tillhandahalls den som inte har fyllt 18 ar. Kommunen ska vidare kon-
trollera att den som séljer nikotinldkemedel forvissar sig om att mottaga-
ren har uppnatt 18 &r och att det pa platser dir receptfria nikotinldke-
medel séljs finns en tydlig och klart synbar skylt med information om
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aldersgransen. Kommunerna far ocksé i uppgift att bevaka att niringsid-
karna utformar och foljer ett egenkontrollprogram. Sdsom Lakemedels-
verket patalat finns det skil for att kommunerna far i uppgift att dven
kontrollera att den information om nikotinldkemedel som ldmnas till
kunderna begrénsas till vad som anges i ldkemedlets bipacksedel.

For att kommunerna ska kunna fullgora sina kontrolluppgifter foreslér
regeringen att de fér tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds i samband med forséljning och hantering av lakemedel. Det
kan emellertid inte anses motiverat att lata kommunernas rétt till tilltrade
omfatta dven bostidder. Under vissa forutsittningar kan tilltrade till bo-
stider beredas med stdd av rittegdngsbalken. Motsvarande bestimmelse
finns i ldkemedelslagen. Socialstyrelsen undrar hur tillsynen av
distanshandel och ambulerande verksamheter ska organiseras och utforas
nir anmild néringsidkare saknar fast driftstille i en kommun. Eftersom
dessa néringsidkare ska anmaéla sin verksamhet till Stockholms kommun
kommer kommunen att ha uppgifter om vem som é&r ansvarig for verk-
samheten. Vid ambulerande verksamhet kan det finnas skél for olika
kommuner att bista Stockholms kommun i kontrollen av t.ex. att anmélan
om forséljning har skett och vid distanshandel kan t.ex. hemsidor grans-
kas sa att information om aldergréns finns tillgédnglig. Nér kontrollen &r
genomford avilar det Stockholms kommun att kontakta ansvarig nér-
ingsidkare och i erforderliga fall Lakemedelsverket for ytterligare atgar-
der.

Kommunerna kommer att ha behov av stod av Likemedelsverket i
form av t.ex. framtagande av riktlinjer och foreskrifter pa omradet och
eventuellt 4ven vissa utbildningsinsatser.

Nagot sarskilt lagstod for samverkan mellan Likemedelsverket och
kommunerna samt mellan enskilda kommuner &r inte erforderligt da det i
forvaltningslagen (1986:223) redan anges att varje myndighet ska ldmna
andra myndigheter hjdlp inom ramen for den egna verksamheten.
Kommunernas forvaltande organ faller under begreppet ”forvaltnings-
myndighet” och omfattas séledes av forvaltningslagens krav pa sam-
verkan.

Kommunerna tillférs enligt forslaget inte ndgra sanktionsmojligheter
mot niringsidkare som bedriver forsdljning av nikotinldkemedel.
Kommunerna ska i stdllet underrdtta Likemedelsverket om brister i
efterlevnaden. Likemedelsverket har da mojlighet att meddela de
forelagganden, forbud och viten som é&r erforderliga. Genom att endast en
myndighet kan utfdrda sanktioner mot aktuella niringsidkare kommer en
mer enhetlig praxis att utvecklas, vilket borde vara till gagn for rétts-
sdkerheten pa omradet.

Att lata Apoteket omfattas av kommunens kontroll kan i dagsldget inte
anses motiverat eftersom Likemedelsverket redan i dag utfor tillsyn i
bolagets lokaler enligt ldkemedelslagen (1992:859) och lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. Att dela upp ansvaret for
endast ett preparat kan dessutom medfora att grinsen for tillsyn och
kontroll mellan Likemedelsverket respektive kommunerna blir otydlig.
Regeringen foresldr darfor att Apoteket undantas frén kommunens
kontroll.
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Socialstyrelsens tillsyn

Hilso- och sjukvérden och dess personal star enligt 6 kap. 1§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéirdens omrade
(LYHS) under tillsyn av Socialstyrelsen. Med hilso- och sjukvard avses
enligt 1 kap. 2 § LYHS bl.a. detaljhandel med ldkemedel. Med hélso-
och sjukvardspersonal avses enligt 1 kap. 4§ LYHS den som har
legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden, t.ex. apotekare och
receptarier. Till hélso- och sjukvérdspersonal rdknas dven Gvrig personal
inom sédan detaljhandel med lakemedel som omfattas av sdrskilda fore-
skrifter.

Den detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel som i dag bedrivs av
Apoteket stir sdledes under tillsyn av bdde Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen.

Enligt regeringens mening &r arbetet med forsdljning av receptfria
nikotinldikemedel inte av sddan karaktér att den bor falla in under
Socialstyrelsens tillsyn. Arbetet kommer till storsta del att besta av att
sdlja varan. Verksamheten bor darfor inte anses vara hdlso- och sjukvird
utan snarare handel. Regeringen foreslar mot den bakgrunden att det i
lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéardens omrade ska anges
att handel med receptfria nikotinldkemedel ska undantas frén definitionen
av hélso- och sjukvard samt att personalen inte ska omfattas av begreppet
hélso- och sjukvérdspersonal. Undantaget i LYHS avser endast sadan
handel som bedrivs av annan dn Apoteket. Detta innebér att personal som
ar anstdlld vid andra forsdljningsstéllen 4n Apoteket och som bedriver
detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel inte kommer att falla in
under Socialstyrelsens tillsyn.

Forslaget avser saledes inte att undanta den personal som arbetar med
detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel inom Apoteket fran Social-
styrelsens tillsyn. Att undanta endast en mycket begrinsad del av forsalj-
ningen vid Apoteket fran Socialstyrelsens tillsyn skulle innebéra svara
gransdragningsproblem. Det maste da forst faststéllas vilka lakemedel
som har varit inblandade i eventuell felaktig ldkemedelshantering och
dérefter begransa ansvaret till endast den del som inte avser hantering av
receptfria nikotinldkemedel. Med beaktande av detta och med hénsyn till
att en storre utredning om detaljhandeln med lakemedel pagar, den s.k.
Apoteksmarknadsutredningen (dir. 2006:136), finner regeringen for nér-
varande inte skél att &ndra pd Socialstyrelsens tillsynsansvar vid Apote-
ket.

Utdver de ovan ndmnda forslagen till andringar i 1 kap. 2 § och 1 kap.
4 § LYHS foreslar regeringen dven att hanvisningen till Apoteket i 1 kap.
4 § LYHS korrigeras fran ”Apoteket Aktiebolag” till ”Apoteket Aktie-
bolag (publ)” eftersom publika aktiebolag &r skyldiga att ha med (publ) i
sina firmanamn enligt aktiebolagslagen (2005:551).
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6.7 Avgift

Regeringens forslag: En kommun féar for sin kontroll ta ut avgift av
den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.

Regeringens bedomning: Likemedelsverkets tillsyn bor inte
finansieras genom avgifter eftersom dubbla avgifter skulle utgéra en
alltfor stor administrativ borda och medféra for stora kostnader for
ndringsidkarna. Ladkemedelsverkets tillsyn bor finansieras med ett
bidrag fran staten pa 1,7 miljoner kronor per ar.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att det 4r den som ansoker
om tillstand att bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel som ska
betala ansoknings- och arsavgift till Likemedelsverket. Forslaget &r
vidare att regeringen ska besluta om avgifternas storlek och att
regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sddana avgifter. Efter
bemyndigande av regeringen ska Likemedelsverket fA meddela sddana
ytterligare foreskrifter om avgifter som inte géller avgifternas storlek.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har nagra invind-
ningar mot att tillsynsverksamheten som foreslds av utredningen blir
avgiftsfinansierad. Pfizer AB och Ldkemedelsindustriforeningen anser att
avgifterna bor sta i proportion till Likemedelsverkets kostnader. Svensk
Dagligvaruhandel anser att det ar viktigt att avgifterna anpassas till verk-
samhetens krav. ICA anser att en rimlig kostnadsnivd ar viktig for att
uppnd hogre tillgdnglighet. Sveriges likarférbund framhaller vikten av
att de ansoknings- och &rsavgifter som néringsidkare foreslas betala till
Liakemedelsverket inte blir for hdga sé att syftet med att avreglera mot-
verkas. Konkurrensverket anser att det ar angelaget att avsteg fran finan-
sieringsprinciper inte sker vid beslut om avgifter 4ven om det kan vara
svart att mita kostnaderna for tillsynen. For hoga avgifter kan hindra
sméforetagare, vilket kan péverka konkurrensen negativt. Livsmedels-
handlareférbundet befarar att sma och medelstora foretag far svart att
betala de aktuella avgifterna och forordar att tillsynen skots av kommu-
nerna. Ldkemedelsverket anfor att en forutsittning for att de ska kunna
agera som tillsynsmyndighet &r att de far ta ut avgifter alternativt far
annan ekonomisk ersittning for att tdcka kostnaderna for tillsyn. Det
maste finnas personal for falttillsyn och hantering av foreldgganden m.m.
En databas for hantering av anmélningar och en for forséljningsstatistik
maste konstrueras och uppritthéllas. Utan sérskild finansiering kommer
denna kostnad att belasta andra aktorer dn de nédringsidkare som kommer
att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel. Ldkemedelsindustri-
foreningen menar att Likemedelsverkets finansiering av tillsynen in-
ledningsvis kommer att korssubventioneras av avgifter fran ldke-
medelsforetagen. Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Handel och Farma-
ciforbundet anser att kommunerna ska dga ritt att ta ut avgift for att fi-
nansiera sin verksamhet. McNeil Sweden AB menar att det ar viktigt att
avgifterna anpassas till kommunens kostnader for att utéva denna kon-
troll och att det ar viktigt att avgiften inte blir ett handelshinder. Novartis
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Sverige AB pépekar att de kommunala avgifterna kan variera i olika delar
av landet, vilket inte harmoniserar med likabehandlingsprincipen.

Skilen for regeringens forslag och bedoémning: Handel med
lakemedel ar sedan tidigare forenad med en avgiftsskyldighet. Enligt
10 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska den som
ansoker om tillstdind att bedriva partihandel med ldkemedel betala
ansoknings- och éarsavgift. Den som bedriver detaljhandel med lakemedel
enligt lagens 4 § ska betala arsavgift. Detta innebdr att Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket), som bedriver detaljhandel enligt 4 §, &r
skyldigt att betala arsavgift for sin verksamhet. Det &r regeringen som
beslutar om avgifternas storlek och regeringen far ocksd meddela
ytterligare foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av
regeringen far Lidkemedelsverket enligt 10 § tredje stycket lagen om
handel med lékemedel m.m. och 3§ sista stycket forordningen
(1996:1290) om handel med ldkemedel m.m., meddela sddana ytterligare
foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Aven detaljhandeln med tobaksvaror ir avgiftsbelagd. Enligt tobaks-
lagen (1993:851) far kommunerna ta ut avgift for sin tillsyn av den som
bedriver anmélningspliktig ndringsverksamhet med tobaksvaror.

For att kommunerna ska kunna bedriva en fullgod kontroll 6ver
forsdljningen av receptfria nikotinldkemedel maste deras tillkommande
kostnader tickas genom avgifter. Storleken pa avgifterna bestdmmer
varje kommun for sig. Av 8 kap. 3 ¢ § kommunallagen (1991:900) foljer
emellertid att kommuner inte far ta ut hdgre avgifter 4n som svarar mot
kostnaderna for de tjanster eller nyttigheter som kommunen till-
handahaller (sjdlvkostnaden). Genom att kontrollinsatserna for forsilj-
ning av tobaksvaror, folkdl och receptfria nikotinldkemedel med stor
sannolikhet kan komma att samordnas i kommunerna torde é&ven
avgifterna kunna koordineras och séledes bli ldgre d4n om varje tillsynsin-
sats finansieras var for sig.

