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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 21 december 2006 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att som en férsta del limna forslag som moj-
liggdr dven for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detalj-
handel med receptbelagda och receptfria likemedel. Som en andra
del ska utredaren limna férslag som mojliggor forsiljning av ett
begrinsat sortiment receptfria likemedel dven pd andra platser in
apotek. Den 7 februari 2008 beslutades om tilliggsdirektiv (dir
2008:14) enligt vilka utredaren ocksd ska éverviga hur apotekens
interna hantering av personuppgifter ska regleras samt limna for-
slag pd hur handeln med djurlikemedel ska vara reglerad.

Som sirskild utredare férordnades Lars Reje fr.o.m. den 21
december 2006. Ovriga medverkande i utredningens arbete anges
nedan.

Till utredningen har knutits en referensgrupp med deltagare frin
Sveriges Likarforbund, Sveriges Farmacevtférbund, Farmacifor-
bundet, Sveriges Veterinirférbund, Foreningen Veterinirer 1 Sve-
rige, Apoteket AB, Likemedelsindustriféreningen, Kronans Drog-
handel, Tamro AB, Svensk Handel, Handikapporganisationerna,
Foreningen for generiska likemedel, Likemedelshandlarna, Pen-
sionirernas Riksorganisation, Sveriges Pensionirsférbund, Svensk
Egenvird, Hilsofackhandelns rikstérbund och Statens Veterinir-
medicinska Anstalt.

Utredningen, som har antagit namnet Apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2006:08), éverlimnade den 27 augusti 2007 delbetinkan-
det Sjukhusens likemedelsférsorjning (SOU 2007:53), den 8 janu-
ari 2008 huvudbetinkandet Omreglering av Apoteksmarknaden
(SOU 2008:4), den 18 mars 2008 delbetinkandet Apoteksdatalagen
(SOU 2008:28) och den 1 april 2008 delbetinkandet Detaljhandel
med vissa receptfria likemedel (SOU 2008:33). Utredningen &ver-
limnar nu slutbetinkandet som behandlar forsiljning av likemedel



for behandling av djur, Handel med likemedel for djur (SOU
2008:46).

Till betinkandet fogas ett sirskilt yttrande.

Utredningens uppdrag ir hirmed slutfort.

Malmé 1 maj 2008

Lars Reje
/Helena Nilsson
Fredrik Landgren
Birgitta Erlinge
Charlotte Biorklund Uggla
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Sammanfattning

Uppdraget

Enligt direktiven ska apoteksmarknaden omregleras i syfte att
dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet f6r konsumen-
terna, prispress samt en siker och indamailsenlig likemedelsan-
vindning. Utredarens uppdrag ir uppdelat i tvd steg. I det forsta
steget, som redovisades 1 huvudbetinkandet, Omreglering av apo-
teksmarknaden (SOU 2008:4) limnade utredningen forslag som
mojliggdér fo6r dven andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel. T det
andra steget, som redovisades 1 delbetinkandet, Detaljhandel med
vissa receptfria likemedel (2008:33) limnade utredningen forslag
som mojliggor forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra
platser in apotek. I de bida betinkandena behandlas endast like-
medel f6r minniskor. Enligt direktiven ska utredaren dven limna
forslag pa hur handeln med likemedel f6r djur ska vara organiserad.

Handel med lakemedel for djur

Direktivets 6vergripande mdl om okad tillginglighet, prispress,
samt en siker och indamilsenlig likemedelsanvindning har varit
styrande ocksd for detta betinkande.

I detta betinkande har forslagen 1 huvudbetinkandet och i1 det
ovan nimnda delbetinkandet gitts igenom for att bedéma om det
finns nigra aspekter pd handel med likemedel f6r djur som medfor
att sirskilda bestimmelser behover inféras betriffande sddana
likemedel.

Nir det giller regleringen av frigor kring tillstdnd, farmacevtisk
kompetens, hinder mot dgande av apotek och krav pd lokaler har
utredningen gjort bedomningen att ndgra sirskilda bestimmelser

13
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inte behover inforas betriffande detaljhandel med likemedel for
djur.

Vad som sigs i huvudbetinkandet om likemedelsférsérjning
och tillhandahillandeskyldighet bor gilla dven betriffande likeme-
del for djur. Utredningens bedémning i1 huvudbetinkandet att
Apoteket AB och nya aktorer under en period ska ha ansvar for
apotekstickningen 1 landet sikrar dven tillgingligheten till likeme-
del f6r djur. Detsamma giller betriffande Apoteket AB:s ansvar
under en 6vergdngsperiod for tillgingligheten till extemporelike-
medel.

Utredningen gér bedémningen att det bor inforas en tillsyn
dver farmacevter som expedierar likemedel f6r djur och att disci-
plindtgirder bor kunna vidtas om en farmacevt inte fullgér sina
skyldigheter pd foreskrivet sitt. Utredningen redogor fér ndgra
alternativ till l6sningar men anser att frigan bor ses dver 1 ett eget
sammanhang.

Apotekens momentana overforing av uppgifter till Apotekens
Servicebolag AB for férande av receptregistret, likemedelsforteck-
ningen och fullgérande av foéreskriven uppgiftsskyldighet ska
endast avse forskrivningar f6r minniskor av likemedel och andra
varor. Varje apotek ska avseende kop och forsiljning av receptbe-
lagda veterinirmedicinska likemedel registrera datum, vara, mingd,
samt namn och adress pd partihandlare, kund, och férskrivare.

Det ir angeliget att det dven i framtiden ir mojligt att ta fram
nationell forsiljningsstatistik avseende likemedel for djur. Apote-
kens skyldighet att rapportera forsiljningsstatistik ska dirfor gilla
dven betriffande likemedel for djur.

Vad som sigs 1 huvudbetinkandet om handliggning av reklama-
tioner och system for indragningar samt information och rddgiv-
ning giller dven betriffande likemedel for djur. Apotekens skyl-
dighet att ta emot kasserade likemedel avser endast likemedel fran
allminheten. Apoteken ir sdledes inte skyldiga att ta emot likeme-
del frn foretagare, sdsom lantbrukare.

Jourdoser kan limnas till djur dven pd en omreglerad marknad.
Det kan emellertid finnas anledning fér Likemedelsverket och
Jordbruksverket att genomféra en éversyn av reglerna om jourdo-
ser.

Statens Veterinirmedicinska Anstalts likemedelsberedskap mot
utbrott och spridning av allvarliga djursjukdomar och vaccinbered-
skap f6r djur kommer inte att pdverkas pd en omreglerad marknad.

14
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Veterinira inrittningar bor dven fortsittningsvis képa likemedel
frdn apotek.

Utredningen ser férdelar med att apotek specialiserar sig pd
likemedel for behandling av djur. Specialisering leder nimligen
sannolikt till hogre kompetens hos personalen, hégre kvalitet 1
verksamheten och o6kad tillginglighet f6r kunderna. Specialisering
pa likemedel f6r djur kan ske inom ramen fér det apotekssystem
som foreslagits 1 huvudbetinkandet. Det bér, i vart fall fér nirva-
rande, inte vara mojligt f6r apotek att bedriva detaljhandel med
likemedel endast for djur.

Utredningen gor beddmningen att dven receptfria likemedel f6r
behandling av djur bor kunna férsiljas pd annan plats dn apotek
under forutsittning att de krav som uppstillts for sddan verksam-
het i utredningens delbetinkande ir uppfyllda.

Prissittningen av likemedel fér djur bér inte vara reglerad, utan
fri prissittning bér liksom 1 dag gilla.

