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Propositionens huvudsakliga innehill

Regeringen har med stdd av 4 kap. 10 § forsta stycket i ldkemedelslagen
(2015:315) samt motsvarande bestimmelser i dldre ratt sedan 1993 be-
slutat att bevilja tillstand att sélja vissa antroposofiska medel.

I propositionen ldmnas forslag om att lakemedelslagen ska @ndras gen-
om att den ovan nimnda bestdmmelsen i likemedelslagen som innebér
att tillstand till forsdljning av vissa antroposofiska medel far 1&mnas om
det finns sdrskilda skél, ska tas bort fran lagen. Med anledning av denna
andring ldmnas ocksa forslag om foljdéndringar 1 ldkemedelslagen
(2015:315), lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., lagen (2009:366) om handel med lékemedel
och lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i d&renden om li-
cens for ldkemedel.

Vidare foreslds att en hinvisning i 5 kap. 1§ tredje stycket ldkeme-
delslagen ska @ndras sd att hdnvisningen som gors dir avser hela forsta
stycket. Det foreslds dven en dndring av ldkemedelslagen som innebér att
bestimmelserna om beslut om utbytbarhet i 4 kap. 22 § samma lag ska
gilla for ladkemedel som har godkénts centralt inom Europeiska unionen.

I propositionen lamnas dven forslag till en Gvergéngsbestimmelse i
lakemedelslagen som innebér att for tillstdnd till forsédljning av antropo-
sofiska medel som beviljats fore ikrafttradandet géller 4 kap. 10 §, 5 kap.
1§, 15 kap. 3 § och 16 kap. 1 § i den dldre lydelsen, med den begréns-
ningen att tillstdnd enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte far forldngas.

Lagforslagen foreslas trida i kraft den 1 juli 2018.
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Prop. 2017/18:91 1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om éndring i ldkemedelslagen (2015:315),

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

3. lag om éndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.,

4. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

5.lag om éndring i lagen (2016:526) om behandling av personupp-
gifter i drenden om licens for ldkemedel.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1
(2015:315)

Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

Harigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 2 §, 4kap. 10§, Skap. 1§, 9kap. 1§, 15kap. 1 och
3 §§, 16 kap. 1 § och 18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt2 i ikrafttrddande- och Overgangsbestimmelserna till
lagen (2016:527) om dndring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.

2§

I fraga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veteri-
nirmedicinska lakemedel samt om
inrdttande av en europeisk like-
medelsmyndighet, giller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6—
9388, 10§ forsta stycket och 11—
228§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra och tredje
styckena, 6 kap. samt 18 kap. 3 §
2-4.

I friga om ldkemedel for vilka
godkénnande for forséljning har
beviljats enligt den forordningen,
géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § andra stycket och 5 kap. 1§
forsta stycket 3.

I friga om ldkemedel for vilka
ansOkan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har prdvats
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaran-
den for godkdnnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veteri-
ndrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, giller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6—
98§ och 11-278§§, Skap. 1§
forsta stycket 1 och 2 samt andra
stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—
4.

I fraga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forséljning har
beviljats enligt den forordningen,
géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § och 5kap. 1§ forsta stycket
3.
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4 kap.
10 §'

Om det finns sdrskilda skdl far
tillstand till forsdljning av ett
sadant antroposofiskt medel som
inte avses i 4 § ldmnas.

Om det finns sarskilda skal, far
tillstdnd till forséljning av ett
lakemedel ldmnas dven i andra fall
an som avses i 2, 4—7 och 9 §§.

Om ett tillstand som har ldmnats
enligt andra stycket avser forsilj-
ning frén Oppenvardsapotek till

Om det finns sarskilda skal, far
tillstdnd till forsdljning av ett
lakemedel 1amnas dven i andra fall
an som avses i 2, 4-7 och 9 §§.
Om ett sadant tillstind avser
forséljning frdn Oppenvardsapotek
till konsument, far ldkemedlet

konsument, far likemedlet sdljas sidljas av samtliga Oppenvéards-
av samtliga dppenvardsapotek. apotek.

5 kap.

1§

Ett ldkemedel far, om inte

Ett ldkemedel far, om inte annat

annat anges 1 tredje stycket, anges i andra stycket, siljas forst

séljas forst sedan det

sedan det

1. godkénts eller registrerats for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller

93,

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6

eller 7 §, eller

3. omfattas av
forséljning enligt
andra stycket.

Ett  antroposofiskt medel far
sdljas forst sedan det omfattas av
tillstand  till  forsdljning  enligt
4 kap. 10 § forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbeséttning far
sdljas utan sddana godkdnnanden,
registreringar eller erkdnnanden
som avses i forsta stycket 1 och 2.

tillstand  till
4kap. 10§

3. omfattas av tillstand till
forséljning enligt 4 kap. 10 §.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbeséttning far
sdljas utan sddana godkénnanden,
registreringar, erkdnnanden eller
tillstand som avses 1 forsta stycket.

9 kap.

1§

Lakemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av likemedel eller
sarskilt tillstdnd till import av ldkemedel.

! Senaste lydelse 2016:527. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
2 Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.



Likemedelsverket far besluta om sdrskilt tillstind till import av

lakemedel enligt forsta stycket for
1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av likemedel
som fér sdljas med stdd av tillstand
enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som fér sdljas med stdd av tillstand
enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvéndas for annat &ndamal 4n sjukvérd, eller

3. provningsldkemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterinér i vissa fall har

rétt att fora in ldkemedel i landet.

15 kap.
1§
Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om
1. godkdnnande eller registrering for forsdljning av ett lakemedel,
2. erkdnnande av ett sadant godkénnande eller en sddan registrering for
forséljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstdnd till forséljning enligt
4 kap. 10 § andra stycket,

4. tillstdnd for tillverkning av
ldkemedel,

3. tillstdnd till forséljning enligt
4 kap. 10 §,

4. tillstand ¢/l tillverkning av
lakemedel,

5. sadan jamkning av ett godkdnnande for forséljning av ett likemedel
eller en registrering for forsiljning av ett traditionellt véxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for likemedlet utvidgas, eller

6. tillstdnd att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning.

38

Arsavgift ska betalas s linge ett
godkdnnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § géller.
Arsavgift far ocksa tas ut for medel
som har fdtt tillstand till forsdlj-
ning enligt 4kap. 10§ forsta
stycket.

Arsavgift ska betalas s linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § géller.

16 kap.
1§

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta
eller andra styckena, 7 kap. 9§
forsta stycket, 8 kap. 2§, 9 kap.
1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § 1
denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om girn-
ingen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5kap. 1§
forsta stycket, 7kap. 9§ forsta
stycket, 8 kap. 2§, 9kap.1§
forsta stycket eller 10kap. 1§ i
denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om girn-
ingen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
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smuggling. smuggling.
I ringa fall ska det inte domas till ansvar.
18 kap.
38

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska
gélla for vissa receptfria humanldkemedel,

2. undantag fran kraven pa fullstédndig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett sddant godkédnnande eller en sddan registrering for
forséljning av ett 1dkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,

6. tillstdnd i sddana sdrskilda fall 6. tillstdnd i1 sddana sirskilda fall
som avses 1 4kap. 10§ andra somavsesi4 kap. 10 §, och
stycket, och

7. forutsdttningar for utbytbarhet av ldkemedel.

2. Bestimmelsen i 4 kap. 10§ 2. Bestammelsen i 4 kap. 10§
tredje stycket giller inte tillstdind andra meningen giller inte till-
som har ldmnats fore ikrafttrdd- stdnd som har lamnats fore ikraft-
andet. tridandet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

2.1 fraga om tillstand till forséljning av antroposofiska medel som
regeringen har beslutat fore ikrafttradandet géller 4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §,
15 kap. 3 § och 16 kap. 1 § i den dldre lydelsen, med den begransningen
att tillstand enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte fir forléngas.

3 Senaste lydelse 2016:527.



22
om receptregister

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

Hirigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska

ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

68§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nodvéndigt

for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och till lakemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i hilso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning, framstillning av statistik,
uppf6ljning, utvardering och kvalitetssékring inom hélso- och sjukvards-
omridet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vérd och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn &ver

hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformaner m.m. och for prov-
ning och tillsyn enligt samma lag
av lakemedel som fér séljas enligt
4 kap. 10 § andra stycket och
Skap. 1 § tredje stycket likeme-
delslagen (2015:315), eller

! Senaste lydelse 2017:908.

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om lakeme-
delsformaner m.m. och for prov-
ning och tillsyn enligt samma lag
av lakemedel som fér siljas enligt
4 kap. 10 § och Skap. 1§ andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315), eller
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11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over Oppenvéardsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses 1 forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nigra atgirder som innebar att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hdnforas
till en enskild forskrivare ingé i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar forskri-
varen tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen
for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5-7.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.



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

om likemedelsformaner m.m.

Hiarigenom foreskrivs att 8, 16 och 16 a§§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
8§!

Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansOka om att lakemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna
enligt denna lag. S6kanden ska visa att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda
och ldgga fram den utredning som behovs for att faststélla inkdpspris och
forsaljningspris.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
fir ansdka om att ett likemedel
som far siljas enligt 4 kap. 10 §
andra stycket eller Skap. 1§
tredje  stycket likemedelslagen
(2015:315) ska inga i formanerna.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
far ansdoka om att ett likemedel
som far séljas enligt 4 kap. 10 §
eller 5 kap. 1 § andra stycket liake-
medelslagen (2015:315) ska inga i
formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett lakemedel som avses i
16 a § forsta stycket ska ingd i forménerna far &ven ansdka om att
lakemedlet ska omfattas av féorménerna till dess att anskan enligt forsta
stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stdd av andra
stycket, ansoker om att ett lakemedel ska ingd i formanerna ska visa att
villkoren i foreskrifter som har meddelats med stod av 16 § andra stycket
1 ar uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ansdker om att ett like-
medel ska ingd i formanerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har
meddelats med stod av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

16 §>

Ett lakemedel som far siljas en-
ligt 4 kap. 10 § andra stycket eller
Skap. 1§ tredje stycket like-
medelslagen (2015:315) far ingd i
laikemedelsformanerna utan  att
villkoren i 15 § ar uppfyllda eller
att ett pris har faststillts for lake-
medlet.

Ett ldkemedel som far séljas en-
ligt 4 kap. 10§ eller Skap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:315) fér ingd i ldkemedels-
formanerna utan att villkoren i
15 § &r uppfyllda eller att ett pris
har faststillts for likemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far ingd i

férmanerna, och

! Senaste lydelse 2016:530.
2 Senaste lydelse 2016:530.
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2. inkdpspris, forsdljningspris och éndring av ett tidigare faststillt in-
kdpspris och forséljningspris for likemedlet.

16a§>

Om den som marknadsfor ett
ldkemedel har ansokt om att ldke-
medlet ska omfattas av like-
medelsformanerna enligt 15 § och
lakemedlet kan ersatta ett liakeme-
del som tidigare har fatt siljas en-
ligt 4 kap. 10 § andra stycket ldke-
medelslagen (2015:315) och har
ingétt 1 forménerna, far Tandvards-
och likemedelsformansverket be-
sluta att ldkemedlet ska inga i for-
manerna till dess att ansokan har
provats.

Om den som marknadsfor ett
lakemedel har ansokt om att
lakemedlet ska omfattas av like-
medelsformanerna enligt 15 § och
lakemedlet kan ersitta ett ldkeme-
del som tidigare har fatt siljas en-
ligt 4 kap. 10§ lakemedelslagen
(2015:315) och har ingatt i for-
manerna, far Tandvards- och ldke-
medelsformansverket besluta att
lakemedlet ska ingd i formanerna
till dess att anskan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om

1. villkoren for att ett 1dkemedel som avses i forsta stycket far ingd i

féormanerna, och

2. inkdpspris, forsdljningspris och &dndring av ett tidigare faststillt
ink&pspris och forséljningspris for lakemedlet.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2018.

3 Senaste lydelse 2016:530.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)

om handel med lakemedel

Hiarigenom foreskrivs att 2 kap. 1 och 5 §§ lagen om handel med
lakemedel (2009:366) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.
1§!
Endast den som har fitt Lakemedelsverkets tillstdnd far bedriva detalj-
handel med ldkemedel till konsument med sddana lakemedel som
1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett erkédnnande av ett godkén-
nande eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket ldke-

medelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
lakemedelslagen far sidljas utan
godkdnnande, registrering eller er-
kénnande av ett godkdnnande eller
registrering, eller

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far séljas utan sd-
dana godkdnnanden, registrering-
ar, erkdinnanden eller tillstand som
avses i Skap. 1§ forsta stycket
samma lag, eller

3. godkénts for forséljning av Europeiska kommissionen eller Euro-

peiska unionens rad.

5§
Tillstdnd enligt 1 § far inte beviljas den
1. som bedriver yrkesmaissig tillverkning av likemedel eller mellan-

produkter,

2. som innehar godkdnnande for forsiljning av ldkemedel,
3. som 4r behorig att forordna ldkemedel,
4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande

inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande Gver en person som avses i 1

eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nigon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.
Med undantag frén det som anges i forsta stycket 1 fér tillstind beviljas

om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 kap.
1 § tredje stycket likemedelslagen
(2015:315) far séljas utan godkén-
nande, registrering eller erkédnnan-
de av ett godkdnnande eller regi-
strering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

! Senaste lydelse 2015:323.
2 Senaste lydelse 2015:323.

2. lakemedel som enligt 5 kap.
1 § andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315) far sdljas utan sddana
godkdnnanden, registreringar, er-
kinnanden eller tillstand som av-
ses i 5 kap. 1§ forsta stycket sam-
ma lag, eller

Prop. 2017/18:91
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Prop. 2017/18:91 Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas
den som innehar godkdnnande endast for forséljning av parallell-
importerade ldkemedel.

Om det finns sérskilda skil far Lakemedelsverket i det enskilda fallet
medge ytterligare undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2018.

14



2.5

Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526)

om behandling av personuppgifter i &renden
om licens for lakemedel

Harigenom foreskrivs att 2 § lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i drenden om licens ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315) for oOppenvardsapotek
att sdlja ldkemedel for att till-
godose behovet av lakemedel for
en viss patient, ett visst djur eller
djurslag eller en viss djurbesitt-
ning.

Foreslagen lydelse

2§

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § léke-
medelslagen  (2015:315)  for
Oppenvardsapotek att sélja ldke-
medel for att tillgodose behovet av
lakemedel for en viss patient, ett
visst djur eller djurslag eller en
viss djurbeséttning.

Med &ppenvardsapotek avses i denna lag en inréttning for detaljhandel
med ldkemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 30 juni 2016 om en forlingning av forsélj-
ningstillstdnd for antroposofiska medel. Detta forsidljningstillstand géller
till och med den 30 juni 2018. I regeringsbeslutet aviserades att ett
lagstiftningsarbete med syfte att ta bort bestimmelserna i 4 kap. 10 §
forsta stycket likemedelslagen skulle inledas. I beslutet angavs bl.a. att
en proposition med forslag i fragan kommer att 1dmnas till riksdagen, att
inriktningen dr att riksdagen ska kunna besluta i frdgan vid arsskiftet
2017/18 och att ny lagstiftning, inklusive dvergangsbestimmelser, ska
kunna trdda i kraft den 1 juli 2018. Det angavs dven att overgangsbe-
stimmelserna avsags gilla till den 30 juni 2021. Nagra forslag som
innebir en sérreglering for antroposofiska medel skulle inte lamnas.

Inom Socialdepartementet har det utarbetats en departementspro-
memoria, Vissa dndringar i ldkemedelslagen (Ds2017:14) med bl.a.
forslag om att ta bort bestimmelserna i 4 kap. 10 § forsta stycket lake-
medelslagen. En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 1. Pro-
memorians lagforslag finns i bilaga 2. Promemorian har remissbe-
handlats och en forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 3. En
sammanstéllning av remissyttrandena finns dven tillgdnglig i Socialde-
partementet (S2017/02526/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 30 november 2017 att inhdmta Lagradets
yttrande 6ver de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns
i bilaga 5. Lagradets forslag och synpunkter behandlas i avsnitt 7.
Regeringen har f6ljt Lagradets synpunkter.

Efter Lagradets yttrande har det framkommit behov av att béttre
anpassa forslaget till lag om édndring i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel till den dndring som foreslds i 5 kap. 1 § andra stycket
likemedelslagen. Andringarna &r huvudsakligen av redaktionell karaktir
men maste betrdffande tilligget av ordet tillstdnd” &ven anses innefatta
andringar i sak. Forslaget till dessa dndringar i lagen om handel med
lakemedel har under hand beretts med Lakemedelsverket. De redovisade
andringarna dr av enkel beskaffenhet och kridver dérfor inte fornyad
granskning av Lagrédet.

4 Bakgrund och gillande ritt

4.1 Vissa oklarheter 1 ldkemedelslagen

Lakemedelslagen (2015:315) triddde i kraft den 1 januari 2016. Forslaget
till bl.a. denna lag ldmnades i propositionen En ny likemedelslag (prop.
2014/15:91). I samband med Lagradets granskning av de lagforslag som
senare ldmnades i1 propositionen, riktade Lagradet kritik mot regleringen
avseende antroposofiska medel. Lagradet ansag bl.a. att frdgorna om hur
antroposofiska medel ska definieras samt om och pa vilket sitt de



omfattas av lakemedelslagens bestimmelser borde 6vervagas ytterligare i
det fortsatta lagstiftningsarbetet.

De oklarheter som Lagradet patalade bedomdes av regeringen vara av
sadan art att de maste atgérdas, men for att skapa en tillfredstéllande re-
glering kriavdes ett annat beredningsunderlag dn det som da fanns att
tillga (prop. 2014/15:91 s. 86 £.).

4.2 Antroposofisk vard

Antroposofi kan pa ett overgripande plan beskrivas som en livs- och
varldsaskédning. Den antroposofiska vard som bedrivs i Sverige har en
tydlig inriktning mot individen. Inom antroposofin ses en patients sjuk-
dom inte bara som en funktionsnedséttning, utan som en kris med soma-
tiska, sjélsliga, andliga och sociala dimensioner. I behandlingen betonas
multiprofessionella insatser som ska frimja ldkning och leda till bl.a. inre
utveckling. I Sverige utdvas antroposofisk medicin av bl.a. legitimerade
lakare och sjukskéterskor.