Aven Likemedelsverkets arbetsuppgifter kommer att forindras i och
med att myndigheten ska ansvara for bl.a. tillsynen 6ver efterlevnaden av
den foreslagna lagen och forvaltningen av detaljhandlarnas forséljnings-
statistik. Sammantaget berdknas kostnaderna uppga till 1,7 miljoner kro-
nor per ar. Den s.k. Apoteksmarknadsutredningen (dir 2006:137) har
bl.a. i uppdrag att lamna forslag som mojliggdr forséljning av ett begréan-
sat sortiment receptfria lakemedel pd andra platser &n péd apotek. I av-
vaktan pa en mer genomgripande omreglering av forséljningen av recept-
fria lakemedel har regeringen beslutat att finansiera Lakemedelsverkets
kostnader genom ett bidrag fran anslaget 13:3 Bidrag till hdlso- och sjuk-
vard. Regeringen har beddomt att det finns en risk for att néringsidkare
avstar frén att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel om allt for
stora palagor, t.ex. flera avgifter, belastar dem. Syftet med reformen
skulle ddrmed forfelas. Med hansyn till detta och till den kommande
apoteksmarknadsreformen har regeringen funnit att Likemedelsverket
inte ska ta ut nadgon avgift for utdkade arbetsuppgifter. Detta stéllnings-
tagande kan komma att omprovas i ett senare skede.
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6.8 Ansvar m.m.

Regeringens forslag: Det ska vara straffbart att bedriva detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att forst ha anmélt handeln. Detsamma ska
gélla for den som tillhandahaller nikotinldkemedel till den som inte
har fyllt 18 ar.

Den som har vertritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar for gdrning som omfattas av foreldggandet eller
forbudet.

Nikotinldkemedel som varit foremédl for brott eller likemedlets
virde samt utbyte av saddant brott ska forklaras forverkat, om det inte
ar uppenbart oskaligt.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag om att det ska vara straffbart att vid detaljhandel med nikotin-
lakemedel, tillhandahalla sadana likemedel till personer som inte fyllt
18 ar.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Farmacevtforbund anser att det inte ut-
tryckligen framgar om straffansvaret vid forsdljning till underérig ska
drabba expediten eller niringsidkaren.

Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Handel anser att det bor vara
straffbart att bedriva detaljhandel med ldkemedel utan anmélan och att
silja nikotinldkemedel till underériga. Farmaciforbundet ser det som
positivt att det uttryckligen framgér straffansvar for den som ska bedriva
forsaljning av receptfria nikotinldkemedel utanfor apoteksverksamhet.

Skiilen for regeringens forslag

Straff

Det dr av stor vikt att kommunerna och Liakemedelsverket kan fullgora
sina uppgifter pa ett effektivt sitt. En sanktion kopplat till kravet pa an-
méilan borde 6ka sannolikheten for att néringsidkarna foljer kravet pa
anmélan. Om anmaélan av verksamheten inte gors forsvaras kommuner-
nas kontroll och Lékemedelsverkets tillsyn eftersom det da dr omdjligt
att veta var de nya forsdljningsstillena finns och om de uppfyller kraven
pa t.ex. forbud mot forséljning till underérig eller kraven péa egenkontroll.
En okontrollerad forsédljning av lakemedlen kan enligt regeringens be-
domning utgdra en fara for folkhélsan. Likemedelsverket har visserligen
mdjlighet att meddela foreldgganden och forbud samt forena dessa med
viten. Erfarenheter frén tobaksomrédet har emellertid visat att forséljning
av tobak utan anmilan dndad forekommer. Eftersom endast handlings-
regeln inte visat sig vara tillricklig foreslar regeringen att den som till-
handahéller nikotinldkemedel utan att anméla detta till kommunen ska
kunna domas till ansvar. Nar det géller forhallandet mellan straff och
viten bor det dven framhallas att dessa skiljer sig &t pa s sitt att straff
utgar fran vad ndgon redan har gjort, medan vite avser framtida atgérder.
Regeringen anser dven i likhet med utredningen att forbudet mot for-
siljning och annat tillhandahallande i néringsverksamhet till personer
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under 18 ar ska kriminaliseras p4 samma sétt som péd tobaksomradet.
Skilen till detta &r att personer under 18 ar endast ska anvinda nikotin-
lakemedel efter ldkares ordination. Dessutom ar ldkemedlet inte godként
for receptfri forsiljning till underariga. Att minderériga konsumerar like-
medlen i strid med vad som rekommenderats av hélso- och sjukvarden
kan utgdra en pataglig skada for ungdomarnas héilsa. Att forsdka hindra
ungdomar att konsumera nikotinldkemedel genom att kriminalisera deras
bruk, men inte de vuxnas, skulle kunna ge intryck av att det &r en ord-
ningsfraga. Regleringen ska dérfor inte gilla individens bruk av nikotin-
lakemedel, som var och en sjélv i forsta hand maéste ta ansvar for, utan
handeln med nikotinldkemedel. Regeringen anser inte att alternativa
sanktioner i form av t.ex. foreldgganden eller forbud é&r tillrdckliga med
hinsyn till gérningarnas allvar. Regeringen foreslar darfor att den som
med uppsét eller av oaktsamhet tillhandahaller nikotinldkemedel till den
som inte har fyllt 18 &r ska domas till boter eller i mer graverande fall till
fangelse 1 hogst sex méanader. Nagon kriminalisering av forséljning av
varor som dr avsedda att ldmnas Gver (langas) till ndgon som inte har
fyllt 18 foreslas emellertid inte. Har skiljer sig regeringens forslag fran
vad som géller pa tobaksomradet. Enligt tobakslagen &r det straffbart att
sdlja tobaksvaror om det finns en anledning att anta att en tobaksvara &r
avsedd att 1dmnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Med mer graverande fall avses, vid bade uppsatliga och oaktsamma
brott, framfor allt de fall da forséljning skett i stor omfattning. Det bor
ocksa vara mojligt att gora undantag och inte utkrdva ansvar nér brottet
ar ringa. For att undvika dubbelbestraffning foreslar regeringen att den
som har dvertrétt ett vitesforelaggande eller ett vitesforbud inte ska do-
mas till ansvar for girning som omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Sveriges Farmacevtforbund har papekat att utredningens forslag inte
uttryckligen anger om straffansvaret ska drabba expediten eller nérings-
idkaren. Den straffbara handlingen ar att vid detaljhandel med nikotin-
lakemedel silja eller pa annat sétt 1dmna ut saddana ldkemedel till en
person under 18 ar. Det far avgoras fran fall till fall vem som kan ségas
ha utfort gérningen och dédrmed anses som gérningsman. Beroende pa
omsténdigheterna kan straffansvaret darfor avse savdl expediten som
nédringsidkaren eller enbart en av dem. Det bdér i sammanhanget
uppmirksammas att den allmidnna medverkansbestimmelsen i 23 kap.
4 § brottsbalken dven omfattar den foreslagna 11 §. Det innebir att inte
endast den som har utfort gérningen ska domas utan dven annan som har
fraimjat girningen genom rad eller ddd”. Den som inte dr att anse som
girningsman doms, om han eller hon har férméatt annan till utférandet,
for anstiftan av brottet och annars for medhjalp till det.

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 &r uppenbart oskéligt. Av andra
stycket framgér att om inte annat ar sérskilt foreskrivet ska bestdmmel-
serna i forsta stycket ha motsvarande tillimpning i friga om utbyte av
brott enligt annan lag eller forfattning, om det for brottet ar foreskrivet
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fangelse i mer 4n ett ar. Det innebdr att om en specialstraffréttslig forfatt-
ning innehéller en bestimmelse om forverkande av utbyte, ska denna
tillimpas 1 stéllet for 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken. Med utbyte
av brott avses savil konkret egendom som ndgon kommit dver genom
brott som det till penningbelopp uppskattade vérdet av vad som atkom-
mits. Enligt 36 kap 1 a § andra stycket brottsbalken anses som utbyte av
brott vid forverkande dven egendom som har trétt i stéllet for utbyte,
avkastning av utbyte samt avkastning av det som trétt i stéllet for utbyte.

Forverkande av utbyte &r en sdrskild réittsverkan av brott. Det &r en del
av den samlade reaktionen pa brottet men utgor inte ndgon brottspafoljd.
Utgéngspunkten vid forverkande av utbyte 4r att den som begétt ett brott
inte ska gora ndgon vinst pd sin brottslighet. Den vinning som har
uppkommit till f6ljd av verksamhet som utgdr brott bor dérfor kunna bli
foremal for forverkande.

Forverkandet fyller en viktig funktion eftersom det inte bara hindrar
girningsmannen frén 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 nikotinldkemedel
som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess véarde samt utbyte
av sadant brott ska kunna forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart
oskiligt. Forslaget innebér att den som bedriver detaljhandel med niko-
tinldkemedel utan att anméla verksamheten enligt 3 § forsta stycket och
félls till ansvar for detta enligt 11 § forsta stycket, kan f& nikotinléke-
medlen eller dess vdrde samt utbyte av brottet forverkat. Samma sak
géller vid brott mot 4 § forsta stycket. Forslaget till bestimmelsen har
utformats med 12 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
som forebild.

I ovrigt géller de allmdnna bestdmmelserna 1 36 kap. 4-6 §§
brottsbalken.

6.9 Overklagande

Regeringens forslag: Likemedelsverkets beslut om foreliggande el-
ler forbud far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.
Beslut som Likemedelsverket eller allmidn forvaltningsdomstol har
meddelat enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat férordnas.

Utredningens forslag: Utredningen har inte foreslagit ndgon ny be-
stimmelse om &verklagande eftersom dess forslag rorde dndringar i lag
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. dér en sddan bestimmelse
redan finns avseende denna lag.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har kommenterat ut-
redningens forslag.

Skilen for regeringens forslag: Om den som bedriver handel med
nikotinldkemedel inte efterlever de krav som stélls upp i den foreslagna
lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel kan Likemedelsverket i sin
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egenskap av tillsynsmyndighet agera. Verket kan i sddana fall fatta beslut
om foreldgganden och forbud och har dven mdjlighet att férena besluten
med vite. De nimnda besluten &r av sadan karaktéir att de bor kunna
overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Det bor ocksé kriavas prov-
ningstillstdnd till kammarrétten. For att forhindra att verksamhet som inte
uppfyller kraven i lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel bedrivs,
ska beslut som fattas enligt lagen som huvudregel gélla omedelbart. Fin-
ner emellertid Lakemedelsverket eller allmédn forvaltningsdomstol att det
inte dr pakallat med omedelbar verkstéllighet ska det finnas en mdjlighet
att fringa huvudregeln.

En kommun fér for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver detalj-
handel med nikotinldkemedel. Beslut om avgifter fattas av kommunfull-
miktige enligt kommunallagen (1991:900) Besluten kommer att kunna
overklagas, enligt 10 kap 1 § kommunallagen, hos ladnsratt.

6.10 Bemyndigande

Regeringens forslag: Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, far meddela ytterligare foreskrifter om
anmailan och egenkontroll vid detaljhandel med nikotinldkemedel.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor bemyndigas att
meddela ytterligare foreskrifter.

Utredningens forslag: Skiljer sig fran regeringens forslag pa sé sitt att
inget nytt, specifikt bemyndigande ges till regeringen eller Lakemedels-
verket att meddela foreskrifter om anmélan och egenkontroll. Utred-
ningen foreslar istéllet att befintligt bemyndigande i 14 § lagen om han-
del med lakemedel m.m. tillimpas for att reglera vilka krav som ska
stéllas pa lokaler, personal och utrustning.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med regering-
ens forslag. I utkastet till lagradsremiss foreslds dock dven ett bemyndi-
gande for Lakemedelsverket att meddela ytterligare foreskrifter om for-
saljningsstatistik.

Remissinstanserna: Farmaciforbundet, Pfizer AB och Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket) tillstyrker utredningens forslag om att Léke-
medelsverket bor fa till uppgift att utarbeta bestimmelser om lokaler,
utrustning och utbildning. Svensk Handel poéngterar att villkoren for
tillstdind maste vara sddana att det blir intressant for néringsidkare att
driva den aktuella handeln. Farmaciférbundet, Svensk Dagligvaruhandel
och Svensk Handel anser att Lakemedelsverket bor fa meddela ytterligare
foreskrifter om anmélan, egenkontroll och rapportering av forsiljnings-
statistik.