15



Forfattningsforslag

1 Forslag till lag om dndring i lag (xxxx:xx) om
handel med ldkemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (xxxx:xx) om handel
med likemedel m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
63§

Varje apotek ska

1. ha lokaler som ir utformade, inredda och utrustade si att de
ir limpliga f6r sitt indamal och pd sddant sitt att hoég sikerhet och
god kvalitet uppnis i verksamheten,

2. kunna tillhandahilla samtliga férordnade likemedel och varor,
inklusive férordnade extempore- och licenslikemedel,

3. till Apotekens Servicebo-
lag Aktiebolag limna upplys-
ningar om inkdpsdag, vara,
mingd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelstor-
mdner m.m., férskrivningsorsak,
patientens namn, personnum-
mer och folkbokféringsort samt
postnumret 1 patientens
bostadsadress,  administrativa
uppgifter, forskrivarens namn,
yrke, specialitet, arbetsplats,
arbetsplatskod och, vad avser
likares eller tandlikares for-

3. till Apotekens Servicebo-
lag Aktiebolag, berriffande for-
skrivningar  for mdnniskor av
ldkemedel och andra varor,
limna upplysningar om inképs-
dag, vara, mingd, dosering,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om
likemedelsforminer m.m., for-
skrivningsorsak, patientens
namn, personnummer och folk-
bokféringsort samt postnumret
1 patientens  bostadsadress,
administrativa uppgifter, for-
skrivarens namn, yrke,

17
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skrivning av narkotiskt likeme- specialitet, arbetsplats, arbets-
del, forskrivarkod samt, i de fall platskod och, vad avser likares
detta krivs, limnat samtycke, eller tandlikares férskrivning av
for forande av receptregistret narkotiskt likemedel, forskri-
enligt lagen (1996:1156) om varkod samt, 1 de fall detta
receptregister och likemedels- krivs, limnat samtycke, for
forteckningen  enligt  lagen forande av receptregistret enligt
(2005:258) om likemedelstor- lagen (1996:1156) om recept-
teckning samt for fullgérande av  register och  likemedelsfor-
annan foreskriven uppgiftsskyl- teckningen enligt lagen
dighet, (2005:258) om likemedelsfor-
teckning samt f6r fullgérande av
annan foéreskriven uppgiftsskyl-
dighet,

4. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna forsiljningssta-
tistik avseende forsiljning av samtliga likemedel samt varor som
avses 13 § likemedelslagen (1992:859),

5. ha sidan teknisk utrustning att behorig personal pd apoteket
kan ha direktitkomst till de personuppgifter som Apotekens
Servicebolag Aktiebolag behandlar foér att limna ut pd detta sitt
samt sddan teknisk utrustning att de uppgifter som anges i 3.
momentant kan dverforas elektroniskt till Apotekens Servicebolag
Aktiebolag,

6. ha bestimda villkor fér tilldelning av behorighet f6r dtkomst
till sddana uppgifter om kunder som fors helt eller delvis automati-
serat,

7. genomfora dtgirder som innebir att dtkomst till sddana upp-
gifter om kunder som fors helt eller delvis automatiserat doku-
menteras och kan kontrolleras. Det ska genomforas systematiska
och &terkommande kontroller av om obehérig dtkomst till sddana
uppgifter forekommer,

8. utdva egenkontroll &ver forsiljningen och hanteringen av
likemedlen samt tillimpa ett f6r verksamheten limpligt egenkon-
trollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika,

10. ha en skriftligt upprittad ordning fér registrering och hand-
liggning av reklamationer,

11. ha ett effektivt system for indragningar av likemedel,

18
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12. ta emot kasserade likemedel frin allminheten, med undan-
tag for likemedel som utgor farligt avfall, och ordna transport av
dem till en behandlingsanliggning,

13. limna information till allminheten om varfér likemedel ska
limnas in foér kassation och var detta kan ske,

14. kunna erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mainer m.m., och

15. tillhandahdlla individuellt behovsanpassad och producent-
oberoende information och ridgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvérd till konsument samt tillse att informatio-
nen och ridgivningen endast limnas av personal med tllricklig
kompetens f6r uppgiften.

16." avseende kip och forsilj-
ning av receptbelagda veterindr-
medicinska likemedel registrera
datum, vara, méingd, samt namn
och adress pd partibandlare,
kund, och forskrivare.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.

' ! Jfr Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler {8r veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001
s. 1, Celex 32001L0082) senast dndrat genom FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2004/28/EG (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 320041.0028).
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Enligt direktiven (dir. 2006:136) ska apoteksmarknaden omregleras
1 syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet f6r kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indamélsenlig likemedels-
anvindning. Utredarens arbete ir uppdelat i tvd steg. I det forsta
steget, som redovisades 1 huvudbetinkandet, Omreglering av apo-
teksmarknaden, SOU 2008:4, limnade utredningen férslag som
mojliggdér fo6r dven andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel. T det
andra steget, som redovisades i delbetinkandet Detaljhandel med
vissa receptfria likemedel, SOU 2008:33, limnades forslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra platser
in apotek. Bida betinkandena behandlade humanlikemedel. T
tilliggsdirektiv (dir. 2008:14) konstaterades att handel med like-
medel {6r djur ingdr i utredarens uppdrag dven om detta inte nimns
specifikt 1 direktiv 2006:136. Utredningen fick 1 tilliggsdirektiven
forlingd tid till den 30 april 2008 med att limna férslag pd hur han-
deln med likemedel for djur ska vara organiserad. Uppdraget, vad
avser likemedel for djur, redovisas 1 detta slutbetinkande.

En forutsittning for att f3 bedriva detaljhandel med receptfria
och receptbelagda likemedel ska enligt direktiven (dir. 2006:136)
vara att aktoren har fitt tillstdnd frin behorig myndighet. Utreda-
ren ska dverviga om krav ska stillas pd farmacevtisk kompetens
hos dgare och/eller driftansvariga. Det ska dock alltid finnas perso-
nal med sddan kompetens pd forsiljningsstillena. Utredaren ska
dven overviga vilka krav som bor stillas pd bl.a. lokaler, utrustning,
hantering och foérvaring av likemedel. Dessutom ska utredaren
foresld limplig tillsynsmyndighet och finansiering av tillsynsverk-
samheten. En annan friga som utredaren ska ta stillning till ir om
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det bor finnas nigon begrinsning av vem eller vilka som fir iga
apotek.

I direktiven konstateras att det sammanhillna apotekssystemet
har vildokumenterade fortjinster, vilket bl.a. innebir att Apoteket
AB ansvarar f6r mdnga olika tjinster som ska erbjudas dven efter
det att apoteksmarknaden har foérindrats. Utredaren ska dirfor
limna forslag pd flera olika omrdden. Ett sidant ir hur ett rikstick-
ande system for landets likemedelsforsdrjning ska kunna siker-
stillas efter en omreglering. Aven andra tillginglighetsaspekter som
t.ex. Oppettider, tillginglighet f6r personer med nedsatt autonomi
och tullginglighet till likemedel med litet kommersiellt intresse ska
beaktas. Apoteket AB for 1 dag olika register, bl.a. for att kunna
fullgora sin skyldighet att limna uppgifter om likemedelsforsilj-
ning m.m. till olika myndigheter. Utredaren ska foresld vilken
myndighet eller annan organisation som bér ta éver ansvaret for
hanteringen av dessa register och databaser.

Andra frigor som utredaren har att ta stillning till 4r bl.a. ansvar
for vaccinationsforsdrjningen, omhindertagande av  kasserade
likemedel, totalférsvarets likemedelsférsérjning och tillhandah3l-
landet av jourdoser. Utredaren ska ge forslag pd hur kunderna kan
garanteras en kundanpassad och producentoberoende information i
framtiden.

I uppdraget ingir ocksd att analysera hur nuvarande prissitt-
ningssystem bor foérindras. Forslagen ska medverka till fortsatt
sinkta konsumentpriser pd likemedel utan att det leder till 6kade
utgifter for det allminna. Utredaren ska dven éverviga om nya krav
bor stillas pd partihandlarna s8 att en siker och god likemedelsfor-
sorjning garanteras. I uppdraget ingdr ocksd frigan vilka krav som
bér stillas pa distanshandel med likemedel.

I utredningens uppdrag ingdr dessutom, som framgdtt ovan, att
limna forslag som mojliggor forsiljning av vissa receptfria likeme-
del pd andra platser 4n apotek.

For en mera uttdémmande redogorelse av direktiven hinvisas till
bilagorna till detta betinkande.
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1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har inhimtat underlag for sitt arbete genom studier av
relevant lagstiftning, lagforarbeten, tidigare lagférslag, rittspraxis
och litteratur.

Utredningen har haft ett sammantride med sakkunniga och
experter 1 denna delen. Med den referensgrupp som har knutits till
utredningen har det hillits ett sammantride. Utredaren och utred-
ningssekreterarna har vid olika tllfillen sammantriffat och disku-
terat frigor med anknytning till utredningsuppdraget med féretri-
dare for olika myndigheter, fackférbund, intresse- och branschor-
ganisationer m.m.