Vidarkliniken i Jarna bedriver vard och rehabilitering med en antro-
posofisk véardinriktning. Av Vidarklinikens beskrivning av verksamheten
framgar att kliniken utfor kvalificerad cancervard, rehabilitering och
palliativ vard. Kliniken erbjuder &ven vard och behandling av exempelvis
hjart- och kérlsjukdomar, neurologiska sjukdomar samt mag- och tarm-
sjukdomar. Aven stressrelaterade symtom, kronisk smirta och utmatt-
ningssyndrom behandlas. Vidarkliniken erbjuder bade sluten och 6ppen
vard.

Antroposofisk vérd utgar frén ett holistiskt synsitt. Ett viktigt inslag
inom den antroposofiska varden dr att patientens sjalvldkningsforméga
pa olika sdtt ska stodjas. Behandlingar som ar géngse inom etablerad
hélso- och sjukvard anvédnds dérfor ofta tillsammans med antroposofiska
behandlingsmetoder sdsom rytmisk massage, medicinsk badterapi, ldke-
eurytmi (dvs. rorelse till sprak och musik), mélning och modellering.

Till de behandlingar som férekommer inom antroposofisk vard hor
behandling med antroposofiska medel. Den antroposofiska medicinen
innebér att medel utvecklas och framstélls pa uppdrag av likare som
sedan anger indikationen for medlen. Den typ av effektdokumentation
som vanligtvis krdvs for godkénnande av lakemedel finns inte. Medlens
anviandning bygger pa den antroposofiska medicinska kunskapsteorin
och har anvints i Europa sedan 1920-talet (L&kemedelsverket, dnr
589:2008/76655). De antroposofiska medlens arliga omséttning i Sverige
berdknas uppga till cirka 6,5 miljoner kronor.

4.3 Rattslig reglering av ldkemedelsomradet

Likemedel ér en av de viktigaste behandlingsformerna inom hélso- och
sjukvarden och har dérfor en avgorande betydelse for folkhdlsan. Den
rittsliga regleringen av ldkemedelsomradet dr bade omfattande och detal-
jerad.
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Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemsldnder i Europeiska
unionen bygger i stor utstrickning pa tvd EG-direktiv om veterindrme-
dicinska ldakemedel respektive humanlikemedel. Regleringen péd léke-
medelsomradet bygger i stor utstrickning pa Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel, i det foljande for-
kortat direktiv 2001/82/EG, och Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsre-
gler for humanldkemedel, i det foljande forkortat direktiv 2001/83/EG.
Béda direktiven tridde i kraft i december 2001.

De ovanndmnda direktiven omfattar, tillsammans med Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn
over humanldkemedel och veterinirmedicinska ldikemedel samt om
inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet, i det foljande forkortad
forordning nr 726/2004, hela den s.k. regulatoriska processen, dvs. olika
forfaranderegler for godkdnnande eller registrering av lakemedel for for-
sdljning, kontroll av tillverkning av ldkemedel, marknadsforing, tillsyn
och sdkerhetsdvervakning m.m.

Det framsta syftet med direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG
dr att vdrna folkhidlsan. Utdver det ska djurens hélsa och miljon vérnas
(direktiv 2001/82/EG). Kraven i de bdgge direktiven ska dock inte
medfora att handeln med likemedel férsvaras mer 4n nodvéndigt.

Direktiven, som ar de grundldggande rittsakterna for lagstiftning om
tillstand till forséljning av ldkemedel inom EU, &r i svensk ritt genom-
forda genom bl.a. lidkemedelslagen (2015:315), likemedelsforordningen
(2015:458) och genom olika foreskrifter som beslutats av Likemedels-
verket.

4.3.1 Forfaranden for tillstind till forséiljning

En grundldggande utgdngspunkt for regleringen i EU-rdtten och séledes
dven for de svenska nationella bestimmelserna ar principen om forhands-
kontroll. Denna princip innebér i korthet att ett likemedel endast far
sldppas ut pa marknaden efter det att en behdrig myndighet har beslutat
att lamna tillstand till marknadsutslappandet.

I svensk ritt anvénds uttrycket tillstdnd till forséljning som en sam-
lande beteckning for sddana tillstand till marknadsutslédppande. Uttrycken
godkinnande for forsiljning eller registrering for forsédljning dr exempel
pa andra mer specifika beteckningar som anvénds i bl.a. i likemedels-
lagen.

De krav som é&r kopplade till de olika tillstinden till forsdljning ar
ménga. Det finns huvudsakligen fyra olika forfaranden for tillstand till
forsiljning: det centrala forfarandet, det Omsesidiga forfarandet, det
decentraliserade forfarandet och det nationella forfarandet. Dessa forfa-
randen kan 6versiktligt beskrivas enligt foljande.

Det centrala forfarandet innebér att ett lakemedel blir godként i alla
EU-ldnder samtidigt efter beslut av Europeiska kommissionen. Det
omsesidiga forfarandet innebir att ett foretag kan vilja vilka lander en
ansdkan om godkdnnande eller registrering ska omfatta och utgangs-



punkten for godkdnnandet dr dé ett land dér ladkemedlet redan &r godként.
Det decentraliserade forfarandet pdminner om det omsesidiga forfa-
randet pa det séttet att ett foretag kan vilja vilka ldnder ansdokan om
godkinnande eller registrering ska omfatta, men det decentraliserade
forfarandet kan enbart anvindas for sddana ldkemedel som inte redan &r
godkinda eller registrerade i ndgot EU-land sedan tidigare. I de centrala
och 0msesidiga forfarandena och den decentraliserade proceduren sam-
arbetar ladkemedelsmyndigheterna i de berérda ldnderna vid granskningen
och utreder om ldkemedlet kan godkénnas eller inte. Det nationella
forfarandet innebér att ett likemedel godkdnns endast i ett land och
beroérd nationell likemedelsmyndighet svarar helt for granskning och
beslut om godkénnande.

Utover ndmnda forfaranden finns vissa bestimmelser i direktiven som
innebér att vissa avsteg kan goras fran dessa forfaranden. Av artikel 5.1 i
direktiv 2001/83/EG foljer att en medlemsstat i enlighet med géllande
lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, frén bestimmelserna i
detta direktiv far undanta lidkemedel som tillhandahalls mot en spontan
och i god tro avgiven bestillning i enlighet med foreskrifter som ldmnats
av en behorig person inom hélso- och sjukvarden under denna persons
direkta personliga ansvar for att anvindas av en enskild patient.

Av artikel 5.2 i direktiv 2001/83/EG f0ljer att medlemsstaterna fir ge
tillfalligt tillstand till distribution av ett icke godként lakemedel med an-
ledning av misstinkt eller konstaterad spridning av patogener, toxiner,
kemiska agens eller radioaktiv strilning som skulle kunna orsaka skada.

Enligt artikel 16.2 i direktiv 2001/83/EG kan en medlemsstat inom sitt
territorium infora eller behélla sérskilda bestimmelser for prekliniska
studier och kliniska provningar av andra homeopatika dn sddana som
avses 1 artikel 14.1 i enlighet med de principer och sérdrag som utmarker
homeopatin i denna medlemsstat.

Slutligen finns skal att nimna artikel 126a i direktiv 2001/83/EG som i
huvudsak innebér att en medlemsstat, i vilken det saknas ett godkén-
nande for forsiljning eller en inldmnad ansdkan for ett lakemedel som &r
godként i en annan medlemsstat i enlighet med direktivet, fdr tillata att
lakemedlet slédpps ut pd marknaden. Ett sddant tillstdnd ska grunda sig pa
motiverade folkhdlsoskal.

De ovan angivna artiklarna, som bedoms innebéra avsteg fran vissa
principer i direktiven, ska enligt fast réttspraxis frin EU-domstolen i all-
ménhet tolkas restriktivt (se bl.a. EU-domstolens domar i mél nr C-3/09,
punkt 15 och i mal nr C-185/10, punkt 31 och dér angiven réttspraxis).

Slutligen bor det ndmnas att det i artiklarna 2—4 i direktiv 2001/82/EG
och i artiklarna 2-3 i direktiv 2001/83/EG finns bestimmelser som inne-
bér att vissa lakemedel &r undantagna fran direktivens tillimpningsom-
rade.

4.3.2 Fullstindig harmonisering och EU-rittens
foretride

Genom direktiv 2001/83/EG, direktiv 2001/82/EG och forordning nr
726/2004 ar de olika forfarandena for tillstand for forséljning av ldke-
medel fullstindigt harmoniserade inom EU. Detta innebér att andra for-
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faranden for tillstdnd for forsdljning av likemedel &n de som foreskrivs i
EU-ritten inte &r tillatna (se bl.a. EU-domstolens dom i mal nr C-84/06).

Denna fullstindiga harmonisering innebér bl.a. att det endast ar union-
slagstiftaren som kan &ndra eller anpassa de nidmnda forfarandena och,
om nddvéndigt, infora nya sddana, for att battre uppnd mélen att skydda
folkhdlsan och undanr6ja hindren for handeln med ldkemedel inom
gemenskapen. Det finns saledes inte utrymme for unionens medlems-
stater att pd nationell niva anta bestimmelser om tillstand till forsdljning
av lakemedel som avviker frdn vad som foreskrivs i EU-rétten.

Principen om EU-réttens foretrdde framfor medlemsstaternas natio-
nella rétt innebér bl.a. att medlemsstaterna inte far tillimpa en nationell
bestimmelse som strider mot EU-rdtten. Medlemsstaternas domstolar
och myndigheter ska vid tillimpning av nationell ritt som genomfor ex-
empelvis ett EU-direktiv, tolka den nationella ritten mot bakgrund av
direktivets ordalydelse och syfte. Bestimmelserna i ett direktiv ska i sin
tur tolkas mot bakgrund av bestimmelserna i de olika EU-férdragen. Det
dr EU-domstolen som &r behorig att meddela forhandsavgorande avse-
ende tolkningen av de réttsakter som beslutats av gemenskapens institu-
tioner.

4.4 Lakemedelslagen

Lakemedelslagen (2015:315) innehéller de grundldggande svenska be-
stimmelserna om ldkemedel. Lagen &r indelad i 18 kapitel som inne-
héller bestimmelser om lagens syfte och innehéll (1 kap.), uttryck som
anvédnds i lagen (2 kap.), lagens tillimpningsomrade (3 kap.), krav pa
lakemedel samt godkdnnande, registrering och tillstdnd till férséljning av
lakemedel (4 kap.), krav for forsdljning av ldakemedel (5 kap.), sdker-
hetsovervakning och aterkallelse (6 kap.), klinisk ldkemedelsprovning
(7 kap.), tillverkning (8 kap.), import och annan inforsel (9 kap.), for-
siktighetskrav vid hantering av ldkemedel och aktiva substanser
(10 kap.), tidsfrister for beslut samt aterkallelse av tillstdnd (11 kap.),
marknadsforing (12 kap.), forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit (13 kap.), tillsyn (14 kap.), avgifter (15 kap.), straff och for-
verkande (16 kap.) Overklagande (17 kap.) samt bemyndiganden
(18 kap.).

4.4.1 Uttrycket liikemedel

Med lakemedel avses enligt 2 kap. 1 § ldkemedelslagen (2015:315) varje
substans eller kombination av substanser som tillhandahélls med uppgift
om att den har egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos
maénniskor eller djur, eller kan anvéndas pa eller tillféras ménniskor eller
djur i syfte att aterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Ovanstaende definition av ldkemedel Overensstimmer med vad som
anges i artikel 1.2 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 1.2 i direktiv
2001/82/EG. Namnda definition géller dven for forordning nr 726/2004.



Ett sdrskilt problem, som inte direkt berdrs i likemedelslagen, &r den
ibland inte sjdlvklara grinsdragningen mellan ldkemedel och andra varor
sasom livsmedel, kosttillskott m.m. Om en produkt kan omfattas av bade
lakemedelsreglerna och andra regler, har ldkemedelslagen principiellt
foretriade, se exempelvis 1 § livsmedelslagen (1971:511). I sadana fragor
kan dock medlemslidnderna i EU gora olika beddmningar (se t.ex. EU-
domstolens domar i malen C-211/03 m.fl. och C-319/05).

4.4.2 Uttrycken antroposofiska medel och
antroposofiska liikemedel

I 2 kap. lakemedelslagen forekommer sirskilda uttryck for vissa ldke-
medel, exempelvis alkoholhaltigt likemedel och ldkemedel som omfattas
av sjukhusundantag. Uttrycket antroposofiska medel forekommer i ldke-
medelslagen, men nagon definition av uttrycket finns dock inte i denna
lag eller i nagon annan svensk ldkemedelsforfattning. Uttrycket antro-
posofiska likemedel forekommer inte heller i sddan forfattning.

I direktiv 2001/83/EG forekommer uttrycket antroposofiska medel en-
dast i skil 22 till direktivet. I nimnda skél anges att antroposofiska medel
som finns beskrivna i en officiell farmakopé och som bereds enligt en
homeopatisk metod, i friga om registrering och forséljningstillstind ska
behandlas pd samma sétt som homeopatika. Uttrycket antroposofiska
lakemedel forekommer inte i direktivet.

Uttrycken antroposofiska medel och antroposofiska ldkemedel fore-
kommer 6ver huvud taget inte i direktiv 2001/82/EG och férordning
726/2004.

Den europeiska organisationen ECHAMP (European Coalition on
Homeopathic and Anthroposophic Medicinal Products) beskriver antro-
posofiska likemedel i enlighet med APC:s (Anthroposophic Pharma-
ceutical Codex) definition: An anthroposophic medicinal product is
conceived, developed and used in accordance with the anthroposophic
knowledge of man and nature, substance and pharmaceutical processing.
The application within anthroposophic medicine results from that know-
ledge. An anthroposophic medicinal product can contain one or more
active substances. An anthroposophic medicinal product can funda-
mentally be employed in every dosage form.

4.4.3 Grundliggande krav pa likemedel

Syftet med den EU-rittsliga reglering som lakemedelslagen aterspeglar
ar som tidigare nimnts framst att virna folkhélsan genom att bl.a. séker-
stélla att lakemedlen ar sékra, effektiva och av god kvalitet.

Som grundlaggande krav for ett lakemedel géller enligt 4 kap. 1 § ldke-
medelslagen att de ska vara av god kvalitet och @ndamélsenliga. Léke-
medlet dr dndamélsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamal och vid
normal anvéndning inte har skadeverkningar som star i missforhallande
till den avsedda effekten. Lakemedlet ska ocksé vara fullstdndigt dekla-
rerat, ha godtagbar och sirskiljande bendmning samt vara forsett med
tydlig mérkning.
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4.4.4 Tillstand till forsiljning

Ett lakemedel far som regel séljas forst efter det att ett tillstand till for-
sdljning har meddelats. Som tidigare redovisats finns olika forfaranden
for sadana tillstdnd.

Av 5 kap. 1§ forsta stycket ldkemedelslagen foljer att ett ldkemedel,
om inte annat anges i tredje stycket, far sdljas forst sedan det

1. godkints eller registrerats for forsiljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller
93,

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forsiljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6
eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstdnd till forséljning enligt 4 kap. 10 § andra stycket.
Av 5 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen foljer att ett antroposofiskt
medel far siljas forst sedan det omfattas av tillstind till forsdljning enligt
4 kap. 10§ forsta stycket. Som framgar av 5 kap. 1§ tredje stycket
samma lag far vissa ldkemedel som tillverkas pa apotek for en viss pa-
tient, ett visst djur eller en viss djurbeséttning sdljas utan sddana god-
kénnanden, registreringar eller erkdnnanden som avses i forsta stycket 1
och 2.

Som framgar av 4 kap. 11 § ldkemedelslagen &r det Lakemedelsverket
som provar fragor om godkénnande eller registrering for forsiljning en-
ligt ldkemedelslagen. Lakemedelsverket provar dven frdgor om erkén-
nande av ett godkdnnande eller en registrering som har meddelats i ett
annat EES-land. Det &r regeringen som provar fragor om tillstand till for-
sdljning enligt 4 kap. 10 §. Regeringen far overlata 4t Likemedelsverket
att prova sadana fragor.

4.4.5 Tillstand enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen

Vidarkliniken har sedan &r 1993 fatt olika tidsbegridnsade tillstand till
forsdljning av vissa antroposofiska medel. Det senaste tillstdndet, som
beslutades av regeringen den 30 juni 2016, stricker sig fram till och med
den 30 juni 2018. De olika tillstdnden till forséljning av vissa antropo-
sofiska medel &r beslutade med stdd av 4 kap. 10 § forsta stycket ldke-
medelslagen samt motsvarande bestimmelser i dldre rétt.

Av 4 kap. 10 § forsta stycket foljer att tillstdnd till forsdljning av ett sé-
dant antroposofiskt medel som inte avses i 4 § far ldmnas om det finns
sirskilda skél. Den sistndmnda bestimmelsen, dvs. 4 kap. 4 § ldkeme-
delslagen, avser sdédana homeopatiska lakemedel som kan registreras.

Bestammelserna i 4 kap. 10 § forsta och andra styckena likemedelsla-
gen motsvarar, efter redaktionella och sprékliga dndringar, 5 § andra och
tredje stycket lakemedelslagen (1992:859), i det foljande benimnd forra
lakemedelslagen.

Bestdmmelsen om tillstdind for vissa antroposofiska medel (5 § andra
stycket forra likemedelslagen) infordes genom lagen (1994:83) om
andring 1 lakemedelslagen, séledes vid tiden fore Sveriges intrdde i Euro-
peiska gemenskapen.