Skilen for regeringens forslag och bedomning: Regeringen har i
avsnitt 6.2 foreslagit att den som avser att bedriva detaljhandel med
nikotinldkemedel ska anméila handeln till den kommun dér forséljningen
ska bedrivas. Det finns ett behov av ytterligare foreskrifter om
anmilningsforfarande. Bestimmelser om t.ex. tidpunkt fér anmilan bor
lampligen regleras i myndighetsforeskrifter. En utebliven anmélan &r
enligt 3§, ldst tillsammans med 11§, forenad med straffansvar.
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Foreskrifter om nir anméilan ska ske kan innebédra ndgot vésentligt nytt
for berérda néringsidkare. Sadana foreskrifter faller inte under begreppet
verkstallighetsforeskrifter (prop. 1986/87:166 s 239). Samma sak géller
for det av regeringen fOreslagna bemyndigandet om egenkontroll.
Foreskrifter om egenkontroll kan t.ex. innefatta vésentligt nya krav for
néringsidkarna i form av krav pa system for hantering av reklamationer
och indragningar.

Det kommer déremot att behdvas verkstillighetsforeskrifter om hur
och pa vilket sétt forsdljningsstatistik ska rapporteras. Detta utgor endast
en ren utfyllnad av 7 § som inte kommer att utgdra nagot visentligt nytt
for néringsidkarna. Négot ytterligare bemyndigande for ndrmare fore-
skrifter om aldersgrénsen i 4 § anses inte heller nddvandigt da den fore-
slagna bestimmelsen i 4 § lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel
anses vara tillrdckligt tydlig. For det fall kommunerna skulle behdva
vigledning i detta avseende aterstdr mojligheten for Likemedelsverket
att anta foreskrifter inom ramen for bemyndigandet om egenkontroll. Vid
behov skulle det 4ven kunna ingé som en del av eventuella riktlinjer for
egenkontrollprogram.

Lagrddet har pépekat att direktdelegation av foreskriftsrétt till
regeringen understdlld myndighet i1 princip inte ar tillaten enligt
regeringsformen. Av 8 kap. 11 § regeringsformen framgar att riksdagen i
sjdlva bemyndigandet kan medge att regeringen &verlater &t
forvaltningsmyndighet eller kommun att meddela bestimmelser i &mnet.

Lagradet har foreslagit att delegationsbestimmelsen utformas pa sa sitt
att Lakemedelsverket inte pekas ut dér utan att regeringen i stéllet ges ritt
att vidaredelegera den aktuella normgivningsmakten till vilken
myndighet som helst. Regeringen, som i och for sig inte anser att det
finns nagot konstitutionellt hinder mot den i lagradsremissen intagna
modellen, har valt att utforma bestimmelsen pa det sétt som Lagradet
forordat.

Lakemedelsverket d4r den myndighet som har expertkunskap pa lake-
medelsomradet. Verket meddelar kompletterande foreskrifter till bade
lakemedelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. Likemedelsverket &r ur det perspektivet den myndighet
som dr mest ldimpad for att meddela foreskrifter i anslutning till den fore-
slagna lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel. Regeringen avser
att i forordning utse Lékemedelsverket som ansvarig myndighet.

6.11 Forpackningsstorlek och forsiljningsvolymer

Regeringens bedomning: Det saknas skél att infora begransningar i
forpackningsstorlek och forsiljningsvolym av receptfria nikotinléke-

medel.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med utredningens och re-
geringens bedémning.
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Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig, ddribland Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket), Livsmedelshand-
lareforbundet, Svensk Dagligvaruhandel, Pfizer AB och Ldkemedels-
industriforeningen ar positiva till att inte infora nagra begrinsningar i
forpackningsstorlek och forséljningsvolym. Farmaciforbundet avstyrker
emellertid forslaget och forordar forsiljning av sma forpackningar.

Skilen for regeringens bedomning: Syftet med att infora ett undan-
tag fran Apotekets ensamrédtt att sédlja receptfria nikotinldkemedel till
konsumenter &r att oka tillgéngligheten till preparaten och dirigenom
bidra till att rokningen i samhéllet minskar. Regeringen anser i likhet
med utredningen att en begrinsning av forpackningsstorlek eller forsilj-
ningsvolym skulle kunna motverka detta syfte. Om begrénsningar infors
kan det fa till f6ljd att konsumenter tvingas att géra inkop oftare for att
kunna fullfélja sin behandling. Risken &r dé& att behandlingen forsvéras
och aterfallsrisken Okar. Konsumenter som dr i behov av nikotinléke-
medel skulle dven ha mojlighet att kopa storre forpackningar hos Apo-
teket. Detta skulle kunna ge Apoteket odonskade konkurrensfordelar gent-
emot andra niringsidkare. Regeringen anser darfor att det inte finns skal
att infora begransningar i forpackningsstorlek och forsédljningsvolym for
receptfria nikotinlakemedel.

6.12 Skyldighet for Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket)
att tillhandahalla kundanpassad och
producentoberoende radgivning till privatkund

Regeringens bedéomning: Apoteket bor dven fortséttningsvis tillhan-
dahélla en kundanpassad och producentoberoende information och
radgivning till enskild privatkund och producentoberoende informa-
tion till forskrivare nér det géller 1akemedel innehallande nikotin.

Utredningens forslag och bedomning: Med beaktande av bestimmel-
serna om marknadsforing av lakemedel ska Apoteket inte ldngre ha skyl-
dighet att tillhandahalla en kundanpassad och producentoberoende in-
formation och radgivning om receptfria nikotinldkemedel till privatkund.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ménga remissinstanser, déribland Ldkemedels-
verket, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges Tandlikarforbund,
Socialstyrelsen, Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges Farmacevifor-
bund, Statens folkhdlsoinstitut och Apotekarsocieteten understryker vik-
ten av information och radgivning i samband med forsdljning. Flera re-
missinstanser anser att utredningens forslag inte garanterar nagon kvali-
ficerad radgivning. Sveriges Farmacevtférbund pétalar att legitimerad
personal har ett professionellt ansvar ndr de tjanstgdér pa apoteken och
stiller sig darfor fragande till utredningens forslag. Apotekarsocieteten,
Vardforbundet och Svensk sjukskoterskeforening understryker dven vik-
ten av det informationsansvar som finns i samband med forsiljning.
Liikemedelsverket, Statens Beredning for medicinsk utvirdering, Vard-
forbundet, Farmaciférbundet och Statens folkhdlsoinstitut anser att
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Apotekets skyldighet att tillhandahélla producentobunden information
kring anviandningen av nikotinldkemedel bor kvarsta. Farmaciférbundet
anser att en avgorande faktor for en lyckad rokavvénjning ar information
och radgivning. Ldkemedelsindustriféreningen anser att apotekspersona-
len har en skyldighet att sékerstilla att kunden vet hur likemedlet ska
anviandas. Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Handel stodjer regering-
ens syn pa Apotekets skyldigheter att tillhandahalla information intill
dess att apoteksmonopolet avvecklas. Konkurrensverket anser att samt-
liga aktorer ska omfattas av samma regler med hénsyn till vikten av kon-
kurrensneutrala villkor. Apoteket tillstyrker forslaget att bolaget inte
langre ska ha skyldighet att tillhandahélla saddan information. Bolaget
anser inte att en kundanpassad information till enskild privatkund och till
forskrivare forutsitter att informationen &r producentoberoende. Det
visentliga dr att den &r medicinskt korrekt och inte styrs av producentin-
tressen. Producentoberoende bor vara en del av Apotekets uppdrag for
varor som omfattas av ensamratten, men inte for likemedel pa en kon-
kurrensutsatt marknad.

Skilen for regeringens bedomning: Majoriteten av remissinstanserna
har motsatt sig utredningens forslag att Apoteket inte ldngre ska ha skyl-
dighet att tillhandahélla kundanpassad och producentoberoende informa-
tion och radgivning om receptfria nikotinldkemedel till privatkund.

En rationell och sdker likemedelsforsorjning bygger pa effektiv infor-
mation kring produkterna och deras anvidndning. Av Statens beredning
for medicinsk utvérdering (SBU) publikation fran 1998 om metoder for
rokavvinjning framgér att vetenskapliga studier tdmligen Overtygande
visar att en kort och strukturerad radgivning &r grunden for framgangsrik
paverkan pa rokare for att hjdlpa dessa att sluta roka. Personal som &r
anstéllda vid Apoteket har sdrskild kompetens och erfarenhet inom det
farmacevtiska omradet. De kan svara pa kunders frigor om olika léke-
medels effekt, kvalitet och risker bade vid expediering av receptfor-
skrivna likemedel och vid val av egenvérdsprodukter. Aven ndr det
géller producentoberoende information riktad till den professionella
forskrivarkéaren har Apotekets personal en uppgift att fylla.

Regeringen anser mot den bakgrunden att Apoteket, i avvaktan pa att
hela apoteksmarknaden omreglerats, bor tillhandahélla en kundanpassad
och producentoberoende information och radgivning till enskild privat-
kund och producentoberoende information till forskrivare nér det géller
receptfria ldkemedel innehéllande nikotin.

6.13 Skyldighet for Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket)
att tillhandahalla receptfria nikotinlikemedel

Regeringens bedomning: Apoteket bor dven fortséttningsvis tillhan-
dahalla samtliga godkinda receptfria nikotinldkemedel till konsument.

Bolaget bor vid efterfrdgan fran kund kopa in en vara som inte ingar
i det vanliga sortimentet.

Utredningens bedémning: Overensstimmer delvis med regeringens
beddmning. Utredningen foreslar att Apoteket inte langre ska ha en skyl-
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dighet att till konsument tillhandahalla samtliga godkénda receptfria
nikotinlikemedel. Bolagets tillhandahallandeskyldighet ska i stillet inne-
bara en skyldighet att Gver hela landet tillhandahalla receptfria likemedel
med substansen nikotin med minst en produkt per beredningsform och
styrka.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Apoteket anser att de bor fa agera pa samma vill-
kor som Ovriga aktdrer och bl.a. fritt kunna vélja sortiment av nikotin-
produkter utanfér ensamrétten samt ges frihet att besluta om sin egen
prisstrategi. Apoteket efterfragar ett fortydligande av vad tillhandahéllan-
deskyldigheten innebér och foreslar att den bor definieras enligt foljande
”Bolaget ska tillhandahdlla samtliga godkdnda receptbelagda nikotin-
lakemedel”. Farmaciférbundet forordar att inga obalanser skapas mellan
Apoteket och andra aktorer. Detta skulle kunna utgéra diskriminering
gentemot Apoteket och strida mot grundldggande likabehandlingsregler
for konkurrens. Pfizer AB ir positiv till att tillhandahéllandeskyldigheten
for Apoteket i denna del forsvinner. Lakemedelsindustriféreningen anser
att det &r logiskt att tillhandahéllandeskyldigheten tillimpas pd samma
sitt som for naturlikemedel och vixtbaserade likemedel. Ldkemedels-
verket, Farmaciférbundet och McNeil Sweden AB anser att Apoteket bor
behalla tillhandahéllandeskyldigheten. Konkurrensverket anser att samt-
liga aktorer ska omfattas av samma regler med hénsyn till vikten av kon-
kurrensneutrala villkor. Sveriges Kommuner och Landsting anser att det
ar Apotekets dgare som bor besluta om vilken tillgédnglighet som fore-
taget bor ha till de produkter som &r godkédnda for forsiljning utan recept.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. har staten och i praktiken Apoteket ansvar
for ldkemedelsforsorjningen till allménheten och hélso- och sjukvarden
for manniskor och djur. Lakemedelsforsérjningen ska bedrivas rationellt
och pa ett sddant sédtt att behovet av sékra och effektiva lakemedel tryg-
gas. | avtalet mellan staten och Apoteket har bolaget dlagts en tillhanda-
héllandeskyldighet som innebédr att Apoteket har ett ansvar att salufora
bl.a. alla godkénda likemedel. I avtalet anges ocksé att bolaget ska ha
den lager- och leveransberedskap som krivs for att tillgodose allmén-
hetens och vardens beréttigade krav.