1.3 Forandringsansats

Forslagen 1 utredningens betinkanden ska ses i ett sammanhang.
Tillsammans beskriver de funktionerna p& en omreglerad apoteks-
marknad.

Liksom 1 de tidigare betinkandena ir patient- konsumentper-
spektivet en fundamental utgdngspunkt. Dirfér ir denna och
direktivens évergripande mdl om 6kad tillginglighet, prispress, och
en siker och indamilsenlig likemedelsanvindning styrande ocksd
for detta betinkande.

Utredningen har i arbetet strivat efter att uppnd en si enhetlig
reglering som mojligt pd apoteksomridet. Detta bedéms underlitta
toér niringsidkarna, vilket ir 6nskvirt. Utredningen har emellertid
konstaterat att det finns sirdrag som dr utmirkande f6r handel med
likemedel for djur. Detta innebir att utredningen har fokuserat pd
de aspekter pd sddan handel som skulle kunna innebira att det
krivs en sirskild reglering foér att en omreglerad apoteksmarknad
ska fungera dven p8 detta omride.

Utredningen har under arbetet dessutom identifierat ndgra sir-
skilda frigestillningar som kan behova ses dver i ett annat sam-
manhang. En sidan friga ir tillsynen 6ver farmacevterna di de
expedierar likemedel fér djur. Ett annan frdga ir veterinirernas
mojlighet att limna ut likemedel. Andra frigor som har pitalats for
utredningen ir huruvida Statens Veterinirmedicinska Anstalt bor
fa mojlighet att silja dven andra likemedel f6r djur dn vacciner och
serum. Det har ocksd pekats pd att likemedelslagen (1992:859)
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endast 1 begrinsad utstrickning reglerar reklam for likemedel for
djur.

Utredningen har ocks3 sirskilt 6vervigt frigan om det bor inf6-
ras en mojlighet att inritta sirskilda apotek som endast expedierar
likemedel for djur.

1.4 Utvardering

Utredningen har tidigare foreslagit en process med uppdrag &t en
oberoende utvirderare att folja effekterna av omregleringen av
apoteksmarknaden med avseende pd de i direktiven angivna mélen.
Utredningen féreslir att dven handel med likemedel for djur ska
ingd 1 utvirderingen.
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2 Bakgrund

2.1 Lakemedel som anvands for behandling av djur

Likemedel' som anvinds i den veterinirmedicinska verksamheten
utgors dels av veterinirmedicinska likemedel, dels av humanlike-
medel. Veterinirmedicinska likemedel ir utvecklade och studerade
for djur for att ge en siker och effektiv behandling. Effekt, limplig
dos och biverkningar skiljer sig mellan djurarterna och dirfor gors
studier for varje art.

Det finns bestimmelser om hur val av likemedel ska goras da
veterindrer forskriver likemedel f6r djur. Jordbruksverket har —
utifrdin EG-direktiv’ pd omridet — utfirdat foreskrifter (SJVFS
2005:61) om val av likemedel vid behandling av djur. Av féreskrif-
terna framgdr bl.a. att veterinirer i forsta hand ska forskriva och
tillhandahilla likemedel som ir godkint 1 Sverige for aktuellt till-
stind hos det djurslag som ska behandlas. I de fall det inte finns
sddant godkint veterinirmedicinskt likemedel fir veterinir i enlig-
het med vad som anges 1 foreskrifterna forskriva andra veterinir-
medicinska likemedel eller humanmedicinska likemedel. En
genomgang av reglerna om férskrivning ges lingre fram 1 texten.

Av den totala forsiljningssumman avseende forskrivna likeme-
del till djur under 2007 (ca 362 miljoner kronor) utgjorde ca 90
procent veterinirmedicinska likemedel och ca 10 procent human-
likemedel.’

Enligt 2 § likemedelslagen (1992:859) ska inte likemedelslagen
tillimpas pd djurfoder som innehiller antibiotika eller kemotera-
peutiska preparat. Detta regleras i stillet i lag (2006:805) om foder
och animaliska biprodukter. Till djur anvinds ocks3 ett fital medel

' Av 1 § likemedelslagen (1992:859) framgir vad som i den lagen avses med likemedel.

? Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001
s. 67 Celex 320011.0082).

* Uppgifterna kommer frin Apoteket AB.
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mot utvirtes parasiter som inte klassificeras som likemedel utan
som bekimpningsmedel.

2.2 Marknadsbeskrivning
2.2.1 Djursjukvard och férebyggande djurhalsovard

Med djursjukvird avses insatser for att lindra eller bota en skada
eller ett sjukdomstillstind samt nédvindiga diagnostiska tgirder.
Med férebyggande djurhilsovird avses dtgirder som syftar till att
forebygga skador och sjukdomar pd djur, sdsom foderrddgivning
och vaccinationer. Djurhilsovird kan avse alla djurslag. For lant-
bruksdjur férekommer olika organiserade hilsovirdsprogram. For
hundar och katter ir vaccinationer en vanlig dtgird inom djurhilso-
varden.

For livsmedelsproducerande djur finns sirskilda regelverk om
likemedelsbehandling eftersom det ir viktigt att det firdiga livs-
medlet (kottet, mjolken, dggen m.m.) inte innehéller restsubstanser
av likemedel som vid fortiring kan dverforas till minniskan.

Djursjukvirden kan vara &ppen eller sluten. Sluten vird avser
vird av inneliggande djur/patienter. Ovrig verksamhet hér till den
oppna djursjukvirden. Den veterinira filtverksamheten — som
avser ambulerande verksamhet med bil — ir en del av den &ppna
djursjukvirden. Den utnyttjas frimst av de som har stordjur efter-
som de ir svdra att transportera till en mottagning. Filtverksam-
heten kan férutom djursjukvird dven omfatta besittningsgenom-
gingar och andra dtgirder som utférs i samband med girdsbesok.

Fér minniskor som drabbas av akuta sjukdomstillstdnd finns
mojlighet att uppsdka sjukvirdens akutenheter. For stordjur finns
inte nigon motsvarande organisation. I stillet omhindertas akut-
och olycksfall ofta i den primira djursjukvirden genom att veteri-
nirer dker ut till djuret/djuren och utfér en behandling pd den plats
som djuret/djuren befinner sig p3.

Djursjukvirden kan grovt indelas efter djurslag i delmarkna-
derna lantbruksdjur och sillskapsdjur. Med lantbruksdjur avses
djur som producerar varor 1 minniskans tjinst, t.ex. mjdlk- och
kottproducerande notkreatur, grisar och fjiderfi. Med sillskaps-
djur avses djur som anvinds for sport, hobby och rekreation, t.ex.
katt och hund. Vad giller histar anvinds numera nistan alla f6r
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sport, hobby och rekreation och knappast nigra anvinds i produk-
tionen.*

Delmarknaderna drivs av olika logik. Lantbruksdjuren dgs och
skots av professionella djurigare som bedriver niringsverksamhet. I
djursjukvardsfrigor gor innehavare av lantbruksdjur dven féretags-
ekonomiska overviganden. Kostnader som de har f6r djursjukvrd
belastar deras foretag. I dessa fall kan det vara friga om behandling
av enskilda djur men dven av hela besittningar.

Djursjukvird och likemedel som konsumeras av sillskapsdjur
betalas av privatpersoner. Minga idgare av sillskapsdjur har f6rsik-
ringar som ticker kostnader for djursjukvdrd och det finns dven
vissa mojligheter att teckna férsikring som ticker kostnader for
djurlikemedel.

Innehavare av lantbruksdjur och sillskapsdjur resonerar typiskt
sett olika nir det giller hur stora kostnader man ir villig att ligga
pa likemedel f6r djuren. Den kinslomissiga aspekten 1 férhillandet
till sillskapsdjuren innebir att de djurigarna i minga fall kan vara
relativt okinsliga for kostnader for djursjukvird och likemedel.
Det forekommer bl.a. att sillskapsdjur stdr pd stadigvarande medi-
cinering.

En stor andel av de svenska hushillen har sillskapsdjur. Hir kan
nimnas att antalet histar som anvinds fér hobby och rekreation
har 6kat kraftigt de senaste ren.