Av forarbetena till 5 § andra stycket forra lakemedelslagen framgér
bl.a. att bestimmelsen avsags innebéra att en ansdkan om tillstand att fa



sdlja de antroposofiska medlen inte behdvde underkastas den provning pa
strikt naturvetenskapliga grunder som géllde for andra lakemedel enligt
4 § forra lakemedelslagen. Vidare anfordes i forarbetena att en strikt na-
turvetenskaplig provning i manga fall skulle kunna utmynna i att medlen
inte godkdndes (prop. 1993/94:92 s. 9). Den i forarbetena omnamnda 4 §
inneholl, savitt nu ér av intresse, krav som motsvarar 4 kap. 1 § géllande
lakemedelslag, dvs. “ett lidkemedel ska vara av god kvalitet och dnda-
malsenligt. Lakemedlet dr &ndamalsenligt om det &r verksamt for sitt
dandamal och vid normal anvéndning inte har skadeverkningar som star i
missforhéllande till den avsedda effekten”. Av forarbetena framgar bl.a.
att synpunkter pa forslaget inhdmtats frdn Likemedelsverket under hand
och att det inte granskats av Lagrédet (prop. 1993/94:92 s. 6).

Enligt 4 kap. 10 § andra stycket far, om det finns sdrskilda skal, till-
stand till forséljning av ett ldkemedel ldmnas dven i andra fall &n som av-
ses 12, 4-7 och 9 §§. De sirskilda skilen i denna bestimmelse tar, som
framgar av forarbetena till forra lakemedelslagen, i forsta hand sikte pa
s.k. frilistning, tillstdnd till forséljning av icke godkénda ldkemedel for
att mojliggora ndodvandiga lakemedel inom hilso- och sjukvarden (licen-
ser) samt situationer da ovédntade epidemier intrdffar (se prop.
1991/92:107 s. 81 f.). Bestimmelsen i 4 kap. 10 § andra stycket mot-
svarar 5 § tredje stycket forra likemedelslagen. Sistndimnda bestimmelse
fanns i forra ldkemedelslagen redan da den lagen infordes (se prop.
1991/92:107 avsnitt 2.7 och i forfattningskommentaren s. 80 f.).

Mot bakgrund av tidpunkten for de ovanstiende bestimmelsernas till-
komst finns det betrdffande vad som enligt forarbetena ansetts utgdra
sarskilda skél enligt 4 kap. 10 § forsta och andra styckena likemedels-
lagen anledning att ytterligare aterkomma i avsnitt 5.1.

Slutligen finns i 4 kap. 10 § tredje stycket lakemedelslagen en bestim-
melse som innebér att om ett tillstind som har ldmnats enligt andra
stycket avser forsiljning fran 6ppenvérdsapotek till konsument, far ldke-
medlet sidljas av samtliga Oppenvéardsapotek. Bestimmelsen infordes
genom lagen (2016:527) om éndring i ldkemedelslagen (2015:315). Som
framgér av overgdngsbestammelsen till sistndmnda lag géller inte 4 kap.
10 § tredje stycket tillstdnd som har ldmnats fore ikrafttrddandet. Forar-
betena till denna bestimmelse, som tridde i kraft den 1 januari 2017,
finns 1 regeringens proposition Likemedel for sérskilda behov (prop.
2015/16:143).

Likemedelslagens bestimmelser dr endast tillimpliga pé likemedel
(human- och veterindrmedicinska) som tillverkats pa visst séitt samt pa
teknisk sprit. Vad som avses med uttrycket lakemedel har redovisats i av-
snitt 4.4.1 Aven om likemedelslagen saledes inte innehaller nigon def-
inition av uttrycket antroposofiska medel eller for den del antroposofiska
lakemedel, dr det mot bakgrund av likemedelslagens tillimpningsomréde
inte mojligt att med stéd av 4 kap. 10 § forsta stycket ldkemedelslagen
fatta andra beslut om tillstind &n sddana som avser lakemedel.

4.4.6 Utbyte av likemedel

Nir patenttiden for ett lakemedel 16pt ut kommer det ofta ut ett i det
nirmaste identiskt lakemedel pd marknaden, s.k. generiskt likemedel.
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Inte séllan har ett generiskt likemedel ett ldgre pris &n originallikemed-
let. Avsikten med utbytet av lakemedel dr att minska sambhéllets kostna-
der for ldkemedelsformanerna genom att dyrare likemedel byts ut mot
billigare lakemedel och genom prissédnkningar pa grund av dkad konkur-
rens.

I lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. finns bestimmelser
om utbyte av ldkemedel pa apotek. Nar ett godkédnnande for forséljning
har beviljats, ska Lakemedelsverket enligt 4 kap. 22 § ldkemedelslagen
ocksd besluta om huruvida ldkemedlet dr utbytbart mot nigot annat
lakemedel. Ett likemedel dr utbytbart endast mot ett sddant likemedel
som kan anses utgdra en likvdrdig produkt. Av 3 kap. 2-4 §§ lake-
medelslagen framgéar dock att detta inte géller for lakemedel som god-
kidnns centralt inom Europeiska unionen eller for homeopatiska och
traditionella véxtbaserade ldkemedel som kan registreras enligt ldke-
medelslagen.

5 Overviganden och forslag

5.1 Bestimmelsen om tillstand till forsdljning av
antroposofiska medel tas bort frén
lakemedelslagen

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 4 kap. 10 § forsta stycket like-
medelslagen som innebér att tillstdnd till forsdljning av vissa antropo-
sofiskt medel far ldmnas om det finns sérskilda skil, ska upphévas. |
samband med detta ska vissa lagtekniska fordandringar av bestimmel-
sen genomforas.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En 6vervigande majoritet, 35 av de 55 remissin-
stanser som har yttrat sig Over forslagen i promemorian, stéller sig
bakom forslaget att ta bort 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen.
Tre instanser avstar frén att yttra sig, atta instanser har inga synpunkter
pa forslagen och fem har inga invéindningar mot forslagen. Av dem som
tillstyrker kan exempelvis Folkhdlsomyndigheten, Férvaltningsrdtten i
Uppsala, Statens medicinsk-etiska rdad (Smer), Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering (SBU), Vetenskapsradet, Umed
universitet, Karolinska Institutet, Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL), Sveriges Farmaceuter, Sveriges likarférbund, Virdférbundet och
Svenska Likaresdllskapet nimnas. Aven en stor majoritet av landstingen
stiller sig bakom forslaget.

Vidarkliniken stéller sig inte bakom forslaget sdsom det &r utformat i
promemorian. Vidarkliniken anger att de har forstaelse for att nuvarande
lag inte dr forenlig med EU-direktiven men anser att det finns andra 16s-
ningar som bade &r forenliga med EU-direktiv och kompatibla med hur
andra EU-lander har 16st samma fragestéllning. Darfor foreslar kliniken
att arbetet med en langfristig reglering av antroposofiska medel tas upp



eftersom forhoppningen é&r att Sverige vill f6lja den globala trenden av ett
Okat intresse for integrativ hdlso- och sjukvard dér den antroposofiska
medicinen internationellt &r en foregéngare.

Vidarkliniken delar inte promemorians beddmning att 4 kap. 10 §
forsta stycket ldkemedelslagen inte fyller ndgon funktion. Vidarkliniken
anser att antroposofisk medicin &r en terapiriktning som behover ett stort
antal lakemedel for att kunna utdvas och cirka 50 av de mest anvdnda
antroposofiska medlen kan varken registreras som homeopatiska eller
traditionellt vixtbaserade lakemedel, 4ven om samtliga medel baseras pa
natursubstanser och ddrmed kan de endast registreras med samma krav
som giller for konventionella ldkemedel. Detta ar enligt Vidarkliniken
helt orimligt och framstdr som en helt inadekvat &verreglering. Vidar-
kliniken pétalar att marknaden for antroposofiska medel i Sverige &r
mycket liten och registreringskostnaderna dérfor blir helt ooverkomliga i
forhallande till nodvandigt antal produkter for att trygga en god lake-
medelsforsorjning.

Vidarkliniken anger ocksd att de i sitt remissvar till Socialdeparte-
mentet 2015 avseende forslagen i Lakemedelsverkets rapport daterad den
30 oktober 2014, foreslagit att artikel 16.2 i EU:s ldakemedelsdirektiv
implementeras i likemedelslagen och att antroposofiska medel betraktas
som en egen grupp och anser fortfarande att detta &r bdsta 16sningen.
Vidarkliniken foreslér dven en reglering for mycket sma forsiljnings-
volymer som innebér att antroposofiska medel som ar registrerade 1 ett
annat EU-land godkénns i Sverige med en forenklad procedur. Alla dessa
forslag dr enligt Vidarkliniken fullt forenliga med EU:s lakemedels-
direktiv och skulle mojliggora en tillfredstdllande lakemedelsforsorjning.

Weleda AB framhaller att det dr vardefullt att 1ikemedelskontrollen har
harmoniserats inom EU/EES-omradet, men anser att det bor inféras en
sarskild reglering som innebér att ldkemedel vars arliga forsiljningsvo-
lym understiger 1 000 forpackningar bor fa siljas om de uppfyller ett an-
tal villkor.

Skiilen for regeringens forslag: Regeringen har som tidigare redo-
visats beviljat Vidarkliniken tillstdnd att sélja vissa antroposofiska medel
sedan ar 1993. I enlighet med vad som tidigare redovisats dr direktiv
2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG, i det foljande bendmnda likeme-
delsdirektiven, de grundldggande rittsakterna for lagstiftning om tillstand
till forséljning av ladkemedel inom EU. Likemedelsdirektiven ar i svensk
ratt genomforda genom bl.a. ldkemedelslagen (2015:315).

Som framgér av avsnitt 4.3.2 dr forfarandena och villkoren for tillstdnd
till forsaljning fullstdndigt harmoniserade. Det dr sdledes inte tillatet att
anta eller upprétthélla nationella bestimmelser som avviker fran vad som
foreskrivs i EU-rétten.

De bestdmmelser i ldkemedelslagen som avser nationella godkdnnan-
den, godkdnnanden och registreringar enligt det dmsesidiga forfarandet
eller det decentraliserade forfarandet ar utformade i enlighet med de for-
faranden for godkdnnanden och registreringar till forséljning som fore-
skrivs 1 EU-rdtten. Bestimmelsen i 4 kap. 10 § andra stycket anknyter
ocksa till de forutséttningar som ges i EU-rdtten for sirskilda situationer
for tillstand till forséljning av lakemedel (se t.ex. artiklarna 5.1 och 5.2 i
direktiv 2001/83/EG).
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Bestammelserna i 4 kap. 10 § forsta stycket lakemedelslagen har dock
inga sjélvklara kopplingar till EU-rdtten. De skil som foretrddesvis an-
fordes for inforandet av den sdrskilda bestimmelsen om tillstand till for-
sdljning av vissa antroposofiska medel, dvs. nuvarande 4 kap. 10 § forsta
stycket likemedelslagen, hade sin utgdngspunkt i att en provning enligt
de strikt naturvetenskapliga grunder som géllde for andra likemedel, i
manga fall skulle kunna utmynna i att dessa medel annars inte god-
kéndes. For vissa homeopatiska lakemedel och traditionella véxtbaserade
humanlidkemedel finns utgdngspunkter som relaterar till vad som just re-
dovisats betriffande de antroposofiska medlen (se t.ex. skél 21 i direktiv
2001/83/EG). For de homeopatiska och traditionella vixtbaserade ldke-
medlen finns dock sedan lange sérskilda bestimmelser om registrering i
lakemedelslagen (se 4 kap. 4-5 §§ lakemedelslagen).

De sérskilda skil som enligt lagen ska finnas for tillstand enligt 4 kap.
10 § forsta och andra styckena maste ses i ljuset av de mdjligheter som
EU-rétten medger for tillstand till forsdljning (se avsnitt 4.3.1). Som tidi-
gare framhallits ska domstolar och myndigheter, vid tillimpningen av de
aktuella bestimmelserna i 4 kap. 10 § forsta och andra styckena, tolka
dessa mot bakgrund av bl.a. direktiv 2001/83/EG och dess syften.

Vidarkliniken har patalat att man i sitt remissvar till Socialdeparte-
mentet 2015 foreslagit att artikel 16.2 i EU:s ldkemedelsdirektiv imple-
menteras i ldkemedelslagen och att antroposofiska medel betraktas som
en egen grupp.

Lakemedelsverket har pa regeringens uppdrag utrett forutséttningarna
for och konsekvenserna av att i svensk nationell rétt inforliva artikel 16.2
i direktiv 2001/83/EG. Likemedelsverkets rapport den 30 oktober 2014,
dir nyss ndmnda uppdrag redovisades och dér olika regleringsforslag
lamnades, har remissbehandlats. En stor majoritet av remissinstanserna
var negativa till ett inférlivande i svensk nationell ritt av ndmnda artikel.
De remissinstanser som var emot regleringsforslagen ansag att ett infor-
livande inte var forenligt med principen om att svensk hélso- och sjuk-
véard ska baseras pd vetenskap och beprovad erfarenhet. Aven Vidar-
kliniken avvisade forslagen i rapporten men utifrdn en annan utgangs-
punkt. Kliniken betraktade Likemedelsverkets utredning som otidsenlig
och ansag bl.a. att antroposofiska ldkemedel ska vara en egen grupp inom
artikel 16.2.

Regeringen kommer, mot bakgrund av den ovan redovisade kritiken
fran en stor majoritet av remissinstanserna, inte att arbeta vidare med de
olika forslag till inforlivande i svensk nationell ritt av artikel 16.2 direk-
tiv 2001/83/EG som Likemedelsverket ldmnat i ovan nimnda rapport.

Vidarkliniken och Weleda AB foreslar en reglering som innebér att
lakemedel som pa siljs i smé arsvolymer inte ska behova registreras eller
godkidnnas for forséljning pa traditionellt vis. I stéllet ska det finnas en
forenklad procedur som tillater forsdljning i Sverige av antroposofiska
medel som é&r registrerade i ett annat EU-land. Regeringen kan konstatera
att det i1 detta lagstiftningsdrende inte finns underlag for en sadan regle-
ring, varfor det inte heller finns forutsdttningar att 1dmna nagra forslag
avseende forséljning av lidkemedel som siljs 1 begriansad volym.

Regeringen anser i likhet med vad som foreslagits i promemorian att
det bor sdkerstillas att Sverige lever upp till de villkor som EU-rétten
foreskriver for tillstdnd till forsidljning av likemedel inom detta full-



stindigt harmoniserade omréde. Regeringen anser att dvriga bestim-
melser i lakemedelslagen om godkdnnande och registrering for forsélj-
ning av ladkemedel samt bestimmelserna i 4 kap. 10 § andra stycket ldke-
medelslagen om vissa sdrskilda tillstand till forséljning, tillsammans ar
tillrdckliga och lampliga for att Sverige ska uppfylla de ataganden som
foljer av EU-rdtten. Mot denna bakgrund foreslar regeringen att bestim-
melsen i 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen ska upphédvas. I sam-
band med detta ska vissa lagtekniska fordndringar av ndmnda bestdm-
melse genomforas. Se avsnitt 6 for en konsekvensbeskrivning av for-
slaget att ta bort 4 kap. 10 § forsta stycket lakemedelslagen.

5.2 Foljdandringar 1 ldkemedelslagen och 1 andra
lagar

Regeringens forslag: Med anledning av att den bestimmelse i léke-
medelslagen som innebér att tillstdnd till forsdljning av vissa antro-
posofiska medel upphévs ska foljdédndringar genomforas i lakemedels-
lagen, lagen om receptregister, lagen om likemedelsformaner m.m.,
lagen om handel med ldkemedel och i lagen om behandling av
personuppgifter i drenden om licens for likemedel. En spréklig dnd-
ring ska ocksd genomforas i 15 kap. 1 § 4 ladkemedelslagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans vander sig emot de foljd-
andringar som foreslds som en foljd av att 4 kap. 10§ forsta stycket like-
medelslagen tas bort.

Skilen for regeringens forslag: Med anledning av det ovan
redovisade forslaget om upphivande av 4 kap. 10 § forsta stycket i lake-
medelslagen maste foljdandringar genomforas i ett antal lagar.

I lakemedelslagen (2015:315) foreslas sddana f6ljdéandringar 1 3 kap.
28§, 5kap. 1§,9 kap. 1§, 15kap. 1 och 3 §§, 16 kap. 1§, 18 kap. 3 §
samt i punkt 2 till dvergdngsbestimmelserna som infordes genom lagen
(2016:527) om éindring i likemedelslagen. Andringen i 15 kap 1 § fjérde
punkten dr en spriklig anpassning till den formulering som annars
genomgaende anvinds i lagen, dvs. tillstand till tillverkning.

I lagen (1996:1156) om receptregister foreslas foljdiandringar i 6 § och
i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. foreslds dndringar i 8§,
16 och 16 a §§. Utover de dndringar i sak som foreslas ovan betraffande
2 kap. 1 och 5 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel genomfors
dven foljdindringar i nimnda bestimmelser. Slutligen foreslas foljdéand-
ringar i 2 § lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden
om licens for lakemedel.
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53 Ovriga forfattningsindringar

5.3.1 Vissa ytterligare dndringar i likemedelslagen

Regeringens forslag: Likemedelslagen ska &ndras s& att hinvis-
ningen i 5 kap. 1 § tredje stycket avser hela forsta stycket. Vidare ska
bestimmelserna om beslut om utbytbarhet i 4 kap. 22 § likemedels-
lagen gélla for lakemedel som har godkénts centralt inom Europeiska
unionen. Med anledning av den foreslagna dndringen av 5 kap. 1 §
tredje stycket likemedelslagen foreslas att dven 2 kap. 1 och 5 §§
lagen om handel med ldkemedel ska dndras.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Det fital remissinstanser som kommenterat for-
slagen &r positiva till dem. Ldkemedelsverket forordar dock att det sam-
tidigt genomfors andra nddvédndiga dndringar som t.ex. lagens tillimp-
ningsomrade och regler om marknadsforing av veterindrmedicinska liake-
medel. Karolinska Institutet anser att avseende forslaget till dndring i
lakemedelslagens 5 kap. 1§ tredje stycke blir regelverket kongruent
vilket bl.a. underléttar utbildningen inom omréadet lakemedel och léke-
medelsbehandling vid Karolinska Institutet och andra léroséten.

Skiilen for regeringens forslag

Lakemedelsverket anser att det finns skél att dndra likemedelslagens
tillimpningsomrade samt att reglerna om marknadsforing av veterindr-
medicinska ldkemedel bor dndras. Regeringen kan konstatera att sddana
forslag inte 4r mojliga att ldmna inom ramen for detta lagstiftningsérende
eftersom det saknas beredningsunderlag.