Utredningens forslag nér det giller Apotekets tillhandahallandeskyl-
dighet av receptfria likemedel innehéllande nikotin ar ndgot motsédgelse-
fullt. Utredningen foresléar & ena sidan att Apoteket inte lingre ska ha en
skyldighet att till konsument tillhandahélla samtliga godkdnda receptfria
lakemedel. Bolagets tillhandahallandeskyldighet ska istéllet innebéra en
skyldighet att Gver hela landet tillhandahalla receptfria lakemedel med
substansen nikotin med minst en produkt per beredningsform och styrka.
A andra sidan foreslar utredningen att vid efterfrigan fran en kund ska
Apoteket ha en skyldighet att kopa in en vara som inte ingér i sortimen-
tet. Eftersom tillhandahallandeskyldigheten innebidr att Apoteket har ett
ansvar att salufora bl.a. alla godkénda likemedel sa synes utredningens
forslag innebidra att tillhandahéllandeskyldigheten bibehdlls men sam-
tidigt kombineras med krav pa lagerhallning av minst en produkt per
beredningsform och styrka 6ver hela landet.
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Enligt regeringens forslag kommer receptfria nikotinldkemedel att sél-
jas utanfor Apoteket. Regeringen bedomer att det &r rimligt att Apotekets
nuvarande tillhandahallandeskyldighet bibehalls, atminstone under en
overgangsperiod for att sikra tillgdngen till nikotinlikemedel i hela lan-
det. Stéllningstagandet kan komma att omprévas om en utvérdering av
reformen visar att det finns tillrickligt ménga naringsidkare som salufor
nikotinldkemedel i hela landet. Det &r vidare en skélig avvigning mellan
bolagets intresse av att ha sa fa kostsamma aligganden som mgjligt och
konsumenternas behov av att fa tillgang till nikotinldkemedel i olika
styrkor och beredningsformer. Regeringen foreslar mot den bakgrunden
att ladkemedel innehéllande nikotin i méan av efterfrigan ska tillhanda-
héllas pa samma sétt och i samma utstrickning som géller betriffande
ovriga lakemedel. Detta innebér att Apoteket ska ha den lager- och leve-
ransberedskap som krivs for att tillgodose allménhetens och véardens
berittigade krav.

6.14 Prissdttning av receptfria nikotinlikemedel

Regeringens bedomning: Skyldigheten for Apoteket Aktiebolag
(publ) (Apoteket) att ha enhetlig prissittning dver hela landet bor bi-
behéllas nir det géller receptfria nikotinldkemedel. I 6vrigt bor pris-
sdttningen av receptfria nikotinldkemedel inte vara reglerad.

Forutsdttningarna for Apotekets prisséttning av receptfria nikotin-
lakemedel bor regleras i avtalet mellan staten och bolaget.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med utredningens och re-
geringens beddmning.

Remissinstanserna: Apoteket dr negativt till fortsatt enhetlig prissétt-
ning avseende receptfria nikotinldkemedel och menar att det i princip blir
omdjligt for bolaget att anpassa sin prisséttning pa lokala marknader for
att svara pa dndrade utbuds- och efterfrageforhallanden. Yrkesforeningar
mot Tobak och Svensk sjukskoterskeforening anser att priskonkurrens bor
rada. Ldkemedelsindustriféreningen instimmer 1 utredningens beddm-
ning att prisséttningen bor vara fri. Sveriges Farmacevitforbund &r tvek-
samma till att Apoteket ska tvingas ha en enhetlig prisséttning med hén-
syn till konkurrensforutsdttningarna. Konkurrensverket anser att det finns
starka skal att stdlla sérskilda krav pd Apoteket for att 6ka garantin for att
foretaget inte anvander 6verskott i monopolverksamheten for att subven-
tionera forsdljningen av nikotinprodukter. Konkurrensverket anser ocksé
att samtliga aktorer ska omfattas av samma regler med hénsyn till vikten
av konkurrensneutrala villkor. Svensk Dagligvaruhandel och Svensk
Handel anser att det saknas skl for Apoteket att ha en enhetlig prissatt-
ning i landet, d& detta skulle kunna motverka de marknadsdynamiska
krafterna och didrmed vara till nackdel for kunderna. Ldikemedelsverket
anser att det saknas behov av att reglera Apotekets forséljning av niko-
tinldkemedel och att bolagets verksamhet alltjimt ska falla under befint-
lig lagstiftning. En sérreglering innebdr en omotiverad administrativ
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borda for sdvil Apoteket och Lakemedelsverket. Sveriges Kommuner och
Landsting anser att det dr Apotekets dgare som bor besluta om prissitt-
ning av receptfria produkter innehéllande nikotin. Sveriges Kommuner
och Landsting kan i detta sammanhang inte se ndgot nationellt intresse av
sdrskild reglering for en av aktdrerna pd marknaden. Farmaciférbundet
forordar ett nationellt forsorjningssystem for lakemedel med lika priser
och lika villkor for tillhandahéllande oavsett var i landet man bor. Lika
villkor bor gélla for alla néringsidkare. Om regeringen tar det principiellt
stora steget att bryta mot denna princip méste likabehandlingsprincipen
gilla dven for apoteksverksamheten. Nikotinldkemedel ska d& undantas
frén bestdimmelserna om enhetliga priser.

Pfizer AB och Statens Folkhdlsoinstitut anser att prisséttning ska ske
utifran de kriterier som rader i en konkurrensutsatt verksamhet med un-
dantag for Apotekets priser som enligt avtalet med staten ska vara enhet-
liga 6ver hela landet. McNeil Sweden AB anser att Apoteket ska behalla
enhetliga priser pa nikotinlikemedel. Ldkemedelsformansnimnden po-
dngterar att handelsmarginalen pa subventionerade produkter enbart ska
tdcka hanteringen av dessa inklusive deras andel av Apotekets gemen-
samma kostnader. En minskning av bolagets vinst pa grund av minskad
forséljning av nikotinldkemedel kan inte kompenseras genom en hdjning
av marginalen pad ldkemedel och varor som ingar i likemedelsfor-
manerna.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt avtalet mellan staten och
Apoteket far varor som ingar i ensamritten, men som inte omfattas av
lakemedelsforménerna, prisséttas av bolaget. Av avtalet foljer vidare att
priset ska vara enhetligt 6ver hela landet nér det géller forséljning till
allménheten. Priset ska ocksa vara skaligt med hénsyn till syftet med
forsdljningen och bolagets kostnader samt bestimmas enligt objektiva
kriterier som géller lika fér inhemska och importerade produkter.

Regeringens forslag att undanta forséljningen av nikotinldkemedel fran
detaljhandelsmonopolet for likemedel medfoér nya forutsdttningar for
Apoteket. Andra niringsidkare kommer att salufora ldkemedlen, vilket
medfor att Apoteket kommer att agera pa en konkurrensutsatt marknad. 1
likhet med utredningen finner regeringen att Apoteket bor fa mojlighet
att fritt prisstta produkterna. Majoriteten av remissinstanserna stodjer
regeringens forslag i denna del. Apotekets prissittning av receptfria
nikotinldkemedel bor séledes vara oreglerad pd sa sétt att prisnivan pa
lakemedlen bestdms av Apoteket.

Regeringen foreslar dock en inskrankning i den fria prisséttningen pa
sa sdtt att Apoteket ska tillimpa enhetliga priser pa receptfria nikotin-
lakemedel i hela landet.

Det &r av stor vikt att forslaget inte i ndgon del hindrar nya aktorer fran
att komma in pa marknaden. Regeringen bedomer inte att det finns ndgon
risk for att Apoteket anvidnder dverskott i monopolverksamheten for att
subventionera forsiljningen av nikotinprodukter eftersom bolaget bl.a. &r
skyldigt att f6lja lagen (2005:590) om insyn i vissa finansiella forbin-
delser m.m., den s.k. transparenslagen. Denna lag stéller — forenklat ut-
tryckt — krav pa att foretag ur sin redovisning kan sérskilja verksamheten
i olika delar och att foretaget redovisar overforingar av medel, oavsett i
vilken form de sker, mellan dessa delar. I avtalet mellan Apoteket och
staten finns ocksé en sérskild bestimmelse om att de verksamheter som
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inte omfattas av bolagets ensamrétt bl.a. till fullo ska béra alla sina kost-
nader och sin egen afférsrisk. Vidare framgar av bestimmelsen i avtalet
att intdkter fran monopolverksamheten inte far anvéndas for att finansiera
eller pd annat sitt stddja konkurrensutsatt verksamhet. Konkurrensutsatt
verksambhet ska dérfor sirredovisas.

En storre Gversyn av prisséttningssystemet kommer att 4ga rum inom
ramen for den s.k. Apoteksmarknadsutredningen (dir 2006:137). Det
saknas i dag utredning om vilka effekter som kan uppsta pé bland annat
konsumentpriser och konsumtionsménster om enhetliga priser pa ldke-
medel avskaffas. Med hénsyn till detta och till att den pagdende Apo-
teksmarknadsutredningen har i uppdrag att analysera vilka effekter som
kan uppsté om prisséttningen av lakemedel inte ldngre &r enhetlig i landet
finner regeringen for nérvarande inte skél att dndra prisséttningssystemet
for Apoteket.

7 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Den nya lagen och lagidndringarna foreslas
trdda i kraft den 1 mars 2008.

Utredningens forslag: Lagéndringarna skall trdda i kraft den 1 april
2007.

Utkast till lagradsremiss: innehaller forslag pa ikrafttridande den
1 januari 2008.

Remissinstanserna: Farmaciférbundet anser att utredningens forslag
pa tidpunkt for genomforande &r for kort och foreslar ikrafttrddande fran
och med den 1 januari 2008. McNeil Sweden AB anser att de foreslagna
lagéndringarna bor trdda i kraft sa snart som mojligt. Farmaciférbundet
anser att det krédvs tid for att bygga upp savil anmélnings-, egenkontrolls-
, tillsyns- och forséljningsstatistiksystem samt att klara omstéllningen for
Apoteket, kommunerna och néringsidkarna. Ldkemedelsverket motsitter
sig att ikrafttrddandetiden sitts allt for snart efter den tidpunkt dé lag och
forordning antas. Lakemedelsverket méste ges skilig tid att utfarda fore-
skrifter, informera om nya regler m.m.. En rimlig ikrafttraidandetid &r
enligt verket den 1 mars 2008.

Skilen for regeringens forslag: Den foreslagna nya lagen och
lagéndringarna bor enligt regeringens bedomning trida i kraft s& snart
som mdjligt. Dessa kridver dock bla. att foreskrifter antas pa
myndighetsnivad och att kommuner och andra berérda har mgjlighet att
anpassa sig till den foreslagna ordningen. Forslagen till ny lag om
detaljhandel med nikotinldkemedel, liksom Ovriga forslag foreslas mot
den bakgrunden trida i kraft den 1 mars 2008. Négra sirskilda
Overgangsbestimmelser behovs inte.
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8 Forslagets ekonomiska konsekvenser

Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) kommer att forlora ensamritten
att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till konsument.
Konkurrensen kommer sannolikt att paverka bade bolagets omséttning
och resultat. Det finns flera faktorer som kan inverka pa hur stor péver-
kan forslaget far pa bolagets ekonomi, exempelvis hur manga nirings-
idkare som kommer att bedriva detaljhandel med likemedlet, om kon-
sumtionen av ldakemedlet fordndras i och med att tillgédngligheten till
lakemedlet 6kar och om priset pa lakemedlet kommer att forédndras i och
med att konkurrensen 6kar. En annan osékerhetsfaktor dr hur stor andel
av konsumenterna som i framtiden kommer att képa nikotinlakemedel av
Apoteket och hur manga som viljer andra forsdljningsstillen. Samman-
taget r det sdledes mycket svart att bedoma nettoeffekterna pa Apotekets
forsdljning och resultat. Vart att notera &r att forsdljningen av receptfria
nikotinldkemedel till konsument utgdr en mycket liten del av Apotekets
totala omsittning om ca 37 miljarder kronor per . Aven om bolaget
kommer att forlora en del av marknaden nir det géller detaljhandel med
nikotinldkemedel bor effekten pa det ekonomiska resultatet bli relativt
begriansad. Regeringen instimmer dérfor i utredningens beddomning att
den foreslagna omregleringen inte krdver nagon sérskild finansiering
eller separat stod till Apoteket.

I och med att Apotekets ensamritt till detaljhandel med receptfria
nikotinldkemedel upphor kommer framfor allt kommunerna att fi nya
arbetsuppgifter. Kontrollen 6ver handeln med nikotinldkemedel hos de
nya forséljningsstéllena ar tillkommande uppgifter och kommer att med-
fora 6kade kostnader for kommunerna. Kommunerna far darfér mojlighet
att ta ut avgifter for att tdcka de tillkommande kostnaderna.