2.2.2 Marknaden i siffror

Marknaden fér veterinirmedicinska likemedel utgérs till storsta
delen av patentskyddade originallikemedel. Det finns dock ett
antal generiska (ca 20 olika substanser) likemedel och parallellhan-
del forekommer med ett fital produkter. Det finns pd den svenska
marknaden ca 20 leverantérer som siljer drygt 400 likemedelspro-
dukter f6r djur. Apoteket AB har ensamritt att i detaljistledet silja
likemedlen.

Aven inkop av likemedel som veterinirer gor for bruk i den
veterinira verksamheten utgér detaljhandel och omfattas av Apo-
teket AB:s ensamritt. Inképen gors genom s.k. rekvisition.

Forsiljningen av veterinirmedicinska likemedel uppgick under
2007 till totalt 657 miljoner kronor (AUP exkl. moms). Det mot-
svarar ca tvd procent av Apoteket AB:s totala forsiljning under

*Se SOU 2007:24 Veterinir filtverksamhet i nya former.
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2007. Till detta kommer att humanlikemedel forsiljs fér anvind-
ning till djur. Under 2007 uppgick forsiljningen av férskrivna
humanlikemedel som skulle anvindas till djur till 40 miljoner kro-
nor.

Tabell 2.1.  Total forsdljning av veterindarmedicinska ldkemedel uppdelat per

kundtyp®
AUP exkl. moms Procentuell AUP exkl. moms Forandring %
2007 Mkr andel av 2006 Mkr
totalfdrsalj-
ningen 2007
Apotekets totala
forsaljning av
veterindrmed.
lakemedel 657 100 612 1,2
Oppenvard
forskrivning 322 49 306 5,2
Oppenvard
rekvisition 197 30 187 53
Egenvérd 137 21 119 15,7
Slutenvard 1,5 0,2 1,4 6,1

Av de forskrivna veterinirmedicinska likemedlen (totalt 322 mil-
joner kronor under 2007) hinférde sig likemedel f6r 88 miljoner
till stordjur, 181 miljoner kronor till smidjur och 53 miljoner kro-
nor var likemedel for hist.

Av de receptfria veterinirmedicinska likemedlen (totalt 137
miljoner kronor under 2007) avsig likemedel f6r 7 miljoner kronor
stordjur, 108 miljoner kronor smadjur och 22 miljoner kronor hist.

Det kan konstateras att en &vervigande del av foérsiljningen
avser likemedel till sillskapsdjur (smidjur och hist).

Egenvirdsforsiljningen 6kade under 2007 med ca 15 procent
jimfoért med 2006 (frdn ca 119 miljoner kronor till ca 137 miljoner
konor). Antiparasitira medel, insektsdddande medel och repelle-
rande medel (bl.a. medel mot fistingar) utgdér 95 procent av den
totala egenvardsforsiljningen av veterinirmedicinska likemedel.

Den 15 oktober 2007 receptbelades avmaskningsmedel till livs-
medelsproducerande djur och hist. De medlen stod fér ca 20 pro-
cent av den totala omsittningen fér receptfria veterinirmedicinska

® Uppgifterna kommer frdn Apoteket AB.
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likemedel under 2007 (ca 30 miljoner kronor av totalt 137 miljoner
kronor).

2.2.3  Detaljhandel med ldkemedel for djur hos Apoteket AB

Likemedel till djur, i likhet med likemedel till minniskor, siljs i
princip enbart av Apoteket AB. Apoteket AB har verksamhet vid
cirka 990 apotek runt om i landet, varav 76 for sjukhusleveranser
och 36 Apoteket Shop. Apoteket Shop ir butiker som bara siljer
receptfria likemedel och handelsvaror, men som ska ha farmacevter
som kan ge ridgivning 1 egenvirdsfrigor. For att sikra tillgdngen
till likemedel i glesbygden finns det ca 900 apoteksombud. Dirut-
over erbjuds distanshandel.

Likemedel f6r behandling av djur har som huvudregel inte fun-
nits till forsiljning hos apoteksombuden. I nigra f8 undantagsfall
har forsiljning férekommit efter lokal éverenskommelse mellan
Apoteket AB och veterinir. Likemedel fér djur ingdr inte 1 Apote-
ket Shops ordinarie sortiment. P4 vissa hdll ingdr det 1 ett tilliggs-
sortiment baserat pd vad kunderna efterfrigar.

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en tillhandahillande-
skyldighet avseende samtliga likemedel och andra varor som ingdr i
ensamritten. Bolaget ska enligt verksamhetsavtalet ligga in samt-
liga likemedel som ir godkinda for forsiljning i Sverige 1 sitt cen-
trala artikelregister och datasystem. Samtliga likemedel som ir
godkinda f6r forsiljning i Sverige ingdr dirmed i bolagets sorti-
ment. Lokala apotek och apoteksombud ska enligt avtalet lagerhilla
likemedel enligt objektiva kriterier som giller lika for inhemska
och importerade produkter, exempelvis efterfrigan, férskrivnings-
monster och den lokala sjukvdrdens rekommendationer. Alkohol
och likemedelssortimentsnimnden® har till uppgift att préva om
Apoteket AB:s produkturval f6ljer vad som sigs 1 avtalet.

Drygt 100 av Apoteket AB:s apotek har sedan ndgra ir utékad
service till djurigare. P4 dessa apotek finns ett utdkat lager av
efterfrigade likemedel f6r djur samt personal med férdjupad far-
macevtisk kompetens inom djurlikemedelsomridet. Apoteket AB
avser dven att etablera ett 50-tal sirskilda lantbruksapotek.

Apoteket AB har koncentrerat ordermottagningen och skick-
ningsverksamheten f6r landets veterinirer och professionella djur-
dgare till ett apotek. P4 apoteket 1 Eskilstuna, som ir det nationella

¢ Férordning (1994:2048) med instruktion fér Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden.
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”skickningsapoteket” for djurlikemedel, lagerhlls ett fullsortiment
av djurlikemedel. Apoteket AB har som maélsittning att kunden
ska erhidlla likemedlet inom 24 timmar frdn det att bestillningen
kommit in. Ca 60 procent av de likemedel som veterinirer rekvire-
rade under 2007 fér anvindning 1 verksamheten levererades frin
apoteket i Eskilstuna, ca 15 procent av de férskrivna likemedlen
levererades dirifrdn och ca 1 procent av de receptfria likemedlen.
Ovriga likemedel sildes vid olika humanapotek.

Apoteket AB har ca 80 artikelnummer avseende receptfria
likemedel f6r djur. Det idr frimst antiparasitira medel till hund och
katt, bdde invirtes och utvirtes. Bolaget har utarbetat hilsordds-
hiften f6r hund, katt och hist, samt foldrar med egenvérdsrdd
kring omridena mask hos katt och mask hos hund.

2.3 Veterindrvasendet
2.3.1 Veterinar verksamhet

Veterinirinrittningar kan indelas i djursjukhus, djurkliniker, vete-
rinirstationer och mindre mottagningar. Veterinir filtverksamhet
avser ambulerande verksamhet med bil.

En annan indelning avser primir, respektive specialiserad, djur-
sjukvdrd. Djursjukvirden kan vara dppen eller sluten. Sluten vird
avser vird av inneliggande djur/patienter. Den veterinira filtverk-
samheten, ir en del av den primira, éppna djursjukvirden. Den
utnyttjas frimst av de som har histar och andra stordjur eftersom
de dr svdra att transportera till en mottagning. Filtverksamheten
kan férutom djursjukvird dven omfatta besittningsgenomgingar
och andra 4tgirder som utférs i samband med girdsbesok. Efter-
som det inom djursjukvérden finns mycket begrinsad tillging till
inrittningar som motsvarar humansjukvirdens akutmottagningar,
omhindertas dven akut- och olycksfall ofta i den primira djursjuk-
varden. Det giller sirskilt de stora djurslagen.

Virdinrittningar f6r djursjukvird finns av olika storlek, med
olika inriktning och med varierande grad av service och specialise-
ring. De mest kvalificerade virdresurserna finns vid landets fyra
regiondjursjukhus 1 Goteborg, Helsingborg och Stockholm samt
Stromsholm mellan Visterds och Koping. Det finns utéver region-
djursjukhusen, ett tjugotal djursjukhus i Sverige. Oppen djursjuk-
vard erbjuds, férutom av djursjukhusen, ocksd av djurkliniker och
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veterinirstationer samt av enmansforetagande veterinirer. Kapaci-
tet for sluten djursjukvdrd finns i1 regel bara vid djursjukhusen.
Delvis ir indelningen som beskrivits ovan ett resultat av de krav
som stills for medlemskap 1 branschorgan, t.ex. Svenska Djursjuk-
husféreningen.