En felaktig hinvisning

I samband med tillkomsten av nuvarande likemedelslag, da likemedels-
lagen (1992:859) i huvudsak overfordes till nuvarande lag endast efter en
lagteknisk bearbetning, uppmérksammades felaktiga hénvisningar i
5 kap. 1 § tredje stycket och i 3 kap. 2 § ldkemedelslagen.

Likemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur
eller en viss djurbeséttning (s.k. extempore) far siljas utan sddana god-
kédnnanden, registreringar eller erkdnnanden som avses i forsta stycket
foljer av EU-rétten (se artiklarna 3.2 a och 3.2 b samt artiklarna 3.1 och
3.2 1 direktiv 2001/83/EG). Sédan forsiljning utan tillstind har sedan
lange bedrivits i Sverige. Hanvisningen i det nuvarande 5 kap 1 § tredje
stycket lakemedelslagen ar avgrédnsad till att avse forsta stycket 1 och 2,
men bor ritteligen avse hela forsta stycket. Det foreslas darfor att den
felaktiga hénvisningen dndras. Med anledning av denna andring forslas
att d&ven 2 kap. 1 och 5 §§ lagen om handel med ldakemedel ska dndras i
sak.



Beslut om utbytbarhet

Bestimmelser om utbyte av ldkemedel har funnits lange i Sverige. Ge-
nom lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ersattes det tidigare
géllande referensprissystemet med ett mer utbyggt utbytessystem (se
prop. 2001/02:63 s. 55 f.).

I 4 kap. 22 § ldkemedelslagen finns bestimmelser som géller utbytbar-
het av ldkemedel. Denna bestimmelse motsvarar, med mindre sprékliga
andringar, 8 i § forsta och tredje styckena forra likemedelslagen
(1992:859).

De sistndmnda bestimmelserna inférdes i forra ldkemedelslagen ge-
nom lagen (2007:248) om dndring i ldkemedelslagen (1992:859). For-
arbetena till de lagéndringarna finns i propositionen Vissa ldkemedels-
och psykiatrifragor (prop. 2006/07:78). Av dessa forarbeten framgéar bl.a.
att lagforslagen innebar att bestimmelserna om Likemedelsverkets hand-
laggning av drenden som giller utbytbarhet flyttades frén lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. till ldkemedelslagen
(1992:859). I forfattningskommentaren till 8 1 § anges att andringen inne-
bar att Lakemedelsverket skulle besluta om utbytbarhet i anslutning till
verkets beslut om godkdnnande for forséljning av ett likemedel. Sam-
tidigt angavs att forslaget inte avsag att dndra praxis ndr det géller vilka
lakemedel som ska anses vara utbytbara (prop. 2006/07:78 forfattnings-
kommentaren s. 56 f.). Lagtexten till 8 i § forsta stycket formulerades
enligt foljande ”Nér ett godkénnande for forséljning har beviljats ska
Lakemedelsverket besluta om ldakemedlet dr utbytbart mot annat”. Denna
lydelse av paragrafen var forenlig med de Overflyttade utbytbarhets-
bestimmelsernas tidigare tillimpning som bl.a. innebar att beslut om ut-
bytbarhet dven fattades for centralt godkénda ldkemedel.

Nér ndmnda 8 i § infordes i forra ldkemedelslagen gjordes dock ingen
foljdéndring 1 2 a § samma lag. Av 2 a § f6ljde bl.a. att 8 i § inte géllde i
fraga om lakemedel for vilka ansokan om godkdnnande provas eller har
provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden
for godkénnande av och tillsyn dver humanldkemedel och veterindrmedi-
cinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk ladkemedelsmyn-
dighet. Bestimmelserna i 2 a § forra ldkemedelslagen motsvarar i hu-
vudsak vad som foreskrivs 3 kap. 2 § nuvarande likemedelslag.

Bestimmelserna i 4 kap. 22 § likemedelslagen (2015:315) ska dven
gilla lakemedel som har godkénts centralt inom Europeiska unionen. Det
foreslas dérfor att den hénvisning till 4 kap. 22 § som i dag finns i 3 kap.
2 § lakemedelslagen ska tas bort.

6 Konsekvenser

6.1 Sammanfattande inledning

Forslagen i denna proposition innebdr bla. att bestimmelsen i
4 kap. 10 § forsta stycket lakemedelslagen upphévs. Forslaget syftar till
att sakerstilla att Sverige lever upp till vad som ar foreskrivet inom ett
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fullstdndigt harmoniserat omrade i EU-rétten. De 6vriga bestimmelserna
i lakemedelslagen om godkénnande och registrering for forséljning av
lakemedel samt bestimmelserna i 4 kap. 10 § andra stycket lakemedels-
lagen om vissa sdrskilda tillstand till forséljning av ldkemedel dr de enda
bestdmmelser som krévs for att Sverige ska uppfylla sina dtaganden vad
giéller forfaranden for tillstdnd till forséljning. Det finns inte nagot ut-
rymme att pa nationell niva anta eller uppritthélla bestimmelser om till-
stand till forsédljning av lakemedel som avviker fran vad som foreskrivs i
EU-rétten.

Enligt uppgift frdn Vidarkliniken &r den berdknade arsomséttningen for
forsiljningen av antroposofiska medel cirka 6,5 miljoner kronor. Nér de
tillstdind som regeringen har beslutat med stod av 4 kap. 10 § forsta
stycket ldkemedelslagen 16pt ut eller pa annat sétt upphort att gilla, kom-
mer ett antroposofiskt medel som har omfattats av tillstdndet inte att
kunna siljas forrén ett nytt tillstand till forséljning har beslutats.

En ansokan om sddana tillstand till forséljning maste saledes goras. De
forfaranden som framfor allt torde komma i fraga for sddana tillstdnd &r
nationella registreringar for forséljning av homeopatiska ldkemedel och
traditionella véxtbaserade humanldkemedel. Andra forfaranden for till-
stand till forsdljning kan dock inte uteslutas.

For ansdkningar om tillstand till forséljning av ldkemedel krivs ett an-
sokningsunderlag. For flera av de aktuella medlen finns forséljningstill-
staind meddelade i andra lidnder, exempelvis Tyskland. Detta innebér bl.a.
att det redan torde finnas sddan grundliggande dokumentation sam-
manstélld som kravs for en ansdkan om tillstdnd till forsdljning hos
Likemedelsverket. Det forefaller troligt att den befintliga dokumentatio-
nen kan behdva uppdateras och kompletteras. Detta tar viss tid och med-
for kostnader. Det ar inte mojligt att forutse hur minga ansékningar om
tillstand till forsdljning av antroposofiska medel som kan komma att bli
aktuella. Det bedoms dock vara sannolikt att antalet sddana ansokningar
kommer att understiga det antal medel som i dag séljs med stéd av rege-
ringens tillstand.

Om de antroposofiska medel som nu omfattas av regeringens tillstaind
till forséljning overgangsvis far fortsétta att siljas till dess att ansdkning-
ar om tillstand har kunnat ges in till Lékemedelsverket och om ett antro-
posofiskt medel for vilket ansokan har gjorts far fortsdtta att séljas i av-
vaktan pé verkets slutliga beslut i ansdokningsérendet, skulle en minskad
tillgéng till antroposofiska medel motverkas under 6vergingstiden. En
overgangsreglering for antroposofiska medel har tidigare aviserats av
regeringen och propositionen innehéller forslag som ska mojliggora en
sadan reglering genom tillstdndsbeslut. Nér Lékemedelsverket fattat slut-
liga beslut i ansdkningsédrendena torde tillgdngen till antroposofiska me-
del i Sverige att minska.



6.2 Konsekvenser for tillverkare och anvéandare av
antroposofiska medel

Regeringens bedomning: Forslaget fir konsekvenser for tillverkare
av antroposofiska medel, for Vidarkliniken och for anvdndare av an-
troposofiska medel.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Regelrddet anser att promemorians konsekvens-
utredning om péverkan pd berdrda foretags kostnader, tidsatgdng och
verksamhet saknar en fullstindig konsekvensbeskrivning. Regelradet
anser dven att det saknas uppgifter om 16n for den personalkategori som
sannolikt kommer att ansdka och ta fram nédvéndiga underlag, liksom en
berdkning eller uppskattning av kostnaden for att ansdka om tillstdndet.
Regelradet anser att &ven om forslagsstillaren inte kan forutse exakt hur
ménga ansokningar om tillstind som kan komma att bli aktuella sa borde
det vara mojligt att utgad fran hur ménga medel med forséljningstillstand
som 1 dag finns pa marknaden och gora ett antagande om vilket bortfall
som kan véntas, och darfor vara mgjligt att gora en uppskattning genom
att t.ex. ange ett spann. Regelrddet anser dessutom att forslagsstillaren
borde ha kunnat gora vissa antaganden om i vilken utstrackning till-
gangen pa de antroposofiska medlen beddms minska och &dven en
motivering till varfor tillgdngen beddms minska. Regelradet saknar dven
uppgifter om huruvida den tillstdndsansdkan som redogdrs for dr for-
knippad med en avgift, vilket ofta ar fallet. Regelradet anser slutligen att
det saknas en bedomning av huruvida forslaget kan f& avgorande betyd-
else for Vidarklinikens fortsatta verksamhet.

Kommittén for komplementir och alternativ medicin (KAM),
Leverantorsforeningen for homeopati, Nordiska homeopatforbundet och
Svenska homeopaters riksforbund har anfort att det vore negativt for
bade individens valfrihet och ldkning samt f6r miljon om antalet antropo-
sofiska medel minskar. Enligt Nordiska homeopatforbundet och Svenska
homeopaters riksforbund finns inga kidnda skadliga effekter pa vare sig
individ eller miljé och de anser att Sverige bor félja WHO:s rekommen-
dationer att frimja utvecklingen av integrativ samt komplementér och
alternativ medicin. Leverantorsforeningen for homeopati anfor att for-
slagen kommer att minska patienters mojlighet att vdlja antroposofisk
behandling i Sverige och att forslagen kommer att innebédra ekonomiska
konsekvenser for berorda foretag. Leverantorsforeningen anfor vidare att
risken for utslagning av seridsa tillverkare av ekonomiska skil ar uppen-
bar och om s&dan utslagning sker, gynnas mindre seridsa aktdrer och
parallellimport.

Skiilen for regeringens bedomning: Att tillverkare av antroposofiska
medel kommer att behdva anvinda andra ans6kningsforfaranden for till-
stand till forséljning av medlen beddms medfora 6kade kostnader for
ansokningar om tillstdnd. Forslagen i propositionen bedéms medfora att
tillgdngen till antroposofiska medel kommer att forsimras och en
minskad omséttning av saddana medel. En sddan minskning kan, men
maste inte, bli foljden av att farre produkter kan séljas.
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Vid tiden for promemorians tillkomst var det inte mojligt att forutse
vilka antroposofiska medel som skulle fa tillstdnd till forséljning efter
ansokan hos Léikemedelsverket forrdn verket har kunnat genomféra en
faktisk utredning av varje enskilt antroposofiskt medels dokumentation.
Inte heller fanns underlag for bedémningar av hur méanga ansékningar
avseende registrering eller godkédnnande for forséljning som kan komma
in till Lakemedelsverket med anledning av de forslag som nu lamnas.

Regeringen har inte fatt del av ndgra nya uppgifter om hur manga
antroposofiska medel som skulle f4 tillstdnd till forséljning efter ansdkan
hos Liakemedelsverket eller om hur manga ans6kningar om registrering
eller godkédnnande for forsdljning som kan komma in till Likemedels-
verket med anledning av de forslag som nu ldmnas.

Regelradet efterlyser bl.a. uppgifter om huruvida den tillstdndsansdkan
som redogdrs for ar forknippad med en avgift. Precis som Regelradet pa-
pekat tar Lakemedelsverket ut avgifter vid anskan om registrering eller
godkinnande.

De ansokningsforfaranden som regeringen bedémer kommer att vara
sdrskilt aktuella for antroposofiska medel &dr sddana som avser nationella
registreringar for forsdljning av homeopatiska likemedel och tradi-
tionella vixtbaserade humanlikemedel. Andra forfaranden for tillstand
till forséljning kan dock inte uteslutas. De nuvarande avgifterna for olika
ansokningar ar kdnda eftersom de framgar av forordningen (2010:1167)
om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel. Avgiftsnivierna
skiljer sig dock at beroende pa vilken typ av ansdkan det handlar om, ex-
empelvis uppgér avgiften till 4 000 kronor for en ansdkan om registrering
av ett homeopatiskt likemedel, medan avgiften for en ansékan om
godkénnande for forsiljning av ett lakemedel uppgar till 500 000 kronor.
Foljaktligen innebdr detta exempelvis att kostnaderna for ansdknings-
avgifter for 10 ansdkningar om registrering av ett homeopatiskt ldke-
medel uppgar till 40 000 kronor, medan kostnaderna for 50 ans6kningar
kommer att uppga till 200 000 konor. Som redan framhallits &r det dock
inte mgjligt att bedoma hur manga och vilken typ av ansdkningar av-
seende registrering eller godkénnande for forséljning som kan komma in
till Lakemedelsverket med anledning av de forslag som nu ldmnas.
Regeringen kommer dock att folja utvecklingen via dialog med Léke-
medelsverket.

Som tidigare redovisats dr den berdknade arsomsittningen for forsélj-
ningen av antroposofiska medel cirka 6,5 miljoner kronor och rege-
ringens tillstand till forséljning av antroposofiska medel omfattar cirka
3 000 produkter. Uppgifter om omséttning per produkt fanns inte att till-
gé da promemorian uppréttades och varken Vidarkliniken eller Weleda
AB, som torde ha bést kunskap om forhallanden av intresse for kon-
sekvensbedomningarna, har i sina remissvar ldmnat uppgifter som kan
utgdra grund for beddmningar som grundar sig pa kdnnedom om hur
manga av antroposofiska produkter som faktiskt finns pa den svenska
marknaden. Det gar séledes inte heller nu att géra meningsfulla berdk-
ningar av vad propositionens forslag kan forvintas medfora vad avser
minskad omsittning per produkt. Inte heller gar det att uttala sig mer
bestimt i frigor som rér en minskad tillgdnglighet till antroposofiska
medel. Konsekvenserna av den minskade tillgdngen till antroposofiska



medel for Vidarkliniken kommer dock, enligt uppgifter fran Vidar-
kliniken och deras patienter, att bli svara.

Regelrddet har i sitt remissvar anfort att forslagsstdllaren sammantaget
pa ett godtagbart sitt redovisat konsekvensutredningen. Regelradet anser
dock att de kostnadsmissiga effekterna for de foretag som é&r berdrda av
forslaget inte redovisats pa ett tillrickligt sétt och finner dérfor att
konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning. Regeringen har
forstaelse for Regelradets synpunkter pad konsekvensutredningen om de
kostnadsmissiga effekterna av forslaget for foretag och tillverkare av
antroposofiska medel. Samtidigt saknas det, som redovisats ovan, for-
utsittningar for att genomfora mer kvalificerade bedomningar om konse-
kvenserna i de avseenden Regelradet patalat.

Regeringen tillsatte i april 2017 en utredning (dir. 2017:43) som bl.a.
har i uppdrag att bidra till att 6ka kontakterna och forstaelsen mellan den
etablerade varden och den vard som bedrivs utanfér den etablerade
varden i syfte att 6ka patientsdkerheten. Om kommunikationen behdver
forbattras ska forslag till sddana forbéttringar 1dmnas. Utredningen ska
dven ldmna forslag till en policy for utvardering och reglering av behand-
lingsmetoder som i dag inte tillhor den etablerade hélso- och sjukvéarden,
men som efter utvirdering skulle kunna utgéra en virdefull del av denna
véard. Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019. Vissa av syn-
punkterna som remissinstanserna lyft tangerar det uppdrag som utred-
ningen har och kan ddrmed komma att behandlas i utredningen. Rege-
ringen anser inte att det ar 1ampligt att foregripa utredningens betankande
och ldmnar darfor inte nagra uttalanden om utvecklingen av integrativ,
komplementér och alternativ medicin i denna proposition.

6.3 Konsekvenser for myndigheter

Regeringens bedomning: Forslaget kommer att fd ekonomiska kon-
sekvenser for Likemedelsverket. Eventuella konsekvenser for Tand-
vérds- och lakemedelsforménsverket kan hanteras inom myndighetens
nuvarande ramar. For de allmédnna forvaltningsdomstolarna beddémer
regeringen att det dr mindre troligt att den fOreslagna regleringen
skulle medfora en 6kad arbetsbelastning.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV)
och Kammarrdtten i Stockholm har i sina respektive remissvar pa prome-
morian haft synpunkter om att deras verksamheter kan péverkas av de
forslag som remitterades. TLV anfor att antalet ldkemedel som godkénts
eller registrerats for forséljning efter ansdkan hos Likemedelsverket kan
oka. Detta skulle kunna leda till att ansdkningar till TLV om pris och
subvention okar, om &n i begransad utstrickning. Vidare kan relevanta
foreskrifter som géller anskan om pris och subvention behdva upp-
dateras. TLV anser dven att det i det fortsatta lagstiftningsarbetet bor
belysas om de foreslagna dndringarna kan fa konsekvenser for apotekens
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skyldighet att tillhandahalla forordnade ldkemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Kammarritten 1 Stockholm framfor att forslaget skulle kunna innebara
en Okad arbetsbelastning hos de allmdnna forvaltningsdomstolarna i de
fall Lakemedelsverkets beslut overklagas. Nagon sadan konsekvens-
beskrivning for domstolarna finns inte i promemorian, vilket Kammar-
rétten anser dr ndgot som bor beaktas i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Skilen for regeringens bedomning
Ldkemedelsverkets verksamhet paverkas

I samband med att tillverkare av antroposofiska medel ansdker om
tillstdnd till forséljning av ldkemedel hos Liakemedelsverket, beddms an-
talet ansdkningar att 6ka i relation till dagens niva. Det torde framst rora
sig om ansdkningar om registrering av homeopatiska ldkemedel. Det ér
svart att avgora hur stor denna 6kning av ansdkningar kan komma att bli.
Den provning som genomfors av Likemedelsverket &r resurskrdvande
och ett okat antal ansokningar om tillstdind innebdr en okad arbets-
belastning. Mot denna bakgrund kan en kostnadsékning uppkomma for
myndigheten.