Aven Likemedelsverkets arbetsuppgifter kommer att forindras i och
med att myndigheten ska ansvara for bl.a. tillsynen 6ver efterlevnaden av
den foreslagna lagen, hanteringen av inkomna forsaljningsanmélningar
och forvaltningen av detaljhandlarnas forséljningsstatistik. Sammantaget
berdknas kostnaderna uppga till 1,7 miljoner kronor per ar. Likemedels-
verkets kostnader kommer att finansieras genom ett bidrag fran anslaget
13:3 Bidrag till hilso- och sjukvéard.

Enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvar-
dens omrade har Socialstyrelsen i dag tillsyn 6ver verksamhet inom de-
taljhandel med ldkemedel, 6ver legitimerad personal och 6vrig personal
vid Apoteket i de fall deras arbete kan paverka den medicinska siker-
heten for ndgon. Regeringen foreslar ingen fordndring av den tillsyn som
Socialstyrelsen bedriver vid Apoteket. Forsiljning av receptfria nikotin-
lakemedel utanfor Apoteket kommer inte att definieras som hélso- och
sjukvérdsverksamhet. Inte heller kommer personalen som siljer lidke-
medlen utanfor att anses som hélso- och sjukvardspersonal. Med beak-
tande av detta kommer Socialstyrelsen inte ha tillsyn 6ver varken verk-
samheten eller dess personal. Nagra tillkommande tillsynskostnader
kommer diarmed inte att uppsta for Socialstyrelsen.

Atal till f6ljd av den foreslagna straffbestimmelsen, dverklaganden av
Lékemedelsverkets beslut eller utdémande av vite bedoms forekomma i
liten utstrackning. Négra ytterligare resurser ska darfor inte behdva till-
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foras domstolarna. Regeringen har emellertid for avsikt att utvédrdera
reformen for att sdkerstélla att dess syften uppnés och att den inte leder
till oonskade effekter. I utvdrderingen kommer dven uppgifter om dom-
stolarnas maltillstromning med anledning av reformen att inhdmtas och
analyseras.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Inledande bestimmelser

1§

Paragrafen anger i forsta stycket att lagen innehéller bestimmelser om
detaljhandel med godkénda receptfria ldkemedel som inte har forskrivits
och vars enda aktiva substans dr nikotin (nikotinldkemedel). Nikotin
innefattar dven salter, komplex eller andra kemiska foreningar av nikotin,
avsedda att frigdra nikotin. Med “enda aktiva substans” avses att nikoti-
net dr den enda bestdndsdelen i likemedlet som har en farmakologisk
effekt. For nikotinldkemedel som har forskrivits géller lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. Handel med icke godkénda likemedel
faller utanfor denna lag och omfattas i stillet av den reglering som redan
i dag syftar till att bekdmpa olaga likemedelsforsdljning. Héribland kan
namnas 5 § ldkemedelslagen (1992:859) som slar fast att ett ldkemedel
far séljas forst sedan det godkénts.

I andra stycket definieras detaljhandel med nikotinldkemedel som for-
siljning och annat utlimnande i néringsverksamhet till den som &r
konsument. Med ”annat utlimnande” avses vederlagsfri Overlételse.
Begreppet “niringsverksamhet” omfattar all verksamhet som é&r av eko-
nomisk natur och av sddan karaktér att den kan betecknas som yrkesmés-
sig.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

2§

Bestimmelsen anger hur lagen forhaller sig till lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. och ldkemedelslagen (1992:859). 1 forsta
stycket anges att detaljhandel med andra ldkemedel 4n nikotinldkemedel
finns i lagen om handel med ldkemedel m.m.

I andra stycket anges att ldkemedelslagens bestimmelser i 19 § forsta
stycket om hantering av lakemedel och 21-21 b §§ om information re-
spektive marknadsforing géller vid detaljhandel enligt denna lag.
Bestammelsen om forordnande och utlimnande av ldkemedel i 22 §
lakemedelslagen géller endast ndr Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket)
bedriver detaljhandel enligt denna lag.

I tredje stycket anges att termer och uttryck som anvénds i ldke-
medelslagen ska ha samma betydelse i denna lag. Tex. innehaller ldke-
medelslagen definitionen av vad som anses vara ett likemedel.
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Forslaget behandlas i avsnitt i avsnitt 6.1.

Anmailan

38
Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets yttrande. Enligt forsta
stycket far en niringsidkare inte bedriva detaljhandel med
nikotinldkemedel utan att forst ha anmailt handeln till den kommun dér
handeln ska bedrivas. I samma stycke anges vidare att anmélan ska ske
till Stockholms kommun om néringsidkaren saknar fast driftstélle i
Sverige, och t.ex. bedriver distanshandel. Med fast driftsstille avses hir
samma sak som anges i 2 kap. 29 § inkomstskattelagen (1999:1229), dvs.
en stadigvarande plats for affarsverksamhet varifran verksamheten helt
eller delvis bedrivs.

I andra stycket anges att kommunen snarast ska underritta
Likemedelsverket om anmilan.

Enligt tredje stycket behdver en anmilan inte géras av Apoteket. Enligt
4 § lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. och verksamhets-
avtalet mellan staten och Apoteket har bolaget redan ratt att bedriva de-
taljhandel med lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.

Aldersgrins
48

Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets yttrande. 1 forsta
stycket anges att nikotinldkemedel inte far sidljas eller pa annat sétt
lamnas ut till den som inte fyllt 18 ar. Forbudet géller vid detaljhandel
med nikotinlikemedel. Med detaljhandel avses enligt 1§ bade
forsiljning och annat utlimnande i niringsverksamhet till den som &r
konsument. Bestimmelsen tar med andra ord inte sikte pd t.ex.
situationer dir lakemedlen endast skénks bort mellan privatpersoner, utan
bara om detta sker i samband med ndgon form av naringsverksamhet.

Enligt andra stycket far nikotinldkemedlet inte lamnas ut om det finns
sarskild anledning att anta att ldkemedlet dr avsett att ldmnas 6ver till
nagon som inte har fyllt 18 ar. Med ldmnas ut avses hér bade att varorna
siljs eller att de pad annat sitt ldmnas ut i nédringsverksamhet.
Bestammelsen tar i detta avseende sikte pa de fall dér det for utlimnaren
star klart eller borde std klart att det dr fraga om langning av varan.

I tredje stycket anges att det ska finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om forbudet i forsta och andra styckena dvs. forbudet
att tillhandahélla eller langa nikotinldkemedel till personer under 18 ar. I
samma stycke anges dven att den som ldmnar ut nikotinldkemedel ska
forvissa sig om att mottagaren uppnatt ndmnda &lder. Om det inte star
klart att en kund uppnatt ndimnda éaldersgrins, maste kundens alder kon-
trolleras t.ex. genom att han eller hon uppvisar giltig legitimation.

Den som bryter mot bestimmelserna i forsta stycket kan straffas enligt
118§.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.
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Egenkontroll
5§

Genom bestdmmelsen aliggs den som bedriver detaljhandel med niko-
tinldkemedel att utova s.k. egenkontroll 6ver forsdljningen och hanter-
ingen av likemedlen samt ansvara for att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram. Ett egenkontrollprogram kan t.ex. inne-
hélla krav pa ndringsidkare att se till att det finns system for reklamatio-
ner och indragningar.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.4.

Information m.m.

6§
Bestimmelsen innebir att den som siljer receptfria nikotinldkemedel och
inte tillhor legitimerad hélso- och sjukvéardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade ska
begrinsa sin radgivning till den information som framgar av likemedlets
bipacksedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.5.

7§

Bestimmelsen anger att den som bedriver detaljhandel med nikotinldke-
medel ska till Lakemedelsverket ldmna de uppgifter som &r nddvéndiga
for att verket ska kunna fora statistik 6ver forsédljningen av nikotinléke-
medel. Syftet med bestimmelsen &r att mojliggdra en uppfoljning och
utvirdering av den nya lagen om nikotinlikemedel i handeln. Fragor om
t.ex. ndr och pé vilket sétt som néringsidkare ska ldmna statistikuppgifter
till verket regleras ndrmare genom verkstéllighetsforeskrifter.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.5.

Tillsyn och kontroll
8§

Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets yttrande. 1
bestimmelsen anges i forsta stycket att Lakemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av denna lag samt av de foreskrifter som meddelats i
anslutning till lagen. Verkets tillsyn syftar endast till néringsidkares
efterlevnad av lagen om nikotinldkemedel i handeln.

Enligt andra stycket har Lakemedelsverket ritt att pa begiran fa den
information som behovs for tillsynen. For tillsynens utovande har verket
dven rtt till tilltrdde till lokaler och andra utrymmen som anvénds i
samband med forsidljning och hantering i 6vrigt av nikotinlikemedel.
Lakemedelsverket har dock inte med stod av denna lag rétt till tilltrdde
till bostéder.

Enligt tredje stycket far Likemedelsverket meddela de forelagganden
och forbud som behovs for att denna lag eller foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller
forbud féar forenas med vite.
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Bestdmmelsen har utformats med 8 § lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m. och 24 § likemedelslagen (1992:859) som forebil-
der.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

9§

Paragrafen har utformats i1 enlighet med Lagrddets yttrande. I
bestimmelsen anges i forsta stycket att kommunen ska kontrollera ef-
terlevnaden av bestimmelserna om anmélan, aldersgrans och egenkon-
troll och, nér det géller anmédlan och egenkontroll, de foreskrifter som
meddelats med stdd av de foreskrifter som Likemedelsverket meddelat
med stdd av denna lag.

Enligt andra stycket har kommunen pa samma sétt som
Likemedelsverket enligt 8 § ritt att pa begéiran fi den information som
behovs for kontrollen. For att utféra sina uppgifter enligt denna lag har
kommunen dven rétt att fa tilltrdde till omrdden, lokaler och andra
utrymmen som anvands i samband med forséljning och hantering i 6vrigt
av nikotinldkemedel. Kommunen har dock inte med stéd av denna lag
ratt till tilltrade till bostader.

Enligt tredje stycket ska kommunen rapportera brister i efterlevnaden
till Lakemedelsverket.

Kommunens kontroll bestdr endast i att kontrollera/inspektera nér-
ingsidkare som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel enligt forsta
stycket och rapportera eventuella brister till Lakemedelsverket som an-
svarar for tillsynen enligt 8 §. Kommunen har séledes inga mdjligheter
att vidta nigra andra atgirder utdver det som anges i bestimmelsen.

Enligt fjdrde stycket undantas Apoteket fran kommunens kontroll. Bo-
laget inspekteras redan av Lakemedelsverket inom ramen for verkets
tillsyn av andra ldkemedel dn nikotinlakemedel.

Forslaget har behandlats i avsnitt 6.6.

Avgift

10§
Enligt bestimmelsen far en kommun for sin kontroll ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel enligt 3 §. Bestimmel-
sen syftar till att finansiera den nya uppgift som aliggs kommunerna
enligt 9 §. Eftersom Apoteket inte omfattas av den kommunala kontrol-
len ska Apoteket inte betala nagon avgift.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.7.

Ansvar m.m.

11§

Enligt forsta stycket ar det straffbart att med uppsat eller oaktsamhet
bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel utan att anméla verksamheten
i enlighet med 3 §. Straffbestimmelsen, nir det giller brott mot 3 § forsta
stycket, omfattar endast de fall dér en niringsidkare bedriver detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att forst ha anmailt handeln hos den kommun
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déar handeln ska bedrivas. Straffansvar aktualiseras séledes inte om nér-
ingsidkaren fullgjort detta, men inte efterkommit lingre gaende fore-
skrifter om anmélan som regeringen eller Likemedelsverket meddelat
med stdd av bemyndigandet i 14 §. Det dr dven straffbart att med uppsat
eller av oaktsamhet silja eller pd annat sétt ldmna ut receptfria nikotin-
lakemedel i ndringsverksambhet till den som inte har fyllt 18 ar i enlighet
med forbudet i 4 § forsta stycket. I ringa fall ska dock inte domas till
ansvar. Med mer graverande fall avses, bade vid uppsatliga och oakt-
samma brott, framfor allt de fall da forséljning skett i stor omfattning.