Av Jordbruksverkets veterinirstatistik framgar att det i Sverige
finns ca 2 600 veterinirer. Av dessa ir ca 1400 sysselsatta med
djursjukvird inom primir - och specialistvirdssegmenten.
Ombkring 330 ir statligt anstillda distriktsveterinirer och omkring
500 ir egna foretagare. Drygt 600 ir anstillda 1 privat sektor vanli-
gen vid djurkliniker och djursjukhus.

Den veterinira filtverksamheten tillhandahlls av bdde distrikes-
veterinirer och privatpraktiker. Det giller bdde verksamhet med
lantbruksdjur och med hist. Distriktsveterinirerna svarar fér en
ndgot storre andel av lantbrukets behov av veterinirtjinster in pri-
vatpraktikerna.

Distriktsveterinirerna ir anstillda av Jordbruksverket och verk-
samheten bedrivs 1 en separat avdelning inom verket. Personalen
omfattar ca 330 praktiserande veterinirer och ett trettiotal centralt
placerade medarbetare med bl.a. administrativa arbetsuppgifter.
Uppdraget till de statliga distriktsveterinirerna innefattar bl.a. att
svara for riks- och dygnstickande akut djursjukvard och djurhilso-
vard. De ska som férsta prioritet inom djurhilsovirden svara for
lantbrukets djur och fér histar inom jord- och skogsbruket.

Verksamheten ir uppbyggd kring ett sjuttiotal distriktsveteri-
nirstationer och ytterligare ett tjugotal filialer. Verksamheten
bedrivs alltsd pd ett nittiotal orter i Sverige.

Ett hundratal privatpraktiserande veterinirer bedriver en verk-
samhet som frn ett kundperspektiv ir 1 allt visentligt jimférbar
med de statliga distriktsveterinirernas. Det innebir bla. att de
inom sitt praktikomride uppritthiller en dygnstickande service
med veterinir filtverksamhet. I regel hiller de jour enligt samma
typ av schema som de statliga distriktsveterinirerna. I sjilva verket
skulle man kunna tala om privatpraktiserande distriktsveterinirer.
En skillnad mot de statliga distriktsveterinirerna ir dock att privat-
praktikerna inte fir nigot statligt stdd for sin verksamhet. Den
mdste med andra ord bedrivas fullt ut pd marknadens villkor och
finns dirfor foretridesvis 1 djurtita omriden.” Veterinirutred-
ningen har 1 sitt betinkande Veterinir filtverksamhet 1 nya former

7Se SOU 2007:24 Veterinir filtverksamhet i nya former.
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(SOU 2007:24) identifierat en rad konkurrensproblem som uppstar
1 moten mellan statliga och privata veterinirer. Av betinkandet
framgdr att, vid sidan av nimnda frigor, har problemen ett sam-
band med att Jordbruksverket har bdde rollen att bedriva myndig-
hetsuppgifter, inklusive tillsynsuppgifter, pd veteriniromridet och
att vara producent av veterinirtjinster 1 konkurrens med privata
veterindrer. I betinkandet, som bereds inom Jordbruksdeparte-
mentet, limnas en rad forslag for att [6sa problemen.

2.3.2  Forskrivningsratten

Av 6 § forsta stycket Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10) om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptforeskrifter) framgdr att veterinir som har legitimation fér
yrket eller som har ett sirskilt férordnande enligt 1 § lagen
(1994:844) om behorighet att utdva veteriniryrket dr behorig att
férordna likemedel samt teknisk sprit fér behandling av djur. Vete-
rinirer far sdledes inte férskriva likemedel till minniskor.

2.3.3 Kaskadprincipen

Veterinirer fir som ovan nimnts inte forskriva likemedel till min-
niskor. Veterinirer forskriver dock ofta likemedel som ir god-
kinda endast f6r humanmedicinskt bruk. For vissa djurslag och
manga ovanliga indikationer saknas godkinda veterinirmedicinska
alternativ helt. Veterinirs ritt att foérskriva humanmedicinska
likemedel begrinsas av Jordbruksverkets bestimmelser (SJVFS
2001:116) om val av likemedel vid behandling av djur (C22). I
dessa bestimmelser har den si kallade kaskadprincipen inforlivats.
Enligt denna princip fir veterinir i undantagsfall av djurskyddsskal
forskriva likemedel godkint for annan indikation eller annat djur-
slag in det avsedda samt humanmedicinska likemedel och likeme-
del godkinda i annat land (efter licensansékan). Kaskadprincipen
giller dock bara nir ett godkint alternativ foér indikationen och
djurslaget 1 friga saknas. Det dr dirfor inte tillitet for veterinir att
forskriva humanmedicinska likemedel av till exempel ekonomiska
skil och apotekspersonal fir heller inte byta ut likemedel for-
skrivna av veterinir utan att veteriniren godkint detta. Se vidare
avsnitt 3.6.
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2.3.4  Delegerad ladkemedelsanviandning

Vid delegerad likemedelsanvindning fir en djurhillare ge likeme-
del tll djur utan att veterinir har undersokt djuret eller djurgrup-
pen.

Veterinirer far forskriva likemedel for delegerad likemedelsan-
vindning till djurhdllare f6r att behandla symtom eller férebygga
sjukdom hos djur under vissa férutsittningar. Bl.a. ska djurhéllaren
ha genomgitt en sirskild utbildning och djurhillaren méste fora
journal 6ver behandlingen. Férskrivningen mdste avse nétkreatur,
svin, far, get, fjirderfd, ren, pilsdjur eller odlad fisk.
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3.1 Lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m.

I lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. finns bestim-
melser om handel med likemedel och om likemedelsférsérjning.
Lagen omfattar bdde likemedel f6r minniskor (humanlikemedel)
och likemedel for djur (veterinirmedicinska likemedel). En redo-

gorelse over lagens innehdll finns 1 utredningens huvudbetinkande
(SOU 2008:4 s. 123 ff).

3.2 Lakemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen (1992:859) innehdller de grundliggande bestim-
melserna om likemedel. Utredningen har dven redogjort for like-
medelslagen 1 huvudbetinkandet (SOU 2008:4, s. 125 ff). Utred-
ningen vill dock 1 detta betinkande sirskilt lyfta fram féljande
bestimmelser.

Av 1§ framgdr att med likemedel avses varje substans eller
kombination av substanser som tillhandahills med uppgift om att
den har egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos
minniskor eller djur eller som kan anvindas pi eller tillféras min-
niskor eller djur 1 syfte att terstilla, korrigera eller modifiera fysi-
ologiska funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk verkan eller fér att stilla diagnos.

Ett likemedel ska enligt 4 § vara av god kvalitet och vara inda-
mélsenligt. Ett likemedel dr indamalsenligt om det dr verksamt for
sitt dndamdl och vid normal anvindning inte har skadeverkningar
som stdr 1 misstérhillande till den avsedda effekten. Ett likemedel
ska vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskil-
jande benimning samt vara forsett med tydlig mirkning. Enligt 6 §
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ska ett likemedel godkinnas for forsiljning om det uppfyller dessa
krav.

Det ir Likemedelsverket som provar frigor om godkinnande
och om erkinnande av ett godkinnande som har meddelats i en
annan medlemsstat 1 Europeiska unionen. Enligt 5 § forsta stycket
1 och 2 far ett likemedel siljas forst sedan det godkints for forsil)-
ning (nationellt godkinnande), eller sedan ett godkinnande som
har meddelats i en annan stat i EES, har erkints hir i landet (6mse-
sidigt erkinnande). Av bestimmelsens tredje stycke framgir att
likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient (extempore)
och likemedel som fir limnas ut frin apotek efter sirskilt forsilj-
ningstillstdnd, s.k. licens, fir siljas utan godkinnande.

Med tillverkning avses enligt 15 § forsta stycket framstillning,
forpackning eller ompackning av likemedel. Tillverkning av like-
medel ska enligt andra stycket dga rum i iandamélsenliga lokaler och
utféras med hjilp av indamélsenlig utrustning. En sakkunnig med
tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande ska se till att kraven
pd likemedlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet
uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far
enligt 16 § endast bedrivas av den som har Likemedelsverkets till-
stdnd. Utan sidant tillstind fir likemedel for ett visst tillfille till-
verkas pd apotek.

Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporte-
rar, férvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel ska
enligt 19 § forsta stycket vidta de dtgirder och i 6vrigt iaktta sddan
forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen skadar min-
niskor, egendom eller miljé samt se till att likemedlens kvalitet inte
forsimras.

Veterinirer som annars tjinstgor 1 en annan stat 1 Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet fir enligt 17 ¢ § frdn en sddan stat
till Sverige fora in dagsbehovet av veterinirmedicinska likemedel,
dven om forutsittningarna for forsiljning enligt 5 § likemedelsla-
gen inte ir uppfyllda. Regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer fir meddela nirmare foreskrifter om sidan inforsel.
Likemedelsverket har meddelat sidana foreskrifter 1 Likemedels-
verkets foreskrifter om veterinirers inférsel av likemedel till djur
(LVES 2006:10) (se avsnitt 3.5).

Enligt 22 § ska den som férordnar eller limnar ut likemedel sir-
skilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt pi
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upplysning till och samr8d med patienten eller foretridare for
denne.

Av lagens 21 § framgdr att sddan information om likemedel som
har sirskild betydelse for att férebygga skada eller for att frimja en
indamdlsenlig anvindning av likemedel ska limnas skriftligen nir
ett likemedel tillhandahills konsumenten. D3 likemedlet expedie-
ras till konsumenten ska det dirfor finnas en s.k. bipacksedel 1 for-
packningen. Det ir tillverkaren eller importéren som ansvarar foér
detta. Det dr vanligtvis ocksd nodvindigt att ge patienten eller
foretridare f6r denne viss muntlig information.

Lagen innehiller vidare bestimmelser om tillsyn, ansvar fér
brott enligt likemedelslagen och ¢verklagande.

3.3 Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande
och utlamnande av lakemedel m.m.
(receptforeskrifter, LVFS 1997:10)

I utredningens huvudbetinkande (SOU 2008:4, s. 131 f) finns en
allmin genomging av receptféreskrifterna. I detta delbetinkande
redogors tor de bestimmelser som bedémts vara sirskilt visentliga
for likemedelshanteringen avseende djur.

Av 2 § receptforeskrifterna framgdr att i dessa foreskrifter avses
med jourdos likemedel som vid behandlingstillfillet limnas ut i
mindre antal doser for att ticka patientens/djurets behov till dess
likemedlet kan expedieras frin apotek. Det framgir vidare att
likemedel till djur f&r limnas ut vid behandlingstillfillet dven f6r en
begrinsad behandlingsperiod med hinsyn till indamdilet med
behandlingen samt till djurigarens méjlighet att erhdlla likemedlet
frdn apotek. Receptutfirdaren fir enligt 15 § endast limna ut jour-
dos av sddant likemedel som ritten att férordna omfattar.
Bestimmelsen stadgar dven att likemedelsprov inte fir limnas ut.
Enligt 16 § fir utlimnande av jourdos frin receptutfirdare eller
profylax frin tandlikare/tandhygienist endast ske 1 samband med
behandling och fir inte dga rum i form av detaljhandel, det vill siiga
likemedlen fir inte forsiljas. Vid jourbehandling av ett flertal djur
vid samma behandlingstillfille fir dock ersittning for direkta like-
medelskostnader tas ut i enlighet med Statens Jordbruksverks fore-
skrifter om avgifter vid férrittning utférd av distriktsveterinir
(STVES 2007:66).
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Av 6 § forsta stycket framgdr bl.a. att veterinir som har legiti-
mation for yrket eller som har ett sirskilt férordnande enligt 1§
lagen (1994:844) om behorighet att utdva veteriniryrket ir behorig
att forordna likemedel samt teknisk sprit f6r behandling av djur.
Veterinirer fir siledes inte férskriva likemedel till minniskor, men
fair dock férskriva humanlikemedel tll djur. Forskrivning av
humanlikemedel till djur regleras bland annat 1 Statens Jordbruks-
verks foreskrifter om val av likemedel vid behandling av djur
(SJVES 2001:116) (se avsnitt 3.7).

Likemedel och teknisk sprit férordnas eller rekvireras enligt
21§ pa blanketter faststillda av Likemedelsverket. Enligt samma
paragraf 3 ska recept for djur anvindas vid férordnande av likeme-
del, sirskilda likemedel och teknisk sprit for behandling av djur.
Foreskrifterna innehdller ocksd en bestimmelse (26 §) om att vid
férordnande av likemedel for veterinirt bruk ska djurslag, djurets
identitet samt indamadlet med behandlingen uppges pa receptet.

Recept fir enligt 41§ expedieras frin apotek endast om det
utfirdats av person som ir behorig att utfirda recept i Sverige eller
om det utfirdats skriftligen av behorig férskrivare inom EU/EES.
Det sistnimnda giller dock inte recept pd likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

3.4 Liakemedelsverkets foreskrifter om tillstand till
forsaljning av icke godkant lakemedel
(licensforeskrifter, LVFS 2008:1)

I dessa foreskrifter finns bestimmelser om tillstdnd till forsiljning
av inte godkint likemedel med stdd av 5 § tredje stycket likeme-
delslagen (1992:859) — licensférsiljning. Enligt 1 kap. 1§ forsta
stycket fir licensférsiljning ske efter tillstdnd frin Likemedelsver-
ket for att tillgodose sirskilda behov av likemedel inom hilso- och
sjukvdrden eller den veterinirmedicinska verksamheten. Av 1 kap.
1 § andra stycket framgdr vidare att bestimmelser om val av like-
medel 1 de fall det inte finns nigot godkint veterinirmedicinskt
likemedel for ett tillstdnd som drabbar ett djurslag finns i Statens
Jordbruksverks foreskrifter om val av likemedel vid behandling av
djur (SJVES 2001:116) (se avsnitt 3.7). Vidare hinvisas 1 tredje
stycket bla. till Livsmedelsverkets féreskrifter om hantering av
livsmedel fr&n djur som behandlats med likemedel (LIVSFS
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2005:3) avseende bestimmelser om karenstider f6r livsmedelspro-
ducerande djur (se avsnitt 3.8).

I 1 kap. 2 § definieras licens som ett tillstdnd att silja ett likeme-
del som inte ir godkint f6r forsiljning i1 Sverige. Vidare framgar att
med enskild licens avses en licens som tillgodoser behovet av
licenslikemedel fér en enskild patient, ett enskilt djur eller en
enskild djurbesittning. Generell licens definieras som en licens som
tillgodoser behovet av licenslikemedel pd en klinik eller dirmed
likvirdig inrittning och beredskapslicens definieras som en licens
som tillgodoser hela Sveriges behov av licenslikemedel. Med
extemporelikemedel avses ett inte standardiserat likemedel som till-
verkas av ett apotek f6r viss patient, visst djur eller viss djurbesitt-
ning.

En licens medges enligt 2 kap. 1§ forsta stycket i form av
enskild licens, generell licens eller beredskapslicens om behovet av
likemedel inte kan tillgodoses genom 1 Sverige godkint likemedel.

En licens som avser ett livsmedelsproducerande djurslag forut-
sitter enligt 2 kap. 2 § att de farmakologiskt aktiva substanserna
finns upptagna 1 bilagorna I, II eller III i rddets forordning (EEG)
nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskaps-
forfarande for att faststilla grinsvirden for hogsta tillitna rest-
mingder av veterinirmedicinska likemedel i livsmedel med anima-
liskt ursprung. Paragrafen innehdller dven sirreglering vad avser
histar.

Ansokan om licens ska enligt 2 kap. 4 § goras av ett apotek.
Ansokan ska sindas in elektroniskt till Likemedelsverket och ska
tfoljas av en motivering frén foérskrivaren som styrker behovet av
likemedlet. Av 2 kap. 5§ forsta stycket framgir att 1 friga om
likemedel for livsmedelsproducerande djur ska motiveringen inne-
fatta uppgift om djurslag, dosering, indamalet med behandlingen
samt huruvida likemedlet ir godkint i en annan medlemsstat inom
det Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. I friga om likeme-
del for livsmedelsproducerande djur faststills enligt andra stycket
en karenstid.