Om antalet antroposofiska medel péd marknaden minskar, kommer
Lakemedelsverket inte att behdva utdva tillsyn over lika ménga produk-
ter. Detta skulle kunna leda till vissa kostnadsbesparingar for myndig-
heten. Det &r inte mdjligt att avgdra hur stora dessa besparingar kan
komma att bli.

Férslagets paverkan pa dvriga myndigheter

Det kan, mot bakgrund av vad TLV anfor, inte uteslutas att det kan in-
komma ansékningar till TLV om pris och subvention av antroposofiska
produkter efter att dessa har godkénts eller registrerats hos Likemedels-
verket. Regeringens beddmning &r dock att det i sddana fall kommer att
rora sig om en dkning av ansdkningar som TLV kan hantera inom ramen
for sin ordinarie verksamhet. Vidare kan det, mot bakgrund av vad TLV
anfor om konsekvenser for apotekens skyldighet att tillhandahalla
forordnade ldkemedel enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
konstateras att godkdnda och registrerade antroposofiska produkter
kommer att hanteras enligt gédllande ordning for godkdnda och regi-
strerade ldkemedel (se 2 kap. 1 § och 2 kap. 6 § 3 nyss nimnda lag).
Nagot behov av att uppdatera foreskrifter om ansdkan om pris och sub-
vention beddoms inte finnas i nuldget. Regeringen kommer dock att folja
fragan.

Kammarrdtten i Stockholm anfor att den foreslagna regleringen kan
innebéra en viss 0kning av arbetsbelastningen for de allménna forvalt-
ningsdomstolarna. Enligt uppgifter som inhdmtats fran Lakemedels-
verkets Overklagas i genomsnitt 1-2 drenden om godkénnande eller
registrering av lakemedel till domstol varje ar. Enligt regeringens bedom-
ning framstar det mot denna bakgrund som mindre troligt att den nu fore-
slagna regleringen skulle medfora en sddan 6kad arbetsbelastning for de
allménna forvaltningsdomstolarna som kréver 6kade anslag. Regeringen
kommer dock att f61ja utvecklingen.



6.4 Konsekvenser for foretagen

Regeringens bedéomning: Forslaget kommer att f& negativa konse-
kvenser for de foretag som tillverkar antroposofiska medel som siljs
med stod av tillstand fran regeringen.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Regelrddet anforde i sitt remissvar att den konse-
kvensbeskrivning som gjordes i promemorian i friga om de ekonomiska
konsekvenserna for de foretag som tillverkar antroposofiska medel, inte
var tillracklig. Leverantérsforeningen for homeopati anfor att forslagen
kommer att innebdra ekonomiska konsekvenser for berérda foretag.

Skiilen for regeringens bedomning: De lagforslag som limnas torde
medféra negativa ekonomiska konsekvenser for foretagen Weleda AB
och Wala, som tillverkar de antroposofiska medel som for nirvarande
sdljs med stdd av tillstdnd fran regeringen. Av tidigare anforda skl gar
det dock inte att gora ndgra meningsfulla berékningar av hur omsit-
tningen av antroposofiska medel kommer att paverkas. Regeringen kan
darfor inte gora ndgon annan konsekvensanalys dn den som gjordes i pro-
memorian da det inte inkommit négra nya uppgifter i remissforfarandet
frén de aktorer, bl.a. Vidarkliniken och Weleda AB, som rimligen borde
ha kdnnedom om forhéllandena. Regeringen delar dock promemorians
slutsats att omséttningen av antroposofiska medel torde minska med an-
ledning av forslagen.

For andra tillverkare av ldkemedel kan konsekvenserna av forslagen bli
positiva eftersom konkurrensforutséttningarna forbéttras.

6.5 Ovriga konsekvenser med anledning av
forslagen

Regeringens bedomning: Forslaget kommer nagot att forbattra
konkurrensforhallandena pa marknaden.

Forslaget far inte konsekvenser vad avser jamstélldheten mellan
kvinnor och mén, det kommunala sjdlvstyret, miljon eller de inte-
grationspolitiska malen.

Konsekvenser for konkurrensen

De antroposofiska medlen kommer genom de forslag som nu limnas att
behandlas pa samma sétt som andra likemedel, vilket innebédr att lika
villkor for lika lakemedel kommer att gilla pd marknaden. Den konkur-
renssituation som nu rader mellan tillverkare av lakemedel som méste ha
ett produktspecifikt tillstdnd for forsdljning och tillverkare av antro-
posofiska medel for vilka tillstdnden till forsdljning inte varit produkt-
specifika, skulle saledes forbattras nagot.
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Konsekvenser for jamstdilldheten mellan kvinnor och mdn

Det finns vissa studier som pekar pé att fler kvinnor 4n mén vénder sig
till komplementéra och integrativa vardformer. Det kan dérmed inte
uteslutas att forslagen i denna proposition kommer att beréra kvinnor i
hogre utstrackning dn mén.

Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Om nya skyldigheter for kommuner eller landsting infors, ska konse-
kvenserna av det analyseras. I denna proposition finns inga forslag som
innebdr ett utvidgat dtagande for kommuner eller landsting och forslagen
har séledes inga konsekvenser for den kommunala sjélvstyrelsen.

Konsekvenser for miljon

I Lagradsremissen gjordes beddmningen att forslagen kunde medfora
smérre positiva konsekvenser for miljon i Sverige genom minskad miljo-
paverkan av antroposofiska medel eftersom vissa antroposofiska medel
innehaller substanser, sdsom t.ex. bly och kvicksilver, som ir negativa
for miljon. Enligt uppgifter frin Weleda AB och Likemedelsverket som
inhdmtats efter den beslutade lagradsremissen, finns det skl att dndra
den tidigare beddmningen. Regeringens bedomning &r att forslagen i
propositionen inte medfor ndgra konsekvenser for miljon.

Konsekvenser for mdjligheterna att na de integrationspolitiska mdlen

Propositionens forslag bedoms inte ha ndgra konsekvenser for mojlig-
heterna att na de integrationspolitiska mélen.

7 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Lagédndringarna ska trdda i kraft den 1 juli
2018. For tillstand till forsdljning av antroposofiska medel som med
stod av 4 kap. 10 § forsta stycket har beslutats av regeringen fore
ikrafttrddandet ska 4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §, 15 kap. 3 § och 16 kap. 1 §
i den dldre lydelsen gidlla, med den begrdnsningen att ett sddant
tillstand inte far forlédngas.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna stéller sig dven
bakom fOrslaget till 6vergdngsbestimmelser och ikrafttradande men det
finns vissa instanser som har synpunkter pd de foreslagna overgangs-
bestdmmelserna och pa forslaget till ikrafttradande.

Svenska Ldkaresdllskapet, som tillstyrker forslagen i promemorian,
anser att tillverkare av antroposofiska medel har haft lang tid pa sig att
forbereda eventuella ansokningar enligt &vrig ldkemedelslagstiftning.
Om overgangsregler alls ska inforas, bor de endast omfatta varor som



tillverkare skriftligt ansdkt om dispens for innan det nya regelverket har
tratt i kraft. En formell ansdkan ska dé séndas in inom en begrdnsad
tidsrymd faststélld av regeringen, och om ansdkan inte gors ska dis-
pensen forfalla.

Sveriges ldkarforbund vélkomnar forslaget som innebér att bestim-
melsen om tillstand att fa sdlja antroposofiska medel tas bort, men av-
styrker forslaget till overgédngsbestimmelser. De anser att ett &r borde
vara tillrdckligt lang tid for foretagen att ta fram underlag och ansdéka om
godkinnande for forséljning. Enligt Lakarforbundet har foretagen haft
tvd ar pa sig, fran det att regeringen fattade beslutet i juni 2016 till
ikrafttrddandet av den nya lagen 1 juli 2018, vilket &r tillréckligt.

Ldikemedelsverket har 1 sett stort inga synpunkter pad promemorian men
har synpunkter pé forslaget till 6vergangsbestimmelser. Som forslaget
till dvergangsbestimmelserna utformats framgér endast att en dvergang-
sreglering som tar sin utgangspunkt i vad som anforts kan dstadkommas
genom att regeringen meddelar tillstdnd till forsdljning som utformas pa
lampligt sdtt, och det framgér inte om antroposofiska medel kommer att
kunna siljas under den foreslagna overgangstiden. Overgingstidens
langd anges inte heller 1 bestimmelsen. Likemedelsverket forutsétter att
de utelimnade uppgifterna preciseras i det foreslagna kommande rege-
ringsbeslutet.

Kungl. Vetenskapsakademien (KVA) anger att de stoder forslaget att
undantaget i ldkemedelslagen for antroposofiska produkter ska upphévas
men hade dock dnskat ett tidigare ikrafttradande.

LIF — Likemedelsindustriforeningen framhaller att promemorians for-
slag till dvergangsbestimmelser innebar att den slutliga tidpunkten for
tillhandahéllande av antroposofiska likemedel (utan normalt godkdn-
nande) lamnas 6ppen. Eftersom det handlar om en stor mdngd produkter
och att regelverket maste vara konkurrensneutralt anser LIF att det méste
finnas ett slutdatum for nir Likemedelsverkets granskning av dokumen-
tationen ska vara genomford.

Vidarkliniken anger att 6vergangsregler bor utformas pé ett sddant sitt
att den nu av regeringen tillsatta utredningen (dir.2017:43) har mojlighet
att utfora sitt uppdrag och komma med forslag for hur integrativ hélso-
och sjukvard kan bidra till sjukvarden.

Weleda AB anser att promemorians forslag till 6vergangsregleringen ar
oklar och oprecis och att den bor fortydligas. Vidare bor tiden for for-
sdljning av sddana likemedel som nu siljs med tillstdnd av regeringen fa
sdljas fram till den 31 december 2019, forséljning bor direfter fa ske i
avvaktan pa Likemedelsverkets slutliga beslut i drendet om ansdkan om
tillstdnd.

Skilen for regeringens forslag

Vidarkliniken har sedan 1993 av regeringen fatt olika tillstdnd till forsilj-
ning av antroposofiska lakemedel. Tillstdnden har beslutats med stod av
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen samt motsvarande bestimmel-
ser i dldre ritt. Genom regeringsbeslut den 30 juni 2016 forlangdes
tillstandet till forsdljning av vissa antroposofiska medel till och med den
30 juni 2018.
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Om bestdmmelsen i 4 kap. 10 § forsta stycket ladkemedelslagen upp-
hdvs, kommer det att krdvas andra former av tillstdnd for att fa silja de
antroposofiska medlen. Det torde i sddana fall frimst vara bestimmel-
serna om registrering for forsdljning 1 4 kap. 4-5 §§ ldkemedelslagen
som kan bli aktuella, men dven bestimmelserna i 4 kap. 2 § om godkén-
nande for forséljning kan aktualiseras. P4 samma sitt som dé registrer-
ingsforfarandet for traditionella véxtbaserade lakemedel infordes (se
prop. 2005/06:70 s. 226 f.) uppkommer frdgan om en dvergangsreglering
bor inforas for antroposofiska medel.

Overgdngsbestimmelse i likemedelslagen i kombination med rege-
ringsbeslut

I samband med det senaste tillstindsbeslutet avseende forsdljning av
antroposofiska medel aviserade regeringen sina tankar om en overgangs-
reglering och att de antroposofiska medel som enligt det sarskilda till-
standet far tillhandahallas p& den svenska marknaden fram till och med
den 30 juni 2018 under vissa forutsittningar dven borde fa tillhandahallas
efter detta datum.

Ett antal remissinstanser anser att tillverkare av antroposofiska medel
har haft lang tid pa sig att forbereda eventuella ansdkningar och ifrdga-
sitter darfor delar av den dvergangslosning som foreslas i promemorian.
Weleda AB anser dock att tiden for att ge in en ansokan till Likemedels-
verket avseende sddana likemedel som nu séljs med stod av regeringens
tillstdnd bor stricka sig till den 31 december 2019.

Sammantaget anser regeringen att det finns skl att skapa en Over-
gangsreglering som till viss del kan minska sddana problem som beddms
kunna uppkomma med anledning av forslaget om adndringar av 4 kap.
10 § lakemedelslagen.

Vid utformandet av en sddan vergéngsldsning bor det bl.a. beaktas att
aktorer pa en marknad i allmdnhet som utgangspunkt inte gérna kan for-
véntas vidta lampliga atgdrder for att anpassa sig till kommande &nd-
ringar i regelverk forrén det star klart vad &@ndringarna innebér. Samtidigt
finns det skél att erinra om de skél som ligger bakom forslaget till dnd-
ring av nuvarande 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen.

Promemorians forslag till en 6vergangslosning vilar pa en lagéndring i
kombination med regeringsbeslut. En 6vergangsbestimmelse i lag som
reglerar villkoren for fortsatt forsdljning av antroposofiska medel vacker
vissa fragor. Nuvarande ordning innebir att regeringen genom forvalt-
ningsbeslut meddelar tillstand till forsdljning. Dessa tidsbegrdnsade be-
slut om tillstand till forséljning av antroposofiska medel som fattats av
regeringen har hittills innehallit olika villkor. Riksdagen har normalt inte
att utfora forvaltningsuppgifter. Aven om det inte formellt torde kunna
underkénnas att riksdagen i form av ett beslut om en generell norm anger
villkoren for forsiljning av antroposofiska medel, beddmer regeringen att
det r ldmpligare att undvika en sddan ordning.

Sammantaget och med sirskilt beaktande av att det enligt nu géllande
ordning ror sig om tillstdndsbeslut med olika villkor som riktar sig till en
specifik tillstindshavare anser regeringen att promemorians forslag till
overgangslosning framstar som en ldmplig 16sning.



Overgangsbestimmelsen i lagen ska utformas med beaktande av att Prop.2017/18:91

sadana tillstdind som Overgdngsvis ska reglera forsdljningen av antro-
posofiska medel kommer att gélla efter ikrafitridandet av de nu fore-
slagna dndringarna i ldkemedelslagen och att besluten kommer att
behdva forses med vissa villkor (jfr. 2 kap. 16 § ldkemedelsforordningen
[2015:458]). Det krivs saledes att regeringen har kvar de besluts-
befogenheter som nu foljer av 4 kap. 10 § forsta stycket ldkemedelslagen
jamford med 4 kap. 11 § andra stycket lidkemedelslagen.

I lagrédsremissen foreslogs att det i likemedelslagen ska inforas en
overgangsbestimmelse som innebér att den nuvarande lydelsen av 4 kap.
10 § forsta stycket likemedelslagen ska gélla for sddana tillstind som har
beviljats fore ikrafttrddandet, med den begrénsningen att ett sddant till-
stand inte far forlangas. Lagrddet anser att det ar tveksamt om det ar till-
rackligt att overgangsregleringen endast tar sikte pa den bestimmelsen.
Frégan é&r, enligt Lagradet, om inte regleringen ocksa forutsitter att vissa
av de andra bestimmelser som nu foreslas bli upphdvda kan ha fortsatt
verkan under dvergangstiden. Det géller 5 kap. 1 § andra stycket om for-
séljning av antroposofiska medel, 15 kap. 3 § andra meningen om ars-
avgift och 16 kap. 1 § forsta stycket avseende hdnvisningen till 5 kap. 1 §
andra stycket. Lagradet foreslar darfor att dvergingsbestimmelsen ska
utformas enligt foljande: I frdga om tillstdnd till forsdljning av antro-
posofiska medel som regeringen har beslutat fore ikrafttrddandet giller
4 kap. 10 §, Skap. 1 §, 15 kap. 3 § och 16 kap. 1 § i den &ldre lydelsen,
med den begriansningen att tillstdnd enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte
far forléangas.

Regeringen delar Lagradets bedomning och foresléar att dvergéngsbe-
stimmelsen utformas pa satt Lagradet foreslar. Genom forslaget sa un-
danrdjs eventuella tveksamheter kring regleringen.

Overgdngsreglering genom beslut av regeringen

Nér det géller den delen av dvergangslosningen som vilar pa forvalt-
ningsbeslut av regeringen har Ldkemedelsverket anfort att dvergangsti-
dens lidngd inte framgar av 6vergadngsbestimmelsen och att det inte fram-
gir om antroposofiska medel kommer att kunna séljas under dvergangs-
tiden. Liakemedelsverket forutsitter att de utelamnade uppgifterna preci-
seras i det forutskickade regeringsbeslutet.

Regeringen anser att en dvergangslosning bor utformas med beaktande
av den tid det tar att fa fram ansdkningsunderlag for ansdkningar om
registrering eller godkdnnande for forséljning. For flera av de aktuella
antroposofiska medlen finns forséljningstillstind meddelade i andra
lander, exempelvis Tyskland. Det torde séledes for sadana medel redan
finnas sddan grundliggande dokumentation sammanstélld som kan an-
vindas for en ansdkan om tillstand till forsdljning hos Likemedelsverket.
Det forefaller dock troligt att den befintliga dokumentationen kan behdva
uppdateras och kompletteras. Enligt regeringen beddms en period om
drygt ett ar efter det att lagforslaget som avser 4 kap. 10 § forsta stycket
lakemedelslagen trader i kraft ge tillrickliga mojligheter for komplet-
tering av ansdkningsunderlag och for ingivande av en ansdkan om for-
sdljning hos Lakemedsverket. Detta innebér att den 1 september 2019
utgor ett lampligt datum.
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I likhet med vad som angetts i promemorian anser regeringen att det,
nér perioden for komplettering och ingivande av ansdkan om tillstand till
forséljning har 16pt ut, finns skil att godta forséljning av ett antropo-
sofiskt medel under den tid det tar for Lékemedelsverket att slutligt prova
ansOkan om tillstand till forséljning. Regeringen anser dven, i likhet med
vad som anforts i promemorian, att det saknas skl att tillata fortsatt
forséljning av sddana antroposofiska medel for vilka ndgon ansdkan om
registrering eller godkédnnande for forsdljning inte inkommit till Like-
medelsverket nér perioden for komplettering har 16pt ut.