Enligt andra stycket ska den som har Overtritt ett vitesforeldggande
eller ett vitesforbud inte domas till ansvar enligt denna bestimmelse for
girning som omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Straffskalan, boter eller fangelse i hogst sex ménader, 4r densamma
som for den som séljer tobak till den som inte har fyllt 18 ar, jamfor 27 §
tobakslagen (1993:581).

Det far avgoras fran fall till fall vem som kan ségas ha utfort gédrningen
och didrmed anses som gidrningsman. Beroende pa omstindigheterna kan
straffansvaret darfor avse savil expediten som niringsidkaren eller enbart
en av dem.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.8.

12 §

Bestimmelsen innebér att en niringsidkare som bedriver detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att anméla verksamheten enligt 3 § och dar
ansvar utdomts, kan fa varorna forverkade, om detta inte &r uppenbart
oskiligt. Samma sak giller om niringsidkare séljer eller tillhandahaller
nikotinldkemedel i niaringsverksamhet i strid med 4 § forsta stycket. En
forutséttning for att forverkandebestdmmelsen ska bli tillimplig &ar att
ansvar utdomts enligt 11 §. Motsvarande bestimmelse finns i 12 § lag
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.8

Overklagande

13§
I bestimmelsen anges i forsta stycket att Lakemedelsverkets beslut om
foreldggande eller forbud enligt 8 § far dverklagas hos allmén forvalt-
ningsdomstol. Foreldgganden och forbud oavsett om de férenas med vite
eller inte far overklagas enligt denna bestimmelse. I friga om vem som
ska ha ritt att 6verklaga ska de allmidnna forvaltningsrittsliga reglerna
som framgar av 22§ forvaltningslagen (1986:223) och 33 § fOrvalt-
ningsprocesslagen (1971:291) gilla. Ett beslut kan dverklagas av den
som beslutet angér och om det har gatt honom eller henne emot.

Enligt andra stycket kravs provningstillstind vid &verklagande till
kammarrétten.

Enligt tredje stycket géller beslut som Lékemedelsverket eller allméin
forvaltningsdomstol meddelar omedelbart, om inte annat forordnas.

Forslaget har behandlats i avsnitt 6.9.
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Bemyndigande

14§

Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets yttrande. 1
bestimmelsen bemyndigas regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, att meddela ytterligare foreskrifter om anmélan
och egenkontroll. Sddana foreskrifter kan bl.a. innehélla tidpunkten for
anmalan och hur egenkontrollen ska utféras t.ex. avseende upprittande
av system for hantering av reklamationer och indragningar m.m.

Forslaget har behandlats i avsnitt 6.10.

9.2 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

18 §

Bestammelsen anger i vilka lagar det finns bestimmelser om handel med

lakemedel. Eftersom en ny lag om detaljhandeln med nikotinldkemedel

foreslas inforas bor ett tilldgg goras i upprakningen i paragrafen.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

9.3 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1152) om
handel med ladkemedel m.m.

5a§
Bestammelsen dr ny. Den anger hur lagen om handel med likemedel
forhaller sig till lagen (2008:XXX) om detaljhandel med nikotinldkeme-
del. I bestimmelsen anges att bestimmelserna i lagen om detaljhandel
med nikotinldkemedel géller vid detaljhandel med godkénda receptfria
likemedel som inte har forskrivits, och vilkas enda aktiva substans ar ni-
kotin.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

9.4 Forslag till lag om @ndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet péd hélso- och sjukvardens omrade

1kap.2§

Paragrafen har utformats i enlighet med Lagrddets yttrande. I nuvarande
lydelse av bestimmelsen definieras hélso- och sjukvird bl.a. som
detaljhandel med ldkemedel. Socialstyrelsen har enligt 6 kap. 1 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéirdens omrade
(LYHS) tillsyn oOver hélso- och sjukvirden och dess personal.
Detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel ska, med undantag for
saddan handel pa Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) emellertid inte
ses som halso- och sjukvard utan snarare handel da det endast ska handla
om att sdlja varan. Genom é&ndringen av definitionen undantas
detaljhandel med nikotinldkemedel utanfor Apoteket fran begreppet
hélso- och sjukvard enligt LYHS. Socialstyrelsen kommer dédrmed enligt
6 kap. 1 § LYHS inte att ha tillsyn 6ver sddan verksamhet.
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Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

1kap. 4§

Andringen innebir att det infors ett nytt sista stycke. Genom #ndringen
undantas den personal som inte dr legitimerad hélso- och
sjukvérdspersonal och som utanfor Apoteket bedriver detaljhandel med
receptfria nikotinldkemedel som avses 1 lagen (2008:XXX) om
detaljhandel med nikotinldkemedel fran bestimmelserna i LYHS. Detta
innebér att sadan personal inte kommer att falla under Socialstyrelsens
tillsyn enligt 6 kap. 1 §.

Samtidigt korrigeras namnet pa Apoteket fran ”Apoteket Aktiebolag”
till ”Apoteket Aktiebolag (publ)” mot bakgrund av att publika bolag &r
skyldiga att ha med (publ) i sina firmanamn enligt aktiebolagslagen
(2005:551).

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.
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Sammanfattning av bedomningar och forslag i Prop. 2007/08:17
betdnkandet Detaljhandel med nikotinldkemedel Bilaga 1
(SOU 2006:15)

I betdnkandet foreslas att Apoteket AB inte ldngre ska ha ensamrétt att
bedriva detaljhandel med receptfria ldkemedel till konsument. Reger-
ingen far besluta om vilka typer av receptfria ldkemedel som inte ska
omfattas av ensamréitten. Regeringen far dven Overlata till Lakemedels-
verket att besluta om sddana foreskrifter. Fordndringen ska genomforas
genom att det infors ett undantag till ensamrétten i lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m.

Syftet med avregleringen ar dock framst att 6ka tillgéngligheten till
receptfria nikotinldkemedel och dérigenom fa fler rokare att anvinda
sddana produkter i samband med rokavvinjning. Nedan redovisas i
korthet inneboérden av betdnkandets bedomningar och forslag.

— Andra niringsidkare dn Apoteket AB ska fa bedriva detaljhandel
med receptfria nikotinldkemedel endast om néringsidkaren fatt
Lakemedelsverkets tillstind. Den som bryter mot tillstindskravet
kan domas till boter eller fangelse 1 hogst ett ar. Tillstdndskravet ska
inte gélla for Apoteket AB.

— Liakemedelsverket bor ha tillsyn over all detaljhandel med nikotin-
lakemedel i enlighet med géillande rétt.

— Den personal som kommer att silja receptfria nikotinldkemedel pa
de forsiljningsstéllen som bedrivs av andra néringsidkare &n Apote-
ket AB ska inte falla in under Socialstyrelsens tillsyn.

— Ett tillstind ska kunna aterkallas om négon av de vésentliga
forutséttningar som foreldg nér tillstdindet meddelades inte langre
foreligger eller om nagot krav som ar av sdrskild betydelse for kva-
litet och sékerhet inte foljs.

— Tillsynsverksamheten ska finansieras genom ansoknings- och arsav-
gifter.

— Niringsidkare ska utdva egentillsyn Over forséljningen av
nikotinldkemedel och utforma egentillsynsprogram.

— Naéringsidkaren ska ha tillgang till en farmacevt. Farmacevten ska
vara ansvarig for egentillsynen.

— Lékemedelsverket far mgjlighet att meddela de forelagganden och
forbud som behdvs for att egentillsynen ska fungera.

— Det ska vara forbjudet att, utanfér Apoteket AB, sélja eller tillhanda-
hélla receptfria nikotinldkemedel till den som inte har fyllt 18 &r. Om
det finns sidrskild anledning att anta att ett ladkemedel ar avsett at
lamnas over till ndgon som inte har fyllt 18 ar far lakemedlet inte
lamnas ut. Den som bryter mot férbuden kan domas till boter eller
fangelse i hogst sex manader. P4 platser dér detaljhandel sker ska det
finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om forbudet.

— Nikotinldkemedel som varit foremal for brott enligt de foreslagna
bestimmelserna bor kunna bli féremal for forverkande i enlighet
med den bestimmelse om forverkande som finns i lagen
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Inga begrinsningar i forpackningsstorlek och forsiljningsvolym bér  Prop. 2007/08:17
uppstillas. Bilaga 1
Bestdmmelser om vilka krav som bor stillas i fraga om lokaler,

utrustning och personal i verksamhet dir det bedrivs detaljhandel

med nikotinldakemedel till konsument bor regleras genom féreskrifter

fran Lakemedelsverket.

De niringsidkare som far tillstand att bedriva detaljhandel med niko-
tinldkemedel ska redovisa sin forsédljning av dessa till Likemedels-

verket.

Apoteket AB bor inte ldngre ha en skyldighet att tillhandahalla samt-

liga godkinda receptfria nikotinldkemedel. Tillhandahallandeskyl-

digheten bor i stéllet innebéra en skyldighet att tillhandahélla recept-

fria lakemedel med substansen nikotin med minst en produkt per be-
redningsform och styrka.

Apoteket AB:s skyldighet att ha en enhetlig prissittning 6ver hela

landet bor bibehallas nir det géller receptfria nikotinlakemedel.
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Lagforslag i betinkandet Detaljhandel med gr.(’p' 2007/08:17
ilaga 2

nikotinldkemedel (SOU 2006:15)

Forslag till lag om éndring 1 lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs i frdga om lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

dels att 9—11 §§ skall ha f6ljande lydelse,

dels att det skall inforas fyra nya paragrafer, 5a, 5b, 8 aoch 11 a §§, samt
narmast fore 8 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

5a§

Detaljhandel med receptfria like-
medel, som endast avser forsdljning
till konsument, fdar bedrivas av den
som fdtt Likemedelsverkets tillstind.

Detaljhandel enligt forsta stycket far
endast ske med de typer av receptfria
ldkemedel som regeringen foreskri-
ver. Regeringen far dverldata till
Likemedelsverket att besluta om
sddana foreskrifter.

50§

Receptfria likemedel far vid de-
taljhandel enligt 5a§ inte sdljas
eller pd annat sdtt ldmnas ut i ndr-
ingsverksamhet till den som inte har
Wit 18 dr. Den som ldmnar ut
sddana ldkemedel skall forvissa sig
om att mottagaren har uppndtt
ndmnda dlder.

Om det finns sdrskild anledning att
anta att ett ldkemedel dr avsett att
ldmnas dver till ndgon som inte har
lit 18 dar far likemedlet inte ldmnas
ut.

Pa platser dir detaljhandel enligt
Sag sker skall det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med informa-
tion om forbudet mot att sdlja eller
ldmna ut receptfria ldkemedel till den
som inte har fyllt 18 ar.
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9§

Beslut av Lakemedelsverket som
avses 1 3 § skall fattas inom den tid
som regeringen foreskriver.

Ett tillstind enligt 3 § far aterkallas
om ndgon av de vésentliga forutsatt-
ningar som foreldg nir tillstandet
meddelades inte ldngre foreligger
eller om négot krav som ar av sir-
skild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte foljs.

Egentillsyn

S8af

Den som har tillstind att bedriva
detaljhandel enligt 5 a § skall utova
sdrskild tillsyn (egentillsyn) over
forsdljningen eller tillhandahdllan-
det av varorna och tillimpa ett for
verksamheten ldmpligt egentillsyns-
program.

Det dligger den som har tillstand
enligt 5 a § att till sitt forfogande ha
ndgon som enligt 3 kap. 2 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd
hélso- och sjukvdrdens omrade har
legitimation som apotekare eller
receptarie, som fortlopande ansvarar
for egentillsynen.

Beslut av Lakemedelsverket som
avses 1 3 eller 5 a § skall fattas inom
den tid som regeringen foreskriver.

Ett tillstind enligt 3 eller 5 a § far
aterkallas om nigon av de visentliga
forutsittningar som forelag néar till-
stindet meddelades inte léngre
foreligger eller om négot krav som &r
av sérskild betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte foljs.

10 §

Den som ansoker om tillstand en-
ligt 3 § skall betala ansdknings- och
arsavgift.