Likemedelsverkets beslut i licensirende meddelas enligt 2 kap.
6 § det sokande apoteket och till beslut om licens for likemedel
avsedda for livsmedelsproducerande djur fogas uppgift om karens-

tid.
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3.5 Lakemedelsverkets foreskrifter om veterindrers
inforsel av lakemedel till djur (LVFS 2006:10)

I dessa foreskrifter anges under vilka férutsittningar veterinirer {or
sin yrkesutévning enligt vad som anges 1 17 ¢ § likemedelslagen
(1992:859) och 5 kap. 2 § likemedelsférordningen (2006:272) fir
fora in likemedel for behandling av djur i Sverige.

Av 4§ framgir att det urval och den mingd likemedel som
infors inte fir Gverstiga vad som ir nédvindigt for att ticka ett
normalt dagsbehov av likemedel, samt att veteriniren ska forvara
medhavda likemedel i tillverkarens originalférpackningar.

3.6 Statens Jordbruksverks foreskrifter om
veterinarers ritt att forskriva och tillhandahalla
ldkemedel i anslutning till djursjukvard och
djurhélsovard (SJVFS 2002:57)

Enligt 2 § ska likemedelsanvindning ske med &terhillsamhet och
enbart nir behov foreligger. Vidare ska enligt 3 § vid val och dose-
ring av likemedel f6ljande beaktas: Riskerna fér de personer som
hanterar likemedlet, restsubstanser i livsmedel, biverkningar, upp-
komsten av resistens mot anthelmintika och antibiotika, ekologiska
effekter, och risken for andra negativa sidoeffekter.

Veterinir ska enligt 4§ genomféra en undersékning och
bedémning av enskilt djur eller djurgrupp innan férskrivning och
tillhandahdllande av likemedel sker om inte annat anges i1 dessa
foreskrifter.

Vid behandling av djur fir veterinir enligt 7 § vid behandlings-
tillfillet limna ut likemedel f6r en begrinsad behandlingsperiod
med hinsyn till indamélet med behandlingen samt till djurigarens
mojlighet att erhilla likemedlet frin apotek.

Av 8§ framgdr att veteriniren vid férskrivning och tillhanda-
hillande av likemedel ska limna noggranna instruktioner betrif-
fande likemedlets anvindning. Veteriniren ska dirutéver ge anvis-
ningar betriffande omhindertagande av éverblivna likemedel, for-
packningar, sprutor, kanyler samt informera om att djurhillaren
boér rapportera misstanke om likemedelsbiverkningar till férskriva-
ren.
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Foreskrifterna innehdller ocksd bestimmelser om delegerad
likemedelsanvindning. Av 1 § framgir att delegerad likemedelsan-
vindning definieras som likemedelsanvindning utan féregdende
veterinirundersdkning 1 anslutning till behandlingen av det indivi-
duella djuret eller djurgruppen.

3.7 Statens Jordbruksverks foreskrifter om val av
lakemedel vid behandling av djur (SJVFS
2001:116)

Dessa foreskrifter innehéller bestimmelser om val av likemedel vid
veterinirs forskrivning och tillhandahillande av likemedel fér
behandling av djur. I foreskrifterna har den s& kallade kaskadprin-
cipen inforlivats.

Enligt 3 § ska en veterinir 1 f6rsta hand forskriva och tillhanda-
hilla likemedel som ir godkint 1 Sverige for aktuellt tillstind hos
det djurslag som ska behandlas.

I det fall det inte finns nigot godkint veterinirmedicinskt like-
medel enligt 3 § fir en veterinir enligt 4 § f6érskriva och tillhanda-
hilla annat likemedel f6r behandling av aktuellt tillstdnd. S3dan
forskrivning ska ske enligt 5-9 §§ och endast 1 undantagsfall och pa
eget ansvar, for att undvika att det berérda djuret villas otillbérligt
lidande.

Av 5 § framgdr att vid forskrivning och tillhandahillande enligt
4 § ska i forsta hand ett veterinirmedicinskt likemedel som ir god-
kint 1 Sverige f6r att anvindas for en annan djurart eller for ett
annat tillstind hos samma djurart viljas.

I de fall det vid behandling av aktuellt tillstind inte finns nigot
medel av det slag som avses i 5 § ska enligt 6 § forsta stycket ett
godkint humanmedicinskt likemedel, eller ett veterinirmedicinskt
likemedel som godkints i en annan medlemsstat viljas. Innan for-
skrivning och tillhandahillande av ett veterinirmedicinskt likeme-
del som godkints 1 en annan medlemsstat ska Likemedelsverket ha
beviljat licens enligt Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2008:1)
om tillstdnd till f6rsiljning av inte godkint likemedel (se avsnitt
3.4).

I de fall det inte finns ndgot medel av det slag som avses 1 6 § ska
enligt 7 § ett veterinirmedicinskt likemedel, som har beretts for
tillfillet (ex tempore) av en person som ir behorig att gora detta i
enlighet med de villkor som giller {6r veterinirrecept, viljas.
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Forskrivning och tillhandahillande av likemedel till livsmedels-
producerande djur fir enligt 8 § forsta stycket ske under férutsitt-
ning att de farmakologiskt aktiva substanserna finns upptagna i
bilagorna I, IT eller III ridets férordning (EEG) nr 2377/90 av den
26 juni 1990 om inrittandet av ett gemenskapsforfarande for att
faststilla grinsvirden fér hogsta tillitna restmingder av veterinir-
medicinska likemedel i livsmedel med animaliskt ursprung. Andra
stycket 1 denna paragraf och 9§ innehiller sirreglering avseende
histar.

3.8 Andra foreskrifter rorande
ldkemedelsanvandning pa det
veterinarmedicinska omradet

Statens Jordbruksverks foreskrifter om forbud mot anvindning av
vissa likemedel och likemedelssubstanser samt villkor for anvindning

av vissa hormonella substanser vid behandling av djur avsedda for
livsmedelsindamal (SJVFS 1997:75)

Denna féreskrift forbjuder vissa likemedel och likemedelssub-
stanser samt stiller upp vissa villkor fér anvindning av hormonella
substanser vid behandling av livsmedelsproducerande djur.

Karenstider vid hantering av livsmedel frin djur som behandlats med
likemedel (LIVSFS 2005:3)

Dessa foreskrifter giller vid hantering av livsmedel frin varm-
blodiga djur som behandlats med likemedel inklusive extempore-
beredda sidana samt vissa bekimpningsmedel som innehiller far-
makologiskt aktiva substanser och som dirfér i denna foreskrift
jimstills med likemedel. Bestimmelser avseende odlad fisk finns i
foreskriften "Karenstider vid hantering av fiskvara frin odlad fisk
som behandlats med likemedel m.m. (SLVFS 1997:25)”.
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3.9 Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for
veterinarmedicinska lakemedel

Direktivet dr inforlivat i svensk ritt och férutom definitioner och
angivande av tillimpningsomridet f6r direktivet innehiller det bl.a.
bestimmelser om godkinnande av veterinirmedicinska likemedel
for forsiljning, forfarande avseende godkinnande for férsiljning,
forfarande for 6msesidigt erkinnande och decentraliserat forfa-
rande, samt tillverkning och import. Direktivet innehiller vidare
bestimmelser om mirkning och bipacksedel, samt innehav, distri-
bution och detaljhandel av veterinirmedicinska likemedel. Andra
frigor som behandlas 1 direktivet ir sikerhetsévervakning, tillsyn
och sanktioner, samt reklam.
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4 Internationell utblick

4.1 Inledning

Utredningen har i den internationella utblicken valt linder som
behandlats 1 huvudbetinkandet Omreglering av apoteksmarknaden
(SOU 2008:4) och 1 delbetinkandet Detaljhandel med vissa
receptfria likemedel (SOU 2008:33). Sverige, Danmark och Norge
har en gemensam lagstiftningstradition. Detta innebir att dessa
linder 4r intressanta i sammanhanget trots att forhillanden avse-
ende djurtithet, geografi, befolkningsunderlag och lantbrukspro-
duktionens inriktning skiljer sig &t. Utredningen anser dven att
Storbritanniens reglering av handeln med likemedel f6r djur ir av
intresse och har valt att redogora dven for detta land 1 den interna-
tionella utblicken.