Handlidggningstiden for ansdkan om registrering eller godkdnnande ér,
som framgar av 7 kap. 1 § lakemedelsforordningen, 210 dagar. I 7 kap.
2 § nimnda forordning anges, sdvitt nu ar av intresse, att om Like-
medelsverket har begirt att skanden ska komplettera en ansdkan, borjar
de frister som anges i 1 § att 16pa forst ndr den begérda kompletteringen
kommit in till verket. En frist som borjat 16pa ska forlangas med den tid
som sokanden behdver for att komma in med en komplettering. Sist-
nimnda bestimmelse innebér att handldggningstiderna manga ganger
overskrider de angivna 210 dagarna. Enligt uppgift fran Lékemedels-
verket bedoms den reella handldggningstiden av ansékningar om regi-
strering eller godkdnnande av antroposofiska medel uppga till cirka tva
ar. Regeringen anser att 6vergéngslosningen bor utformas med beaktande
av dessa forhéllanden.

Sammantaget innebdr det som ovan redovisats att for det fall ansdkan
om tillstand till forsédljning av antroposofiska medel ges in till regeringen
i tid, s har regeringen forutsittningar att besluta om sadana tillstand till
forséljning av antroposofiska medel som krévs under 6vergéngstiden.

Tillstdinden kan saledes utformas sa att de medger forsdljning av de an-
troposofiska medel som omfattas av tillstdndet fram till ett i tillstindsbe-
slutet angivet datum, da ansokningarna om registrering eller godkénnan-
de senast ska ha kommit in till Lidkemedelsverket. For sdédana antroposo-
fiska produkter som omfattas av tillstdndet och for vilka ansdkningar in-
kommit i ratt tid till Lakemedelsverket, kan tillstindsbeslutet utformas sa
att det tillater fortsatt forsdljning i avvaktan pa verkets slutliga beslut i
ansokningséirendena.

Slutdatum for overgangsvis forséljning av antroposofiska medel
kommer saledes, beroende pé varierande handldggningstider av ansok-
ningsirenden vid Likemedelsverket, inte att kunna anges med exakthet.
Dock bedoms den dvergangsvisa forséljningen i huvudsak upphdra om-
kring den 30 juni 2021.

Vidarkliniken har fort fram att overgangsregler bor utformas pé ett
sddant sitt att den nu av regeringen tillsatta utredningen (dir. 2017:43)
har mojlighet att utfora sitt uppdrag och komma med forslag for hur inte-
grativ hélso- och sjukvard kan bidra till sjukvérden. Regeringen anser
inte att de forslag som nu ldmnas om en overgangsreglering avseende de
antroposofiska medlen &r i konflikt med utredarens uppdrag.

Tkrafitrddande
Regeringen foreslar att lagéndringarna ska tréda i kraft den 1 juli 2018.



8 Forfattningskommentar

8.1 Forslaget till lag om éndring i likemedelslagen
(2015:315)

3kap.2§

I frdga om ldkemedel for vilka ansékan om godkdnnande for forséljning provas
eller har provats enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska lake-
medel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet, giller inte
bestdmmelserna i 4 kap. 2 och 6-9 §§ och 11-27 §§, 5 kap. 1 § forsta stycket 1
och 2 samt andra stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—4.

I frdga om ldkemedel for vilka godkénnande for forsiljning har beviljats enligt
den forordningen, giller inte bestimmelserna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § forsta
stycket 3.

Paragrafen reglerar vilka av lagens bestimmelser som inte ska gélla for
lakemedel som omfattas av den s.k. centraliserade proceduren for god-
kénnande av likemedel enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004.

Med anledning av &ndringarna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § genomfors
foljdandringar i forsta och andra styckena. Vidare adndras forsta stycket i
sak genom att nuvarande hidnvisningen till 4 kap. 22 § tas bort. Detta
eftersom 4 kap. 22 §, som ror beslut om utbytbarhet, dven ska gélla for
lakemedel som har godkénts centralt inom den Europeiska unionen.

Overviganden finns i avsnitt 5.3.

4 kap. 10 §

Om det finns sdrskilda skél, far tillstand till forsdljning av ett ldkemedel ldmnas
dven i andra fall 4n som avses i 2, 4-7 och 9 §§. Om ett sddant tillstand avser
forsdljning fran Oppenvérdsapotek till konsument, far likemedlet sdljas av
samtliga 6ppenvardsapotek.

Paragrafen dndras i sak genom att forsta stycket upphivs. Detta innebar
att nuvarandemojlighet att besluta om nya tillstand till forsdljning av
vissa antroposofiska medel (se dven nedan i kommentaren till lagens
ikraft- och 6vergangsbestimmelser). Vidare genomfors lagtekniska och
redaktionella dndringar som innebdr att paragrafen inte langre &r indelad
i flera stycken. Paragrafen kommer ddrmed i sak att motsvara vad som
anges 1 de tidigare andra och tredje styckena.
Overviigandena finns i avsnitt 5.1.

Skap.1§
Ett lakemedel far, om inte annat anges i andra stycket, séljas forst sedan det

1. godkénts eller registrerats for forséljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller 9 §,

2. omfattas av ett erkénnande av ett godkdnnande eller en registrering for
forsédljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6 eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstand till forséljning enligt 4 kap. 10 §.

Lékemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur eller en
viss djurbesittning far séljas utan sddana godkdnnanden, registreringar, erkdn-
nanden eller tillstand som avses i forsta stycket.
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I paragrafen aterfinns centrala bestimmelser om vilka forutsidttningar
som ska vara uppfyllda for att ett lakemedel ska fa séljas.

Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § genomfors foljdéndringar
och redaktionella dndringar i paragrafen. Paragrafen &ndras dven i sak
genom att andra stycket utformas sa att det framgar att s.k. extempore-
lakemedel far sdljas utan sddana godkdnnanden, registreringar, erkidnnan-
den eller tillstdnd som avses i forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitten 5.1 och 5.3.

9 kap. 1§
Lékemedel eller mellanprodukter far importeras frén ett land utanfor EES endast
av den som har tillstand till tillverkning av ldkemedel eller sarskilt tillstand till
import av likemedel.

Lakemedelsverket far besluta om sérskilt tillstiand till import av likemedel
enligt forsta stycket for

1. ldkemedel som importeras for att tillgodose behov av ldkemedel som far sil-
jas med stod av tillstdnd enligt 4 kap. 10 §,

2. ldkemedel som ska anvindas for annat &ndamal &n sjukvard, eller

3. prévningslédkemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterindr i vissa fall har rétt att
fora in ldkemedel i landet.

Paragrafen innehéller krav pé tillstind for import av lakemedel och mel-
lanprodukter fran ett land utanfor EES.

Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § genomfors en f6ljdéndring
i andra stycket forsta punkten.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

15 kap. 1§
Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om

1. godkénnande eller registrering for forsiljning av ett likemedel,

2. erkdnnande av ett sadant godkdnnande eller en sadan registrering for
forséljning av ett 1dkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstand till forséljning enligt 4 kap. 10 §,

4. tillstand till tillverkning av ldkemedel,

5. sddan jamkning av ett godkdnnande for forsiljning av ett ldkemedel eller en
registrering for forsiljning av ett traditionellt vdxtbaserat humanldkemedel som
medfor att indikationerna for lakemedlet utvidgas, eller

6. tillstand att fa utfora en klinisk likemedelsprovning.

Paragrafen innehaller bestimmelser om ansdkningsavgifter.
Med anledning av édndringarna i 4 kap. 10 § genomfors en foljdédndring
i tredje punkten. Vidare genomfors en dndring i fjdrde punkten. Denna
dndring dr endast en spraklig anpassning till den formulering som annars
genomgaende anvénds i lagen, dvs. tillstand till tillverkning.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

15 kap. 3 §
Arsavgift ska betalas sa linge ett godkinnande, en registrering eller ett tillstind

somavses i 1 § giller.

Paragrafen reglerar &rsavgifter.



Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § genomfors foljdandringar i
paragrafen.
Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

16 kap. 1§

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot artikel 3.1, 12.2 eller 37.2 i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004, i den ursprungliga
lydelsen, eller 5 kap. 1§ forsta stycket, 7kap. 9 § forsta stycket, 8 kap. 2§,
9 kap. 1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § i denna lag doms till boter eller fangelse
i hogst ett ar, om gérningen inte &r belagd med straff enligt brottsbalken eller
enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

I paragrafen straffbeldggs dvertriddelser av vissa bestimmelser i lagen
och i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004.

Med anledning av dndringarna i 5 kap. 1 § genomfors en f6ljdéndring i
forsta stycket.

18 kap. 3 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om

1. att kravet pa sikerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska gilla for
vissa receptfria humanldkemedel,

2.undantag fran kraven pa fullstindig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett sadant godkdnnande eller en sadan registrering for
forsdljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

5. ans6kan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i 4 kap. 9 §,

6. tillstand i sddana sérskilda fall som avses i 4 kap. 10 §, och

7. forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

Paragrafen innehdaller bemyndiganden att meddela foreskrifter om krav
pa och godkénnande av ldkemedel.

Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § genomfors en f6ljdéndring
1 sjdtte punkten.

Overvigandena finns i avsnitt 5.1.

Ikrafttridande- och 6vergiangsbestimmelser till lagen
(2016:527) om #ndring i likemedelslagen

2. Bestdmmelsen i 4 kap. 10 § andra meningen giller inte tillstand som har 14m-
nats fore ikrafttradandet.

Genom lagen (2016:527) om éndring i lakemedelslagen inférdes i punkt
2 en Overgingsbestimmelse som foreskriver att bestimmelsen i 4 kap.
10 § tredje stycket inte géller tillstind som har lamnats fore ikrafttra-
dandet (1 januari 2017). Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § ge-
nomfors en foljdandring i punkt 2.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.
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Ikrafttradande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

2.1 fraga om tillstand till forséljning av antroposofiska medel som regeringen har
beslutat fore ikrafttradandet géller 4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §, 15 kap. 3 § och 16 kap.
1 § i den éldre lydelsen, med den begrdnsningen att tillstand enligt 4 kap. 10 §
forsta stycket inte far forléngas.

Den nya lagen foreslés enligt forsta punkten trida ikraft den 1 juli 2018.

Som framgar av andra punkten foreslas att for tillstdnd till forsiljning
av antroposofiska medel som med st6d av 4 kap. 10 § forsta stycket be-
slutats av regeringen fore ikrafttrdidandet sd ska den dldre lydelsen av
4 kap. 10 §, 5 kap. 1 §, 15 kap. 3 § och 16 kap. 1 § i den éldre lydelsen
gélla, med den begrinsningen att ett sddant tillstdnd inte far forldngas.
Bestimmelsen har utformats enligt Lagrddets forslag och ger regeringen
viss fortsatt beslutsbefogenhet for redan beslutade tillstdnd vars giltighet
16per ut forst efter juni manad 2018. Bestdimmelsen ger dock inte ut-
rymme att forldnga givna tillstind. Inte heller kan bestimmelsen utgdra
grund for nya tillstdndsbeslut.

Overviigandena finns i avsnitt 7.

8.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

6§
Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det 4r nddvéndigt for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hdlsomyndig-
heten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk och
medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer enligt
hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och till lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssékring i hdlso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemio-
logiska undersdkningar, forskning, framstéllning av statistik, uppfoljning, utvér-
dering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvardsomradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandlékares forskrivning av narkotiskt ldkeme-
del eller annat sdrskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn dver hilso- och sjuk-
vardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och likemedels-
formansverkets tillsyn over utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och for provning och tillsyn enligt samma lag av
lakemedel som far séljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket like-
medelslagen (2015:315), eller



11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets tillsyn
6ver Oppenvérdsapotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket 2 och 8,
med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast ske i friga om
den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For &ndamal som avses i
forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till en enskild person inte omfatta
annat dn inkOpsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om likemedels-
forméaner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens
personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter redovisas
som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt forsta stycket 5 far
inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt 14 §, omfatta nagra
atgirder som innebér att uppgifter som kan hénforas till ndgon enskild patient
redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas till en enskild forskrivare ingé i
redovisning enligt forsta stycket 6 till samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet dér forskrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak fér redovisas endast for de @ndamél som avses i forsta
stycket 5-7.

Bestimmelsen har dndrats genom lagen (2017:908) om andring i lagen
(1996:1156) om receptregister. Denna lagdndring trddde i kraft den
1 januari 2018.

Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § genomfors
foljdandringar i forsta stycket tionde punkten.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

8.3 Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:160)
om likemedelsféormaner m.m.

8§

Den som marknadsfor ett 1dkemedel eller en vara som avses i 18 § far ansoka om
att lakemedlet eller varan ska ingd i ldkemedelsforménerna enligt denna lag.
Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § ar uppfyllda och ligga fram den
utredning som behdvs for att faststélla inkdpspris och forséljningspris.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om vem som fér ansdka om att ett likemedel som fér séljas enligt
4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315) ska ingé i
formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett 1dkemedel som avses i 16 a §
forsta stycket ska ingd i forménerna far &ven ansoka om att likemedlet ska
omfattas av forménerna till dess att ansokan enligt forsta stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra stycket,
ansoker om att ett lakemedel ska ingd i formanerna ska visa att villkoren i
foreskrifter som har meddelats med stod av 16 § andra stycket 1 dr uppfyllda.
Den som enligt tredje stycket ansoker om att ett ldkemedel ska ingd i forméanerna
ska visa att villkoren i foreskrifter som har meddelats med stéd av 16 a § andra
stycket 1 &r uppfyllda.

Med anledning av @ndringarna i 4 kap. 10 § och 5kap. 1 § likeme-
delslagen genomfors foljdéndringar i andra stycket.
Overviigandena finns i avsnitt 5.2.
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16 §
Ett lakemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1§ andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) fér ingd i ldkemedelsformanerna utan att villkoren i
15 § dr uppfyllda eller att ett pris har faststillts for lakemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om

1. villkoren for att ett ldkemedel som avses i forsta stycket far ingd i formén-
erna, och

2. inkOpspris, forséljningspris och dndring av ett tidigare faststéllt inkOpspris
och forsdljningspris for lakemedlet.

Med anledning av @ndringarna i 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § ldkemedels-
lagen genomfors foljdandringar i forsta stycket.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

16a §
Om den som marknadsfor ett likemedel har ansdkt om att ldkemedlet ska
omfattas av lakemedelsforménerna enligt 15 § och ldkemedlet kan ersétta ett
lakemedel som tidigare har fatt séljas enligt 4 kap. 10§ ldkemedelslagen
(2015:315) och har ingatt i forménerna, far Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta att likemedlet ska ingé i forméanerna till dess att ansdkan har
provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om

1. villkoren for att ett ldkemedel som avses i forsta stycket far ingd i formén-
erna, och

2. inkOpspris, forséljningspris och dndring av ett tidigare faststéllt inkOpspris
och forsdljningspris for lakemedlet.

Med anledning av dndringarna i 4 kap. 10 § ldkemedelslagen genomfors
en foljdandring i forsta stycket.
Overvidgandena finns i avsnitt 5.2.

8.4 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

2 kap. 1§
Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument med sadana ldkemedel som

1. godkénts for forsdljning, omfattas av ett erkdnnande av ett godkénnande
eller omfattas av tillstind enligt 5kap. 1§ forsta stycket likemedelslagen
(2015:315),

2.enligt 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen far séljas utan sddana
godkédnnanden, registreringar, erkdnnanden eller tillstand som avses i 5 kap. 1 §
forsta stycket samma lag, eller

3. godkénts for forséljning av Europeiska kommissionen eller Europeiska uni-
onens rad.

I paragrafen anges i vilka fall det krévs tillstdnd for att bedriva detalj-
handel med ldkemedel till konsument.



Med anledning av dndringarna i 5 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315)
genomfOrs en dndring i andra punkten. 1 forhallande till lagradsremissens
forslag har den foljddndring som foreslogs ddr anpassats for att over-
ensstimma med vad som foljer av 5 kap. 1 § andra stycket ldkemedels-
lagen. Utover dndringar av redaktionell karaktir dndras bestimmelsen i
sak genom tilldgget av ordet “tillstand”.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

2 kap.5§
Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av ldkemedel eller mellanprodukter,

2. som innehar godkénnande for forséljning av ldkemedel,

3. som &r behorig att forordna ldkemedel,

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

5. som utdvar ett bestimmande inflytande 6ver en person som avses i 1 eller 2,
eller

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

Med undantag frén det som anges i forsta stycket 1 far tillstand beviljas om
tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315)
far séljas utan sddana godkinnanden, registreringar, erkdnnanden eller tillstand
som avses i 5 kap. 1 § forsta stycket samma lag, eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas den
som innehar godkénnande endast for forsdljning av parallellimporterade ldke-
medel.

Om det finns sérskilda skal far Lékemedelsverket i det enskilda fallet medge
ytterligare undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

I paragrafen finns bestimmelser som forbjuder att vissa aktdrer beviljas
tillstand till detaljhandel med ldkemedel till konsument samt undantag
fran forbudet.

Med anledning av @ndringarna i 5 kap. 1 § ldkemedelslagen genomfors
en andring i andra stycket andra punkten. 1 forhéllande till lagradsre-
missens forslag har den foljdéndring som foreslogs dir anpassats for att
overensstimma med vad som foljer av 5 kap. 1 § andra stycket ldkeme-
delslagen Utdver dndringar av redaktionell karaktér dndras bestimmelsen
i sak genom tilldgget av ordet tillstdnd”.

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

8.5 Forslaget till lag om dndring i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i &renden
om licens for lakemedel

2§

Med licens avses i denna lag ett tillstind enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen

(2015:315) for dppenvardsapotek att sdlja lakemedel for att tillgodose behovet av

lakemedel for en viss patient, ett visst djur eller djurslag eller en viss djurbe-
séttning.
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Med oppenvérdsapotek avses i denna lag en inréttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om han-
del med lakemedel.

I paragrafen definieras begreppen licens och dppenvardsapotek.

Med anledning av dndringarna i 5 kap. 1 § ladkemedelslagen (2015:315)
genomfors en foljdandring i forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.