Den som ansoker om tillstand en-
ligt 3 eller 5 a § skall betala ansok-
nings- och arsavgift.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 eller 5 § skall
betala arsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Lakemedelsverket meddela séddana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte géller avgifternas storlek.

11§

Den som med uppsét eller av oakt-
samhet bryter mot 3, 4 eller 5 § eller
innehar likemedel i uppenbart syfte
att olovligen sélja dem doms till
boter eller fingelse i hogst ett r, om
gérningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken.

Den som med uppsét eller av oakt-
samhet bryter mot 3, 4, 5 eller 5a §
eller innehar likemedel i uppenbart
syfte att olovligen sélja dem doms
till boter eller fangelse i hogst ett ar,
om girningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken.

Prop. 2007/08:17

Bilaga 2
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I ringa fall skall inte domas till ansvar. Prop. 2007/08:17
Om en uppsétlig girning som avses i forsta stycket har begatts yrkes- Bilaga 2
missigt, avsett betydande méngd eller virde eller annars varit av séirskilt
farlig art, doms till fangelse i hogst tva ar.

llayg

Den som uppsatligen eller av oakt-
samhet bryter mot 5b§ forsta eller
andra stycket doms till béter eller
fingelse i hogst sex mdnader. Ar
gdrningen att anse som ringa doms
inte till ansvar.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2007.
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2 Forslag till

lag om &ndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa hilso- och sjukvardens omréade skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Med hiélso- och sjukvérdspersonal
enligt denna lag avses

1.den som har legitimation eller
med stod av 3 kap. 6 § anvénder en
skyddad yrkestitel for yrke inom
hélso- och sjukvéarden,

2. personal som ar 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 bitridder en
legitimerad yrkesutovare,

4. ovrig personal inom sédan de-
taljhandel med likemedel som om-
fattas av sérskilda foreskrifter och
personal som &r verksam inom den
sarskilda  giftinformationsverksam-
heten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar ldke-
medel eller ldmnar rdd och upplys-
ningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjélp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som skall
omfattas av lagen enligt foreskrifter
som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt fore-
skrifter som har utfdrdats med stod
av denna lag tillhandahéller tjanster
inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitima-
tion for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket
1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild
foreskrift har motsvarande behdrig-
het.

Féreslagen lydelse

Med hiélso- och sjukvérdspersonal
enligt denna lag avses

1.den som har legitimation eller
med stod av 3 kap. 6 § anvénder en
skyddad yrkestitel for yrke inom
hélso- och sjukvéarden,

2. personal som ar 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 sédan de-
taljhandel med likemedel som om-
fattas av sérskilda foreskrifter och
personal som &r verksam inom den
sarskilda  giftinformationsverksam-
heten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar ldke-
medel eller ldmnar rdd och upplys-
ningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjélp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som skall
omfattas av lagen enligt foreskrifter
som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt fore-
skrifter som har utfdrdats med stod
av denna lag tillhandahéller tjanster
inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitima-
tion for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket
1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild
foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med hilso- och sjukvdrdspersonal

Prop. 2007/08:17
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avses i forsta stycket 4 inte personal Prop.2007/08:17
som dr verksam inom detaljhandel med  Bilaga 2
ldkemedel som bedrivs enligt 5ag§

lagen (1996:1152) om handel med

ldkemedel m.m.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2007.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande E??P- 2207/08117
over betidnkandet Detaljhandel med nikotinldkemedel rass
(SOU 2006:15)

Hovritten 6ver Skane och Blekinge, Stockholms tingsritt, Kammarrétten
i Stockholm, Lénsrétten i Dalarna, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd, Statens folk-
hélsoinstitut, Statens beredning for medicinsk utvérdering, Lakemedels-
formansndmnden, Apoteket AB, Ungdomsstyrelsen, Konsumentverket,
Konkurrensverket, Landstinget i Skéne ldn, Landstinget i Norrbottens
lan, Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten, Svenska
Lakaresallskapet, Sveriges Lékarforbund, Sveriges Tandlékarférbund,
Farmaciforbundet, Sveriges Farmacevtforbund, Vardférbundet, Yrkes-
foreningar mot Tobak, Svensk Dagligvaruhandel, Kronans Droghandel,
Tamro AB, Liakemedelsindustriféreningen, Pfizer AB, Svensk Handel,
Svensk Forening for Obstetrik & Gynekologi, Pfizer Consumer
Healthcare AB, Riksforbundet Visir, Svensk sjukskoterskeforening,
Lékemedelsdistributorsforeningen, Livsmedelshandlareforbundet, ICA
Sverige
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Lagforslag 1 Utkast till lagrddsremiss om Prop. 2007/08:17
nikotinlikemedel i handeln (S2007/5362/HS) Bilaga 4

Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om detaljhandel med godkénda
receptfria ldkemedel som inte har forskrivits, och vars enda verksamma
bestdndsdel ar nikotin (nikotinldkemedel).

Med detaljhandel avses forséljning och annat tillhandahallande i nér-
ingsverksamhet till den som dr konsument.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

2 § Bestdmmelser om detaljhandel med andra likemedel &n nikotinldke-
medel och om ldkemedelsforsorjningen finns i lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m.

Bestdmmelserna i 19 § forsta stycket och 21-21 b §§ lakemedelslagen
(1992:859) giller dven vid detaljhandel enligt denna lag.

Termer och begrepp som anvénds i likemedelslagen har samma bety-
delse i denna lag.

Anmalan

3 § En néringsidkare som avser att bedriva detaljhandel med nikotin-
lakemedel, ska anméla handeln hos den kommun déar denna ska bedrivas.
En anmilan behover inte goras av Apoteket Aktiebolag. Om nérings-
idkaren saknar fast driftstdlle i ndgon kommun ska anmaélan goras till
Stockholms kommun.
Kommunen ska underritta Lakemedelsverket om anmailan.

Aldersgrins

4 § Nikotinldkemedel fér inte tillhandahallas den som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sdrskild anledning att anta att ladkemedlen 4r avsedda for
nagon som inte har fyllt 18 ar far de inte 1dmnas ut.

Dir detaljhandel med nikotinlakemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet i forsta och andra
stycket. Den som ldmnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnétt ndmnda alder.
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Egenkontroll Prop. 2007/08:17

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska utova sér- Bilaga 4

skild kontroll (egenkontroll) &ver forséljningen och hanteringen av like-
medlen och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

6 § Den som inte utgdr hdlso- och sjukvérdspersonal enligt bestimmel-
serna i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade far vid detaljhandel med nikotinldkemedel endast
lamna sddana upplysningar om ldkemedlen som framgér av bipack-
sedeln.

7 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlékemedel ska till Lake-
medelsverket 1dmna de uppgifter som dr nddvindiga for att Likemedels-
verket ska kunna fora statistik dver forséljningen av nikotinldkemedel.

Tillsyn m.m.

8 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt de
foreskrifter som meddelats med stod av lagen.

Lakemedelsverket har ritt att pa begéran fa de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen. For tillsynen har Likemedelsverket rétt
till tilltréde till lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med
hantering av ldakemedel. Likemedelsverket har dock inte med stdd av
denna lag ritt till tilltrade till bostdder.

Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med
vite.

9 § Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3, 4 och 5 §§ och, savitt
géller anmélan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med stod
av 14 §.

Kommunen har ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att fullgdra sina uppgifter enligt denna
lag har kommunen rétt att fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds i samband med hantering av likemedel. Kom-
munen har dock inte med stod av denna lag rétt till tilltrdde till bostider.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lakemedels-
verket.

Apoteket Aktiebolag omfattas inte av kommunens kontroll.

Avgift

10 § En kommun far for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver

detaljhandel med nikotinldkemedel. 7



Ansvar m.m. Prop. 2007/08:17

Bilaga 4
11 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 3 § forsta raga

stycket eller 4 § forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst sex
ménader. I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

12 § Liakemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess
viarde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskaligt.

Overklagande

13 § Beslut som i ett enskilt fall har meddelats enligt denna lag av Lake-
medelsverket eller kommun eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stdd av denna lag far verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krivs vid 6verklagande till kammarritten.
Beslut som meddelas enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
forordnas.

Bemyndiganden

14 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsver-
ket far meddela ytterligare foreskrifter om

— anmilan enligt 3 §,

— egenkontrollen enligt 5 § och

— rapporteringen av forsiljningsstatistik enligt 7 §.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.

74



Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen (1992:859)

Harigenom foreskrivs att 18 § likemedelslagen (1992:859) ska ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i1 denna ldkemedel finns, forutom i denna
lag, 1 lagen (1996:1152) om handel lag, i lagen (1996:1152) om handel
med lakemedel m.m. med likemedel m.m. och i lagen

(2008:XX) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2008.

! Senaste lydelse 1996:1153.

Prop. 2007/08:17

Bilaga 4
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Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med Prop. 2007/08:17
ldkemedel m.m. Bilaga 4

Hérigenom foreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. ska inféras en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a§

Vid detaljhandel med godkdnda
receptfria ldkemedel som inte har
forskrivits, och vars enda verk-
samma bestindsdel dr nikotin
gdller bestdmmelserna i lagen
(2008:xxx) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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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 yr-
kesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjuk-

2§

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-

Prop. 2007/08:17

Bilaga 4

vardslagen (1982:763), tandvéards- vardslagen  (1982:763), tand-
lagen (1985:125), lagen vardslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av (2001:499) om omskédrelse av
pojkar samt verksamhet inom pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med ldkemedel. detaljhandel med ldkemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m.
Detsamma gdller ndr Apoteket
Aktiebolag bedriver verksamhet
enligt lagen (2008:xx) om detalj-
handel med nikotinldikemedel.
4§

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden,

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

3. den som i annat fall vid hilso- och sjukvard av patienter bitrdder en
legitimerad yrkesutovare,

4. 6vrig personal inom sadan detaljhandel med likemedel som om-
fattas av sérskilda foreskrifter och personal som dr verksam inom den
sdrskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar ldkemedel eller ldmnar rad och upplys-
ningar,

5. personal vid larmcentral som férmedlar hjdlp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsdkande,

6. andra grupper av yrkesutdovare inom hélso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfardats med stod av
denna lag tillhandahaller tjanster inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

! Senaste lydelse 2001:502.
% Senaste lydelse 2006:50.
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Vid tilldimpningen av forsta stycket 1 och 3 jdmstélls med legitimerad Prop. 2007/08:17
yrkesutdvare den som enligt sarskild foreskrift har motsvarande behorig- Bilaga 4
het.

Med hdlso- och  sjukvdrdsper-
sonal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
enligt lagen (2008:xxx) om detalj-
handel med nikotinlikemedel som
bedrivs av annan dn Apoteket
Aktiebolag.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2008.
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Forteckning 6ver remissinstanser som avgett yttrande E??P- 2207/08117
over Utkast till lagradsremiss om nikotinldkemedel 1 rass
handeln (S2007/5362/HS)

Hovritten 6ver Skane och Blekinge, Stockholms tingsritt, Kammarritten
i Stockholm, Linsritten i Uppsala, Aklagarmyndigheten, Kommers-
kollegium, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvérdens
ansvarsndmnd, Statens folkhilsoinstitut, Statens beredning fér medicinsk
utvdrdering, Lékemedelsformansndmnden, Apoteket AB, Ungdomssty-
relsen, Konsumentverket, Konkurrensverket, Landstinget i Ské&ne lin,
Landstinget i Norrbottens ldn, Sveriges Kommuner och Landsting, Apo-
tekarsocieteten, Svenska Lékaresillskapet, Sveriges Lékarforbund,
Sveriges Tandldkarforbund, Farmaciforbundet, Sveriges Farmacevtfor-
bund, Svensk sjukskéterskeforening, Vardforbundet, Yrkesforeningar
mot Tobak, Svensk Dagligvaruhandel, Kronans Droghandel, Tamro AB,
Lékemedelsindustriforeningen, Likemedelsdistributdrsforeningen, Livs-
medelshandlarforbundet, Novartis Sverige AB, GlaxoSmithKline,
Svensk Handel, McNeil Sweden AB
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Lagradsremissens lagforslag gr_?p 2(6)07/ 08:17
ilaga

2 Lagtext

2.1 Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om detaljhandel med godkénda
receptfria ladkemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva sub-
stans dr nikotin (nikotinldkemedel).