Sammanfattning av Ds 2017:14 Vissa dndringar
1 lakemedelslagen

Regeringen har med stdd av 4 kap. 10 § forsta stycket i lakemedelslagen
(2015:315) samt motsvarande bestimmelser i dldre ritt sedan 1993 be-
slutat bevilja tillstdnd att sédlja vissa antroposofiska medel. I samband
med det senaste tillstdndsbeslutet den 30 juni 2016 meddelade regeringen
att den skulle inleda ett lagstiftningsarbete med syfte att ta bort nimnda
bestimmelse i ldkemedelslagen och att den nya lagstiftningen, inklusive
overgangsregler, skulle kunna tréda i kraft den 1 juli 2018.

I denna promemoria lamnas forslag om att lakemedelslagen ska dndras
genom att den ovan nidmnda bestimmelsen i likemedelslagen som inne-
bar att tillstdnd till forséljning av vissa antroposofiska medel far lamnas
om det finns sdrskilda skél, ska tas bort fran lagen. Med anledning av
denna &ndring ldmnas ocksd forslag om foljdéndringar i likemedels-
lagen, lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m., lagen (2009:366) om handel med likemedel och
lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om licens
for lakemedel.

Det foreslds vidare dndringar i likemedelslagen som innebér att en
hinvisning i 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen &ndras och att
bestimmelserna om beslut om utbytbarhet i lakemedelslagen kommer att
gilla dven for ldkemedel som har godkénts centralt inom den Europeiska
unionen.

I promemorian ldmnas dven forslag till en Gvergangsbestimmelse i
lakemedelslagen som innebér att for tillstand till forséljning av antro-
posofiska medel som beviljats fore ikrafttradandet ska 4 kap. 10 § forsta
stycket likemedelslagen i den dldre lydelsen gilla, med den begréns-
ningen att ett sddant tillstdnd inte far forldngas.

Lagforslagen foreslas trida i kraft den 1 juli 2018.
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Forfattningsforslag 1 Ds 2017:14 Vissa dndringar

1 lakemedelslagen

Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om ldkemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 2§, 4kap. 10 §, Skap. 1 §, 9kap. 1§, 15kap. 1 och

38§, 16 kap. 1§, 18 kap. 3 §,

dels att punkt 2 i ikrafttrdidande och Overgingsbestimmelserna till
lagen (2016:527) om dndring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
2§

I friga om ldkemedel for vilka
ansOkan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har provats

enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av

gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn &ver
humanlidkemedel och veterindrme-
dicinska likemedel samt om in-
rittande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, géller inte
bestdmmelserna i 4 kap. 2 och 6—
9388, 10§ forsta stycket och 11—
228§, Skap. 1§ forsta stycket 1
och 2 samt andra och tredje
styckena, 6 kap. samt 18 kap. 3 §
2-4.

I fraga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forséljning har
beviljats enligt den forordningen,
giller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § andra stycket och 5kap. 1§
forsta stycket 3

I friga om ldkemedel for vilka
ansOkan om godkdnnande for for-
sdljning provas eller har prdvats

enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av
gemenskapsforfaranden for

godkdnnande av och tillsyn over
humanlidkemedel och veterindrme-
dicinska likemedel samt om in-
rittande av en europeisk ldke-
medelsmyndighet, giller inte be-
stimmelserna i 4 kap. 2 och 6—
98§ och 11-27§§, Skap. 1§
forsta stycket 1 och 2 samt andra
stycket, 6 kap. samt 18 kap. 3 § 2—
4.

I fraga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forséljning har
beviljats enligt den forordningen,
giller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § och 5kap. 1§ forsta stycket
3.



4 kap.
10 §'

Om det finns sdrskilda skdl far
tillstand till forsdljning av ett
sddant antroposofiskt medel som
inte avses i 4 § ldmnas.

Om det finns sérskilda skal, far
tillstand till forséljning av ett ldke-
medel ldmnas dven i andra fall &n
som avses i 2, 4-7 och 9 §§.

Om ett tillstdind som har ldmnats
enligt andra stycket avser forsilj-
ning fran Oppenvardsapotek till

Om det finns sarskilda skal, far
tillstdnd till forsdljning av ett lake-
medel ldmnas dven i andra fall &n
som avses i 2, 4—7 och 9 §§. Avser
ett sddant tillstdnd forséljning frén
Oppenvardsapotek till konsument,
fir ldkemedlet sdljas av samtliga

konsument, far likemedlet sdljas Oppenvérdsapotek.
av samtliga dppenvardsapotek.
5 kap.
1§?

Ett lakemedel far, om inte annat
anges i tredje stycket, siljas forst
sedan det

Ett lakemedel far, om inte annat
anges i andra stycket, séljas forst
sedan det

1. godkiénts eller registrerats for forsdljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller

93,

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6

eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstand till for-
sdljning enligt 4 kap. 10 § andra
stycket.

Ett  antroposofiskt medel  far
sdljas forst sedan det omfattas av
tillstand till  forsdljning  enligt
4 kap. 10 § forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbesittning far
sdljas utan sddana godkdnnanden,
registreringar eller erkdnnanden
som avses i forsta stycket / och 2.

3. omfattas av tillstind till for-
sdljning enligt 4 kap. 10 §.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbeséttning far
sdljas utan sddana godkinnanden,
registreringar, erkdnnanden eller
tillstand som avses 1 forsta stycket.

9 kap.

Likemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av ldkemedel eller
sérskilt tillstdnd till import av lakemedel.

! Senaste lydelse 2016:527. Andringen innebér bl.a. att forsta stycket tas bort.
2 Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.
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Lakemedelsverket far besluta om sarskilt tillstdand till import av

lakemedel enligt forsta stycket for
1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som fér sdljas med stdd av tillstand
enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som fér sdljas med stdd av tillstand
enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvindas for annat &ndamal &n sjukvard, eller

3. provningslidkemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterinér i vissa fall har

rétt att fora in ldkemedel i landet.

15 kap.
1§
Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om
1. godkdnnande eller registrering for forsiljning av ett lakemedel,
2. erkdnnande av ett sddant godkénnande eller en sddan registrering for
forsdljning av ett lidkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstdnd till forséljning enligt
4 kap. 10 § andra stycket,

3. tillstdnd till forséljning enligt
4 kap. 10 §,

4. tillstdnd for tillverkning av likemedel,

5. s&dan jamkning av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel
eller en registrering for forsiljning av ett traditionellt vaxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for ldkemedlet utvidgas, eller

6. tillstdnd att fa utfora en klinisk lakemedelsprovning.

3§

Arsavgift ska betalas s linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § géller.
Arsavgifi fir ocksd tas ut for medel
som har fdtt tillstand till forsdlj-
ning enligt 4kap. 10§ forsta
stycket.

Arsavgift ska betalas s linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § géller.

16 kap.

1§

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, eller 5 kap.
1§ forsta eller andra styckena,
7 kap. 9§ forsta stycket, 8 kap.
2§, 9kap. 1§ forsta stycket eller
10 kap. 1 § i denna lag doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar,
om gérningen inte dr belagd med
straff enligt brottsbalken eller
enligt lagen (2000:1225) om straff
for smuggling.

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nar 726/2004, i den
ursprungliga lydelsen, eller 5 kap.
1 § forsta stycket, 7 kap. 9 § forsta
stycket, 8kap. 2§, 9kap.1 §
forsta stycket eller 10 kap. 1§ i
denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett &r, om
gérningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for
smuggling.



I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

18 kap.
3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om

1. att kravet pa sdkerhetsdetaljer 1 4 kap. 1 § andra stycket dven ska
gélla for vissa receptfria humanldkemedel,

2. undantag fran kraven pa fullstdndig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett sddant godkédnnande eller en séddan registrering for
forsdljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

5. ansdkan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,

6. tillstand i sddana sdrskilda fall 6. tillstand i sddana sérskilda fall
som avses i 4kap. 10§ andra somavsesi4 kap. 10 §, och
stycket, och

7. forutséttningar for utbytbarhet av ldkemedel.

2. Bestaimmelsen i 4 kap. 10§ 2. Bestaimmelsen i 4 kap. 10§
tredje stycket géller inte tillstind andra  meningen  géller inte
som har lamnats fore ikrafttrdd- tillstind som har ldmnats fore
andet. ikrafttradandet.

1. Denna lag trader ikraft den 1 juli 2018.

2. For tillstand som beviljats fore ikrafttradandet giller 4 kap. 10 §
forsta stycket i den dldre lydelsen med den begransningen att ett sddant
tillstand inte far forlédngas.

3 Senaste lydelse 2016:527.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6§'
Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nodvéndigt

for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstdllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till ldkemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfdljning, utvirdering och kvalitetssékring i hilso- och
sjukvérden,

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

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn Gver

hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsdkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
och 5 kap. 1 § tredje stycket lake-
medelslagen (2015:315), eller

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§
andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over Oppenvérdsapotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

! Senaste lydelse 2016:531.



Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta ndgra atgdrder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hinforas
till en enskild forskrivare ingéd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir
forskrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamél som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2018.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att 8, 16 och 16 a §§ lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m. ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

8§!

Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansdka om att ladkemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna
enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda
och ldgga fram den utredning som behovs for att faststélla inkdpspris och
forsaljningspris.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
fir ansdoka om att ett likemedel
som far siljas enligt 4 kap. 10 §

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
far ansdoka om att ett likemedel
som far séljas enligt 4 kap. 10 §

andra stycket eller Skap. 1§ eller 5kap. 1 § andra stycket like-
tredje  stycket ldkemedelslagen medelslagen (2015:315) ska ingd i
(2015:315) ska inga i formanerna. forménerna.

Den som enligt forsta stycket ansdker om att ett likemedel som avses i
16 a § forsta stycket ska ingd i forménerna far &ven ansdka om att
lakemedlet ska omfattas av forménerna till dess att ansdkan enligt forsta
stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra
stycket, ansoker om att ett likemedel ska ingd i forméanerna ska visa att
villkoren i foreskrifter som har meddelats med stod av 16 § andra stycket
1 &r uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ansdker om att ett like-
medel ska ingd i formanerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har
meddelats med stdd av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

16 §

Ett lakemedel som fér séljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
eller 5 kap. 1 § tredje stycket liake-
medelslagen (2015:315) féar ingd i
lakemedelsforménerna utan  att
villkoren i 15 § &r uppfyllda eller
att ett pris har faststillts for
lakemedlet.

Ett likemedel som far séljas
enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1§
andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315) far inga i ldkemedels-
forménerna utan att villkoren i
15 § &r uppfyllda eller att ett pris
har faststillts for 1dkemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om

! Senaste lydelse 2016:530.
% Senaste lydelse 2016:530.



1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far ingd i

forméanerna, och

2. inkdpspris, forsidljningspris och dndring av ett tidigare faststéllt in-
kopspris och forséljningspris for lakemedlet.

16 a §

Om den som marknadsfor ett
ldkemedel har ansokt om att ldke-
medlet ska omfattas av
lakemedelsformanerna enligt 15 §
och ldkemedlet kan ersitta ett
ladkemedel som tidigare har fatt

siljas enligt 4 kap. 10§ andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315) och har ingatt i

formanerna, far Tandvards- och
likemedelsformansverket besluta
att lakemedlet ska ingd i
forménerna till dess att ansdkan
har prévats.

Om den som marknadsfor ett
lakemedel har ansokt om att like-
medlet ska omfattas av
lakemedelsforménerna enligt 15 §
och ldkemedlet kan ersétta ett
lakemedel som tidigare har fétt
sdljas enligt 4 kap. 10 §
lakemedelslagen (2015:315) och
har ingatt i fOorménerna, fér
Tandvards- och lake-
medelsformansverket besluta att
lakemedlet ska ingd i formanerna
till dess att anskan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far

meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far ingd i

férmanerna, och

2. inkopspris, forséljningspris och dndring av ett tidigare faststdllt
inkdpspris och forséljningspris for lakemedlet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

3 Senaste lydelse 2016:530.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om

handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 1 och 5§§ lagen om handel med
lakemedel (2009:366) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
1§!
Endast den som har fitt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva detalj-
handel med lakemedel till konsument med sédana ldkemedel som
1. godkénts for forséljning, omfattas av ett erkdnnande av ett god-
kédnnande eller omfattas av tillstand enligt 5 kap. 1 § forsta stycket lake-

medelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
lakemedelslagen far sdljas utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far sdljas utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

3. godkénts for forsdljning av Europeiska kommissionen eller Euro-

peiska unionens rad.

5§
Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den
1. som bedriver yrkesméssig tillverkning av likemedel eller mellan-

produkter,

2. som innehar godkdnnande for forsiljning av lakemedel,
3. som dr behorig att forordna lakemedel,
4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande

inflytande,

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

eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
ndgon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.
Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 fér tillstdnd beviljas

om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 kap.
1 § tredje stycket lakemedelslagen
(2015:315)  far  sidljas  utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkinnande
eller registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

! Senaste lydelse 2015:323.
% Senaste lydelse 2015:323.

2. lakemedel som enligt 5 kap.
1 § andra stycket lakemedelslagen
(2015:315)  far  sdljas  utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller



Med undantag frén det som anges i forsta stycket 2 far tillstind beviljas
den som innehar godkénnande endast for forsdljning av parallellimpor-
terade lakemedel.

Om det finns sérskilda skdl far Lakemedelsverket i det enskilda fallet
medge ytterligare undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

Denna lag triader ikraft den 1juli 2018.

Prop. 2017/18:91
Bilaga 2

59



Prop. 2017/18:91
Bilaga 2

60

Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i &renden om licens for

lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 § lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i d&renden om licens ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315) for oOppenvardsapotek
att sdlja ldkemedel for att
tillgodose behovet av likemedel
for en viss patient, ett visst djur
eller djurslag eller en viss djur-
beséttning.

Foreslagen lydelse

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § léke-
medelslagen (2015:315) for
Oppenvardsapotek att sélja ldke-
medel for att tillgodose behovet av
lakemedel for en viss patient, ett
visst djur eller djurslag eller en
viss djurbeséttning.

Med &ppenvardsapotek avses i1 denna lag en inrédttning for detaljhandel
med ldkemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2018.



Forteckning over remissinstanserna avseende
Ds 2017:14 Vissa andringar 1 lakemedelslagen

Forvaltningsrétten i Uppsala, Kammarritten 1 Stockholm, Folkhélso-
myndigheten, Inspektionen for vard och omsorg, Linkdpings universitet,
Lunds universitet, Lidkemedelsverket, Naturvardsverket, Regelradet,
Socialstyrelsen, Tandvérds- och likemedelsforméansverket, Umed Uni-
versitet, Uppsala universitet, Vetenskapsradet, Orebro Universitet, Sta-
tens medicinsketiska réd, Statens beredning for medicinsk och social
utvirdering, Stockholms léns landsting, Uppsala ldns landsting, Soder-
manlands lins landsting, Ostergdtlands lins landsting, Jénkopings lins
landsting, Kronobergs lidns landsting, Kalmar léns landsting, Gotlands
kommun, Blekinge léns landsting, Skane lidns landsting, Hallands ldns
landsting, Véstra Gotalands léns landsting, Vdrmlands léns landsting,
Orebro lins landsting, Vistmanlands lins landsting, Dalarnas lins lands-
ting, Gévleborgs lidns landsting, Vésternorrlands lans landsting, Jamt-
lands ldns landsting, Visterbottens ldns landsting, Norrbottens léns
landsting, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Apotekarsociete-
ten, Arcanumskolan, Cancerfonden, Karolinska Institutet, Kommittén for
komplementéir och alternativ medicin, Kungliga Ingenjorsvetenskaps-
akademien, Kungliga Vetenskapsakademien, Leverantorsforeningen for
homeopati, Likarforeningen for Integrativ Medicin, Lakarféreningen for
Antroposofiska Orienterad Medicin, LIF — Likemedelsindustriférening-
en, Foreningen for generiska ldkemedel och biosimilarer, Nordiska Hom-
eopatforbundet, Sjukskoterskeforbundet for Antroposofisk Likekonst,
Svensk Egenvérd, Svensk forening for allmdnmedicin, Svensk sjukskot-
erskeforening, Svenska Akademin for klassisk homeopati, Svenska For-
eningen for Vetenskaplig Homeopati, Svenska Lékareséllskapet, Svenska
Naturmedicinska Séllskapet, Svenska Psykiatriska foreningen, Sveriges
Apoteksforeningen, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Lakarforbund, Reu-
matikerforbundet, Vidarkliniken, Vardférbundet, Weleda AB.
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Lagridsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om ldkemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 2§, 4kap. 10§, Skap. 1§, 9kap. 1§, 15kap. 1 och
3 §§, 16 kap. 1 § och 18 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att punkt2 i ikrafttrdidande- och Overgingsbestimmelserna till
lagen (2016:527) om dndring i den lagen ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
2§

I friga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande for
forséljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskaps-
forfaranden for godkidnnande av
och tillsyn 6ver humanlidkemedel
och veterindrmedicinska ldkeme-
del samt om inrdttande av en
europeisk  lakemedelsmyndighet,
giller inte bestimmelserna i 4 kap.
2 och 698§, 10§ forsta stycket
och 11-22§§, Skap. 1§ forsta
stycket 1 och 2 samt andra och
tredje styckena, 6 kap. samt
18 kap. 3 § 2—4.

I fraga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forséljning har
beviljats enligt den forordningen,
géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § andra stycket och 5kap. 1§
forsta stycket 3.

I friga om ldkemedel for vilka
ansokan om godkdnnande for
forséljning provas eller har provats
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskaps-
forfaranden for godkidnnande av
och tillsyn éver humanlidkemedel
och veterindrmedicinska lakeme-
del samt om inrdttande av en
europeisk  lakemedelsmyndighet,
giller inte bestimmelserna i 4 kap.
2 och 6-9 §§ och 11-217 §§, 5 kap.
1§ forsta stycket 1 och 2 samt
andra stycket, 6 kap. samt 18 kap.
3§24

I fraga om ldkemedel for vilka
godkdnnande for forséljning har
beviljats enligt den forordningen,
géller inte bestimmelserna i 4 kap.
10 § och 5kap. 1§ forsta stycket
3.



4 kap.
10 §'

Om det finns sdrskilda skdl far
tillstand till forsdljning av ett
sddant antroposofiskt medel som
inte avses i 4 § ldmnas.