Med detaljhandel avses forsdljning och annat tillhandahéllande i nér-
ingsverksamhet till den som &r konsument.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

2 § Bestimmelser om detaljhandel med andra likemedel 4n nikotinléke-
medel och om ldkemedelsforsorjning finns i lagen (1996:1152) om han-
del med likemedel m.m.

Bestdmmelserna i 19 § forsta stycket och 21-21 b §§ likemedelslagen
(1992:859) giller vid detaljhandel enligt denna lag. Bestimmelsen i 22 §
lakemedelslagen géller endast vid detaljhandel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna lag.

Termer och begrepp som anvénds i ldkemedelslagen har samma bety-
delse i denna lag.

Anmalan

3 § En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmaélt handeln till den kommun dér handeln ska bedri-
vas.

Om néringsidkaren saknar fast driftstille i nagon kommun ska anmaélan
goras till Stockholms kommun. Kommunen ska snarast underrétta Lake-
medelsverket om anmélan.

En anméilan behover inte goras av Apoteket Aktiebolag (publ).

Aldersgrins

4 § Nikotinldkemedel far inte tillhandahéllas den som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sdrskild anledning att anta att ldkemedlen 4r avsedda for
nagon som inte har fyllt 18 ar far de inte ldmnas ut.

Dar detaljhandel med nikotinldkemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet i forsta och andra
stycket. Den som ldmnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnétt namnda alder.
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Egenkontroll Prop. 2007/08:17

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska utova sér- Bilaga 6

skild kontroll (egenkontroll) &ver forséljningen och hanteringen av like-
medlen och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

6 § Den som inte omfattas av bestimmelserna om hélso- och sjukvéards-
personal i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade far vid detaljhandel med nikotinldkemedel endast
lamna sadana upplysningar om ldkemedlen som framgar av bipacksedeln
till lakemedlet.

7 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlékemedel ska till Lake-
medelsverket 1dmna de uppgifter som ir nodvéindiga for att verket ska
kunna fora statistik 6ver forséljningen av nikotinldkemedel.

Tillsyn och kontroll

8 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av
de foreskrifter som meddelats med stod av lagen.

Lakemedelsverket har ritt att pa begéran fa de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen. For tillsynen har Likemedelsverket rétt
till tilltrade till lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med
forsdljning och hantering av nikotinldkemedel. Likemedelsverket har
dock inte med stod av denna lag rétt till tilltréade till bostéder.

Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med
vite.

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

Kommunen har ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utféra sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen rétt att fa tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrym-
men som anvénds i samband med forsdljning och hantering av nikotin-
lakemedel. Kommunen har dock inte med stod av denna lag rétt till till-
trade till bostéder.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lakemedelsver-
ket.

Apoteket Aktiebolag (publ) omfattas inte av kommunens kontroll.
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Avgift Prop. 2007/08:17

10 § En kommun fér for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver Bilaga 6

detaljhandel med nikotinlékemedel.

Ansvar m.m.

11 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 3 § forsta
stycket eller 4 § forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst sex
manader. I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Den som har Overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

12 § Nikotinldkemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller
dess virde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det
inte dr uppenbart oskaligt.

Overklagande

13 § Liakemedelsverkets beslut om foreldggande eller forbud enligt 8 §
far 6verklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krivs vid dverklagande till kammarritten.

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

Bemyndiganden

14 Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
far meddela ytterligare foreskrifter om anmaélan enligt 3 § och egenkon-
troll enligt 5 §.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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2.2 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen
(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 18 § ldkemedelslagen (1992:859) ska ha f6l-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i1 denna ldkemedel finns, forutom i1 denna
lag, i lagen (1996:1152) om handel lag, i lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. med likemedel m.m. och i lagen

(2008:XXX) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.

! Senaste lydelse 1996:1153.

Prop. 2007/08:17

Bilaga 6
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2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1152) om Prop. 2007/08:17
handel med lakemedel m.m. Bilaga 6

Hérigenom foreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med 14-
kemedel m.m. ska inforas en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

S5af

Vid detaljhandel med godkdnda
receptfria ldkemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva
substans dr nikotin, gdller be-
stammelserna i lagen (2008:XXX)
om detaljhandel med nikotinlike-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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24 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 yr-
kesverksamhet pé hélso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hilso- och sjuk-

vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom

detaljhandel med ldkemedel.

2§

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-

vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (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.

Detsamma gdller ndr Apoteket
Aktiebolag (publ) bedriver verk-
samhet enligt lagen (2008:xx) om
detaljhandel med nikotinldkeme-
del.

4 §*

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden,

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

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

legitimerad yrkesutovare,

4. ovrig personal inom sadan
detaljhandel med ldakemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter
och personal som &r verksam inom
den sarskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag och som tillverkar eller
expedierar likemedel eller lamnar
rdd och upplysningar, férmedlar
hjélp eller lamnar rad.

4. 6vrig personal inom sddan de-
taljhandel med ldkemedel som
omfattas av sérskilda foreskrifter
och personal som &r verksam inom
den sdrskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
lamnar radd och upplysningar,
formedlar hjalp eller rad.

5. personal vid larmcentral som formedlar hjélp eller lamnar rad och

upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutovare inom hélso- och sjukvérden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

! Senaste lydelse 2001:502.
% Senaste lydelse 2006:50.

Prop. 2007/08:17

Bilaga 6
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7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfardats med stod av Prop. 2007/08:17
denna lag tillhandahaller tjadnster inom yrket under ett tillfilligt besok i Bilaga 6
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jimstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sdrskild foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med hilso- och sjukvdrds-
personal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2008:xxx) om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan dn
Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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Lagradets yttrande Prop. 2007/08:17
Bilaga 7

Protokoll vid sammantriade 2007-09-26

Nérvarande: Regeringsridet Rune Lavin, justitierddet Marianne
Lundius och regeringsradet Karin Almgren.

Nikotinlikemedel i handeln

Enligt en lagrddsremiss den 19 september 2007 (Socialdepartementet)
har regeringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om detaljhandel med nikotinldkemedel (2008:XXX),

2. lag om dndring i lakemedelslagen (1992:859),

3. lag om dndring i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m.,
4. lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvéardens omrade.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av dmnessakkunniga Sara
Rosenmiiller, bitrddd av departementssekreteraren Anne Nilsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

3§

Regeln i forsta meningen i andra stycket dr avsedd att omfatta dels
néringsidkare som bedriver verksamhet i Sverige men saknar fast
driftstélle hér, dels naringsidkare som har fast driftstdlle utomlands. Detta
framgér inte av den formulering som regeln fatt. Bristen kan enklast
avhjélpas genom att orden ndgon kommun byts ut mot Sverige.

Vidare kan regeln i andra meningen i andra stycket ge intrycket att det &r
endast Stockholms kommun som skall underritta Lékemedelsverket
sedan kommunen fatt in en anmailan fran en niringsidkare utan fast
driftstille. Avsikten dr dock att alla kommuner som mottager
anmaélningar snarast skall underritta verket. For att undvika missforstand
bor andra meningen i andra stycket brytas ut och bilda ett eget andra
stycke. Samtidigt bor forsta meningen flyttas till forsta stycket och bilda
andra meningen.

Vad ovan sagts innebér att 3 § bor ges foljande lydelse:

En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel utan
att forst ha anmalt handeln till den kommun dér handeln ska bedrivas.
Om néringsidkaren saknar fast driftstélle i Sverige ska anmilan goras till
Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Lakemedelsverket om anmélan.

En anmilan behdver inte goras av Apoteket Aktiebolag (publ). ]7



Prop. 2007/08:17

48 Bilaga 7

Regeln i forsta stycket ska enligt 11 § i forslaget vara straffsanktionerad.

Detta medfor att det brott som beskrivs i forsta stycket méste anges med

viss precision. Ordet “tillhandahéalla” uppfyller inte detta krav, eftersom

det inte ger tillricklig ledning om gérningsmannaskapet. I 3 kap. 8 §

alkohollagen (1994:1738) och 12§ tobakslagen (1993:581) finns

liknande regler och dédr anvdnds formuleringen séljas eller annars /pa

annat sitt/ ldmnas ut”. En formulering liknande denna skulle vara att

foredra i den foreslagna 4 §.

Formuleringen av regeln i andra stycket &r missvisande. Bokstavligen
star det faktiskt att lakemedlen ar avsedda for ndgon som inte fyllt 18 ar.
Det skall uppenbarligen std att lakemedlet dr avsett att limnas Gver till
nagon som inte fyllt 18 ar.

Vad ovan sagts innebér att 4 § bor ges foljande lydelse:

Nikotinldkemedel far inte séljas eller pa annat sitt ldmnas ut till den som
inte fyllt 18 ar.

Om det finns sirskild anledning att anta att likemedlet &r avsett att
lamnas Gver till ndgon som inte har fyllt 18 &r far det inte 1dmnas ut.

Dér detaljhandel med nikotinldkemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om férbudet i forsta och andra
styckena. Den som ldmnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnétt namnda alder.

8§

Regeln i forsta stycket hénvisar till denna lag samt de foreskrifter som
meddelats med stod av lagen. Avsikten ar dock att dven verk-
stillighetsforeskrifter skall meddelas, vilka d& kommer att beslutas med
stod av regeringsformen och inte den foreslagna lagen. En mdjlig 16sning
vore att i stillet for orden “med stdd av lagen” skriva i anslutning till
lagen”.

I andra meningen i andra stycket talas om “forséljning och hantering” av
nikotinldkemedel. I syfte att fa detta uttryck i béttre 6verensstimmelse
med lagens begrepp “tillhandahélla” bor orden i Gvrigt” skjutas in efter
“hantering”.

Vad ovan sagts innebér att 8 § bor ges foljande lydelse:

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av de
foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen.

Likemedelsverket har ritt att pd begiran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen. For tillsynens utdvande har
Lakemedelsverket rétt till tilltrade till lokaler och andra utrymmen som
anvinds 1 samband med forsdljning och hantering i 6vrigt av nikotin- 88



lakemedel. Lakemedelsverket har dock inte med stod av denna lag ritt  Prop. 2007/08:17
till tilltrdde till bostéder. Bilaga 7

Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som behovs
for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av lagen
ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

9§
Aven i denna paragraf bor i andra stycket i andra meningen orden i
ovrigt” skjutas in efter hantering”.

14§

Direktdelegation av foreskriftsratt till regeringen understilld myndighet
ar i princip inte tillaten enligt regeringsformen. Av 8kap. 11§
regeringsformen framgar att riksdagen i sjdlva bemyndigandet kan
medge att regeringen overlater at forvaltningsmyndighet eller kommun
att meddela bestimmelser i &mnet. Diaremot finns det inte nagot stdd i
regeringsformen for att riksdagen skulle ha ratt att utse den myndighet
till vilken regeringen skall kunna delegera foreskriftsritt. Dérfor
overensstimmer en delegationsregel bast med regeringsformens principer
om adressaten anges vara regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer, alltsdé utan ndgot utpekande av en  viss
forvaltningsmyndighet.

Forslaget till lag om dndring i ldkemedelslagen (1992:859)

Lagradet ldmnar forslaget utan erinran.

Forslaget till lag om &dndring i lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m.

Lagréadet lamnar forslaget utan erinran.

Forslaget till lag om dndring 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade

1kap.2§

Vad orden ”Detsamma giller” i andra stycket &syftar framgar inte med
tillrdcklig tydlighet. Uttrycket bor darfor ersdttas med orden "Med hélso-
och sjukvard avses ocksd sadan verksamhet som Apoteket Aktiebolag
(publ) bedriver enligt”.
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Socialdepartementet Prop. 2007/08:17

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 18 oktober 2007
Narvarande: Statsministern Reinfeldt, statsraden Olofsson, Odell, Bildt,
Ask, Husmark Pehrsson, Larsson, Erlandsson, Torstensson, Carlgren,

Hagglund, Bjorklund, Littorin, Malmstrém, Sabuni, Billstrom, Adelsohn
Liljeroth, Tolgfors, Bjorling

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2007/08:17 Nikotinldkemedel 1 handeln
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EG-
héver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag om detaljhandel 14§

med nikotinldkemedel

(2008:XXX)

Prop. 2007/08:17
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