Om det finns sérskilda skal, far
tillstand till forsédljning av ett
lakemedel 1dmnas dven i andra fall
dn som avses i 2, 4—7 och 9 §§.

Om ett tillstdind som har ldmnats

Om det finns sarskilda skal, far
tillstdnd till forséljning av ett
lakemedel 1dmnas dven i andra fall
an som avses i 2, 4-7 och 9 §§.
Om ett sddant tillstand avser

enligt andra  stycket  avser forsdljning frdn Sppenvéardsapotek
forsdljning frén Oppenvéardsapotek till konsument, far ldkemedlet
till konsument, far ldkemedlet sdljas av  samtliga  Oppen-
siljas av samtliga Oppenvards- vardsapotek.
apotek.

5 kap.

1§°

Ett ldkemedel far, om inte annat
anges i tredje stycket, sdljas forst
sedan det

Ett ldkemedel far, om inte annat
anges i andra stycket, séljas forst
sedan det

1. godkiénts eller registrerats for forsdljning enligt 4 kap. 2, 4, 5 eller

98§,

2. omfattas av ett erkdnnande av ett godkdnnande eller en registrering
for forsdljning som har meddelats i ett annat EES-land enligt 4 kap. 6

eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstand till for-
sdljning enligt 4 kap. 10 § andra
stycket.

Ett antroposofiskt medel fair
sdljas forst sedan det omfattas av
tillstand till  forsdljning  enligt
4 kap. 10 § forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbesittning far
sdljas utan sddana godkénnanden,
registreringar eller erkdnnanden
som avses i forsta stycket / och 2.

3. omfattas av tillstind till for-
sdljning enligt 4 kap. 10 §.

Likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst
djur eller en viss djurbesédttning far
sdljas utan sddana godkdnnanden,
registreringar, erkdnnanden eller
tillstand som avses 1 forsta stycket.

9 kap.

1§

Likemedel eller mellanprodukter far importeras fran ett land utanfor
EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av ldkemedel eller
sarskilt tillstdnd till import av lakemedel.

! Senaste lydelse 2016:527. Andringen innebér bl.a. att forsta stycket tas bort.
2 Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.
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Lakemedelsverket far besluta om sarskilt tillstand till import av léke-

medel enligt forsta stycket for

1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som far sdljas med stod av tillstdnd
enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

1. lakemedel som importeras for
att tillgodose behov av ldkemedel
som fér sdljas med stdd av tillstand
enligt 4 kap. 10 §,

2. lakemedel som ska anvéndas for annat &ndamal dn sjukvard, eller

3. provningslidkemedel.

Av 3 och 4 §§ framgar att resande respektive veterinér i vissa fall har

rétt att fora in ldkemedel 1 landet.

15 kap.
1§
Ansokningsavgift ska betalas av den som ansdker om
1. godkdnnande eller registrering for forsdljning av ett lakemedel,
2. erkdnnande av ett sddant godkénnande eller en sddan registrering for
forséljning av ett 1ikemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

3. tillstdnd till forséljning enligt
4 kap. 10 § andra stycket,

4. tillstdind for tillverkning av
lakemedel,

3. tillstdnd till forséljning enligt
4 kap. 10 §,

4. tillstand #i/l tillverkning av
lakemedel,

5. s&dan jamkning av ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel
eller en registrering for forsiljning av ett traditionellt vaxtbaserat human-
lakemedel som medfor att indikationerna for ldkemedlet utvidgas, eller

6. tillstdnd att fa utfora en klinisk likemedelsprovning.

38§

Arsavgift ska betalas s linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § géller.
Arsavgift far ocksd tas ut for medel

Arsavgift ska betalas s linge ett
godkédnnande, en registrering eller
ett tillstind som avses i 1 § géller.

som  har fatt tillstand  till
forsdljning  enligt 4 kap. 10§
forsta stycket.
16 kap.
1§

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5 kap. 1 § forsta
eller andra styckena, 7kap. 9§
forsta stycket, 8 kap. 2§, 9 kap.
1 § forsta stycket eller 10 kap. 1 § i
denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om
gérningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel 3.1,
12.2 eller 37.2 i Europaparla-
mentets och radets forordning
(EG) nr 726/2004, i den ursprung-
liga lydelsen, eller 5kap. 1§
forsta stycket, Tkap. 9§ forsta
stycket, 8 kap. 2§, 9kap.1§
forsta stycket eller 10 kap. 1§ i
denna lag doms till boter eller
fangelse 1 hogst ett ar, om girn-
ingen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken eller enligt
lagen (2000:1225) om straff for



smuggling. smuggling.
I ringa fall ska det inte domas till ansvar.
18 kap.
3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. att kravet pa sédkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket dven ska
gélla for vissa receptfria humanldkemedel,

2. undantag fran kraven pa fullstdndig deklaration, tydlig mérkning och
sdkerhetsdetaljer i 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket,

4. erkdnnande av ett sddant godkédnnande eller en séddan registrering for
forséljning av ett ldkemedel som har meddelats i ett annat EES-land,

5. ansokan, beredning, godkdnnande eller registrering som avses i
4 kap. 9§,

6. tillstdnd i saddana sdrskilda fall 6. tillstdnd i1 sddana sirskilda fall
som avses i 4kap. 10§ andra somavsesi4 kap. 10 §, och
stycket, och

7. forutsittningar for utbytbarhet av lakemedel.

2. Bestaimmelsen i 4 kap. 10§ 2. Bestaimmelsen i 4 kap. 10§
tredje stycket géller inte tillstind andra meningen géller inte till-
som har ldmnats fore ikrafttrdd- stdnd som har ldmnats fore ikraft-
andet. tradandet.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2018.

2. For tillstand till forséljning av antroposofiska medel som med stod
av 4 kap. 10 § forsta stycket har beslutats av regeringen fore
ikrafttrddandet giller den édldre lydelsen av bestimmelsen, med den
begridnsningen att ett sidant tillstdnd inte far forldngas.

3 Senaste lydelse 2016:527.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska

ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2017:908

Foreslagen lydelse

6§'
Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nodvéndigt

for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30) och till ldkemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppfdljning, utvirdering och kvalitetssdkring i hilso- och
sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik,
uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver

hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10 § andra stycket
och 5 kap. 1 § tredje stycket lake-
medelslagen (2015:315), eller

! Senaste lydelse 2017:908.

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:315), eller



11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over Oppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 frdga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta négra atgérder som innebar att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hianforas
till en enskild forskrivare ingéd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar forskri-
varen tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen
for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5-7.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att 8, 16 och 16 a§§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
8§!

Den som marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som avses i 18 § far
ansdka om att ladkemedlet eller varan ska ingd i likemedelsformanerna
enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt 15 § &r uppfyllda
och ldgga fram den utredning som behovs for att faststélla inkdpspris och
forsiljningspris.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
far ansdoka om att ett likemedel
som far siljas enligt 4 kap. 10 §
andra stycket eller Skap. 1§
tredje  stycket ldkemedelslagen
(2015:315) ska inga i formanerna.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vem som
far ansdoka om att ett likemedel
som far séljas enligt 4 kap. 10 §
eller Skap. 1§ andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) ska
ingd 1 formanerna.

Den som enligt forsta stycket ansdker om att ett likemedel som avses i
16 a§ forsta stycket ska ingd i formédnerna far &ven ansdka om att
lakemedlet ska omfattas av forménerna till dess att ansdkan enligt forsta
stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med stod av andra
stycket, ansoker om att ett ldkemedel ska ingd i forméanerna ska visa att
villkoren i foreskrifter som har meddelats med stod av 16 § andra stycket
1 &r uppfyllda. Den som enligt tredje stycket ansdker om att ett like-
medel ska ingd i1 formanerna ska visa att villkoren i foreskrifter som har
meddelats med stod av 16 a § andra stycket 1 dr uppfyllda.

16 §

Ett ldkemedel som fér siljas en-
ligt 4 kap. 10 § andra stycket eller
Skap. 1§ tredje stycket ldke-
medelslagen (2015:315) far ingé i
lakemedelsforménerna utan  att
villkoren i 15 § &r uppfyllda eller
att ett pris har faststéllts for lake-
medlet.

Ett lakemedel som far séljas en-
ligt 4 kap. 10§ eller Skap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:315) fér ingd i ldkemedels-
formanerna utan att villkoren i
15 § &r uppfyllda eller att ett pris
har faststéllts for lakemedlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-

dela foreskrifter om

1. villkoren for att ett 1dkemedel som avses i forsta stycket far ingd i

formanerna, och

! Senaste lydelse 2016:530.
% Senaste lydelse 2016:530.



2. inkdpspris, forsiljningspris och éndring av ett tidigare faststéllt in-
kopspris och forséljningspris for lakemedlet.

16 a §

Om den som marknadsfor ett
lakemedel har ansdkt om att lake-
medlet ska omfattas av ldke-
medelsformanerna enligt 15 § och
lakemedlet kan ersitta ett likeme-
del som tidigare har fatt siljas en-
ligt 4kap. 10§ andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) och
har ingatt i fOrmanerna, far
Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta att likemedlet
ska ingd 1 forménerna till dess att
ansokan har provats.

Om den som marknadsfor ett
ladkemedel har ansokt om att
ldkemedlet ska omfattas av like-
medelsformanerna enligt 15 § och
liakemedlet kan ersitta ett likeme-
del som tidigare har fatt siljas en-
ligt 4 kap. 10§ lakemedelslagen
(2015:315) och har ingétt i for-
manerna, far Tandvards- och
likemedelsforméansverket besluta
att likemedlet ska ingd i1 forman-
erna till dess att ansokan har
provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér

meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket far ingd i

férmanerna, och

2. inkdpspris, forsdljningspris och &dndring av ett tidigare faststéllt
inkdpspris och forséljningspris for likemedlet.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2018.

3 Senaste lydelse 2016:530.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om

handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 1 och 5§§ lagen om handel med
lakemedel (2009:366) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
1§!
Endast den som har fitt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva detalj-
handel med lakemedel till konsument med sédana ldkemedel som
1. godkénts for forsidljning, omfattas av ett erkdnnande av ett godkén-
nande eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta stycket lake-

medelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § tredje stycket
lakemedelslagen far sdljas utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

2. enligt 5 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen far sdljas utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

3. godkénts for forsdljning av Europeiska kommissionen eller Euro-

peiska unionens rad.

5§
Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den
1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellan-

produkter,

2. som innehar godkdnnande for forsiljning av lakemedel,
3. som dr behorig att forordna lakemedel,
4. over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande

inflytande,

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

eller 2, eller

6. over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
ndgon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.
Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 fér tillstdnd beviljas

om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 kap.
1 § tredje stycket lakemedelslagen
(2015:315)  far  sidljas  utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

! Senaste lydelse 2015:323.
% Senaste lydelse 2015:323.

2. lakemedel som enligt 5 kap.
1 § andra stycket lidkemedelslagen
(2015:315)  far  sdljas  utan
godkdnnande, registrering eller
erkdnnande av ett godkdnnande
eller registrering, eller



Med undantag frén det som anges i forsta stycket 2 far tillstand beviljas
den som innehar godkdnnande endast for forsdljning av parallell-
importerade lakemedel.

Om det finns sérskilda skdl far Lakemedelsverket i det enskilda fallet
medge ytterligare undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i &renden om licens for

lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 § lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i &renden om licens ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

2§

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315) for oOppenvardsapotek
att sidlja ldkemedel for att till-
godose behovet av likemedel for
en viss patient, ett visst djur eller
djurslag eller en viss djurbesatt-
ning.

Foreslagen lydelse

Med licens avses i denna lag ett
tillstand enligt 4 kap. 10 § léke-
medelslagen  (2015:315)  for
Oppenvardsapotek att sélja ldke-
medel for att tillgodose behovet av
lakemedel for en viss patient, ett
visst djur eller djurslag eller en
viss djurbeséttning.

Med &ppenvardsapotek avses i1 denna lag en inrédttning for detaljhandel
med ldkemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2018.



Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2017-12-20

Nérvarande: F.d. justitierdden Gustaf Sandstrdm och Lena Moore samt
justitierddet Anders Eka.

Vissa dndringar i liikemedelslagen

Enligt en lagradsremiss den 30 november 2017 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande &ver forslag
till

lag om dndring i likemedelslagen (2015:315),

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

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

lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

lag om édndring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter
i d&renden om licens for ldkemedel.

el

Forslagen har infor Lagradet foredragits av d@mnesradet Hans Hagelin,
bitrddd av departementssekreteraren Anna Weinholt.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om dndring i likemedelslagen

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

Avsikten med forslaget i denna del ar att &stadkomma en Overgéngs-
reglering som medger att tillstdndsbeslut som regeringen har meddelat
fore den 1 juli 2018 ska fortsdtta att gélla under viss tid. Regeringen
behover dé enligt remissens forslag ha kvar de beslutsbefogenheter som
nu foljer av 4 kap. 10 § forsta stycket.

Enligt Lagradet dr det tveksamt om det &r tillrackligt att Overgangs-
regleringen endast tar sikte pa den bestimmelsen. Fragan ar om inte
regleringen ockséa forutsétter att vissa av de andra bestimmelser som nu
foreslas bli upphévda kan ha fortsatt verkan under dvergéngstiden. Det
giéller 5 kap. 1 § andra stycket om forséljning av antroposofiska medel,
15 kap. 3 § andra meningen om arsavgift och 16 kap. 1 § forsta stycket
avseende hianvisningen till 5 kap. 1 § andra stycket.

For att astadkomma detta kan dvergéngsbestimmelsen formuleras enligt
foljande.

I frdga om tillstdnd till forséljning av antroposofiska medel som
regeringen har beslutat fore ikrafttrddandet géller 4 kap. 10 §, 5 kap.
1§, 15 kap. 3 § och 16 kap. 1 § i den édldre lydelsen, med den
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begrinsningen att tillstind enligt 4 kap. 10 § forsta stycket inte far
forlangas.

Ovriga lagforslag

Lagradet ldmnar forslagen utan erinran.



Socialdepartementet Prop. 2017/18:91
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 15 februari 2018

Niérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,

Y Johansson, M Johansson, Baylan, Bucht, Hultqvist, Regnér,
Andersson, Hellmark Knutsson, Bolund, Damberg, Bah Kuhnke,
Strandhéll, Shekarabi, Fridolin, Eriksson, Linde, Skog, Ekstrom, Fritzon,
Eneroth

Foredragande: statsradet Strandhall

Regeringen beslutar proposition 2017/18:91 Vissa dndringar i
lakemedelslagen

75



	1 Förslag till riksdagsbeslut
	2 Lagtext
	2.1 Förslag till lag om ändring i läkemedelslagen (2015:315)
	2.2 Förslag till lag om ändring i lagen (1996:1156) om receptregister
	2.3 Förslag till lag om ändring i lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.
	2.4 Förslag till lag om ändring i lagen (2009:366) om handel med läkemedel
	2.5 Förslag till lag om ändring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i ärenden om licens för läkemedel 

	3 Ärendet och dess beredning
	4 Bakgrund och gällande rätt
	4.1 Vissa oklarheter i läkemedelslagen
	4.2 Antroposofisk vård
	4.3 Rättslig reglering av läkemedelsområdet 
	4.3.1 Förfaranden för tillstånd till försäljning
	4.3.2 Fullständig harmonisering och EU-rättens företräde

	4.4 Läkemedelslagen
	4.4.1 Uttrycket läkemedel
	4.4.2 Uttrycken antroposofiska medel och antroposofiska läkemedel
	4.4.3 Grundläggande krav på läkemedel
	4.4.4 Tillstånd till försäljning
	4.4.5 Tillstånd enligt 4 kap. 10 § läkemedelslagen
	4.4.6 Utbyte av läkemedel


	5 Överväganden och förslag
	5.1 Bestämmelsen om tillstånd till försäljning av antroposofiska medel tas bort från läkemedelslagen
	5.2 Följdändringar i läkemedelslagen och i andra lagar
	5.3 Övriga författningsändringar
	5.3.1 Vissa ytterligare ändringar i läkemedelslagen


	6 Konsekvenser
	6.1 Sammanfattande inledning
	6.2 Konsekvenser för tillverkare och användare av antroposofiska medel
	6.3 Konsekvenser för myndigheter
	6.4 Konsekvenser för företagen
	6.5 Övriga konsekvenser med anledning av förslagen

	7 Ikraftträdande- och övergångsbestämmelser
	8 Författningskommentar
	8.1 Förslaget till lag om ändring i läkemedelslagen (2015:315)
	8.2 Förslaget till lag om ändring i lagen (1996:1156) om receptregister
	8.3 Förslaget till lag om ändring i lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.
	8.4 Förslaget till lag om ändring i lagen (2009:366) om handel med läkemedel
	8.5 Förslaget till lag om ändring i lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i ärenden om licens för läkemedel



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /All

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams true

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness false

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments false

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages false

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages false

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.76

    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages false

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 600

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<

    /SVE <>

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /BleedOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /ConvertColors /NoConversion

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /NA

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure true

      /IncludeBookmarks true

      /IncludeHyperlinks true

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles true

      /MarksOffset 6

      /MarksWeight 0.250000

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA

      /PageMarksFile /RomanDefault

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged

      /UseDocumentBleed false

    >>

    <<

      /AllowImageBreaks true

      /AllowTableBreaks true

      /ExpandPage false

      /HonorBaseURL true

      /HonorRolloverEffect false

      /IgnoreHTMLPageBreaks false

      /IncludeHeaderFooter false

      /MarginOffset [

        0

        0

        0

        0

      ]

      /MetadataAuthor ()

      /MetadataKeywords ()

      /MetadataSubject ()

      /MetadataTitle ()

      /MetricPageSize [

        0

        0

      ]

      /MetricUnit /inch

      /MobileCompatible 0

      /Namespace [

        (Adobe)

        (GoLive)

        (8.0)

      ]

      /OpenZoomToHTMLFontSize false

      /PageOrientation /Portrait

      /RemoveBackground false

      /ShrinkContent true

      /TreatColorsAs /MainMonitorColors

      /UseEmbeddedProfiles false

      /UseHTMLTitleAsMetadata true

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [600 600]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