4.2 Danmark

I Danmark drivs apotek av apotekare som fétt tillstind av reger-
ingen att driva apotek inom ett visst geografiskt omrdde. Det stills
krav pd att den som iger apotek ska ha farmacevtisk kompetens. En
apoteksigare fir inte vara verksam som férskrivare av likemedel.
Begrinsningen giller dven personer som bedriver tillverkning av
eller partihandel med likemedel eller har anknytning till sidan
verksamhet om inte tillstdndsmyndigheten — Legemiddelstyrelsen
— medger undantag 1 det enskilda fallet.

Ett enskilt apotek kan ha flera forsiljnings- och utlimningsstil-
len knutna till sin verksamhet. Ett apotek har dven méjlighet att
ansoka hos Legemiddelstyrelsen om att f dppna ett s.k. apoteks-
utsalg. I apoteksutsalg siljs egenvirdsprodukter och receptfria
likemedel och det limnas ocksd ut receptbelagda likemedel som
expedierats vid det apotek som “utsalget” tillhor. P4 landsbygden
finns dven s.k. “handkepsutsalg”, vid vilka det ir mojligt att kopa
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samma receptfria likemedel som 1 det fria sortimentet samt himta
ut receptbelagda likemedel som expedieras vid apotek. Det finns
dven “medicinudleverinssteder” dir det endast finns méjlighet att
himta ut receptbelagda likemedel.

Detaljhandel med likemedel kan sedan oktober 2001 bedrivas pd
andra platser in apotek. Livsmedelsbutiker m.fl. kan 3 tillstdnd av
Legemiddelstyrelsen att silja vissa receptfria likemedel under eget
ansvar och i konkurrens med apoteken. Ett sirskilt tillstdnd krivs
for forsiljning av likemedel for djur. Beslut om vilka likemedel
som kan siljas utanfoér apotek fattas av Legemiddelstyrelsen och
avser ett begrinsat sortiment av receptfria likemedel. Listan éver
vilka likemedel som fir siljas upptar dven veterinirmedicinska
likemedel, nimligen vitaminer och mineraler samt medel mot fis-
tingar, loppor och 16ss pd hundar och katter. Vid bedémningen av
vilka likemedel som fir siljas pd andra platser in pd apotek tas bl.a.
hinsyn till om produkten kan siljas utan rddgivning och informa-
tion samt risken fér felanvindning och missbruk. Varje forsilj-
ningsstille miste ha ett bassortiment av likemedel som bestims av
Legemiddelstyrelsen. Kravet pd bassortiment giller inte om hand-
laren endast har tillstind att silja likemedel for djur. Eftersom det
inte finns nigot krav pd att den personal som hanterar likemedel
ska ha farmacevtisk kompetens fir den inte limna annan informa-
tion om likemedel dn den som framgdr av férpackningen och
bipacksedeln.

Veterindrer har ritt att limna ut receptbelagda likemedel till
djurigare, vars djur de behandlar. Dessa likemedel miste vara
ink&pta pd apotek eller hos annan av Legemiddelstyrelsen godkind
forsiljare och veterindren har inte ritt att packa om likemedlen.
Vad giller likemedel till livsmedelsproducerande djur har veterini-
rer ritt att kdpa dessa direkt frin en av Legemiddelstyrelsen god-
kind partihandlare. Legemiddelstyrelsen godkinner endast parti-
handlare som gor en farmacevtisk kontroll innan likemedlen lim-
nas ut. Kravet pd att partihandlaren méste vara godkind av Lage-
middelstyrelsen har stillts for att sikerstilla en sddan kontroll.
Veteriniren far dven kopa icke receptbelagda likemedel direkt frin
partihandeln. I dessa fall behéver partihandlaren inte vara godkind
av Legemiddelstyrelsen.

Veteriniren ska dven faststilla ”forbrugerprisen” fér den utlim-
nade férpackningen. Forbrugerprisen utgors av beriknat register-
pris och eventuella avgifter. Registerpriset beriknas pd s sitt att
till apotekens ink&pspris, exklusive mervirdesskatt, liggs 8,8 pro-
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cent samt 8,59 DKK. For likemedel till livsmedelsproducerande
djur och pilsdjur utgér forbrugerprisen 1 stillet det pris som fast-
stillts av apotek eller annat forsiljningsstille. Vid utlimning av
likemedel kan veteriniren kriva en avgift pd upp till fem procent av
forbrugerprisen. En veterinir som har limnat ut likemedel for
livsmedelsproducerande djur och pilsdjur ska minst en ging i
ménaden inge statistik 6ver utlimnade likemedel till Vetstat'.

4.3 Norge

Det inférdes en ny apotekslag (lov 2000-06-02 nr 39: Lov om apo-
tek) 1 Norge 1 mars 2001. Den nya lagen 6ppnade for 1 praktiken fri
etablering och lokalisering av apotek. I den norska apotekslagen
gors skillnad mellan dgande (apotekskoncession) och drift (drifts-
koncession) av apotek. Svil fysiska som juridiska personer kan 3
apotekskoncession medan endast fysiska personer kan f3 drifts-
koncession. Den som sdker apotekskoncession ska uppfylla krav
som bl. a. tar sikte pd vandel och ekonomisk férmiga, men det
stills inget krav pd farmacevtisk kompetens. Vad giller driftskon-
cession finns férutom krav som tar sikte pd vandel, limplighet och
att den sokande ska vara driftansvarig f6r apoteket, krav pd farma-
cevtisk kompetens. Enligt den norska apotekslagen far férskrivare
av likemedel, likemedelstillverkare och sjukvirdsféretag inte dga
apotek. Vissa personer och foretag med anknytning till sidan verk-
samhet far inte heller dga apotek.

Apoteken har en skyldighet att tillhandahilla samtliga likemedel
som siljs 1 Norge och egenvirdsprodukter som anvinds av likeme-
delsanvindare. Omkring hilften av alla apotek 1 Norge har “medi-
sinudsalg” knutna till sig. Dessa ir ofta inrittade efter lokala initia-
tiv och placerade 1 livsmedelsbutiker, p& postkontor, i1 parfymerier
eller liknande. Likemedelssortimentet vid medisinudsalgen ska vara
godkint av ”kommunelegen”. Det ir apotek som har ansvaret for
drift och tillsyn.

Sedan november 2003 sker det ocksd forsiljning av ett begrinsat
sortiment receptfria likemedel 1 livsmedelsbutiker, kiosker m.fl.
utan koppling till apotek. Legemiddelverket bestimmer vilka like-
medel som fir forsiljas pd detta sitt men endast likemedel avsedda

! Vetstat ir ett IT-baserat register som anvinds f6r insamling av data avseende anvindning,
forskrivning och férbrukning av receptbelagda likemedel till livsmedelsproducerande djur
och pilsdjur. Apoteken, veterinirer m.fl. skickar in statistik till Vetstat.
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fér minniskor ingdr 1 den lista 6ver likemedel som fir siljas pd
andra platser in pd apotek.

Likare, tandlikare och veterinirer kan av Helse- og omsorgsde-
partementet f3 tilldtelse till att mot betalning limna ut likemedel
m.m. nir det dr svért att 3 tillgdng till ett apotek. Dessa likemedel
ska vara anskaffade frin ett apotek 1 firdigberett skick (ferdig tilbe-
redt stand). Aven om en likare, tandlikare eller veterinir inte fir
ovan nimnda tillstdnd kan de kriva att deras utligg for likemedel
som anvints under behandling av en patient eller ett djur, eller som
givits for att anvindas tills medlen kan erhéllas frin apotek, ticks.

4.4 Storbritannien

I Storbritannien bedrivs detaljhandel med likemedel f6r djur (vete-
rinary medicinal product) genom olika férsiljningskanaler. Veteri-
nirer och farmacevter fir bedriva detaljhandel med samtliga like-
medel f6r djur. I det senare fallet miste handeln bedrivas pd apotek.
Vissa kategorier av likemedel fir detaljhandlas av s.k. Suitably
Qualified Persons (SQP). En SQP maéste uppfylla vissa kunskaps-
krav och ska vara registrerad hos myndigheten for djurlikemedel
(Veterinary Medicines Directorate). Foér nirvarande finns endast
ett drygt tiotal personer registrerade som SQP. Vissa likemedel far
siljas fritt i handeln.
Likemedel f6r djur dr indelade i f6ljande fyra kategorier:

e POM-V (Prescripition Only Medicine — Veterinarian)

e POM-VPS (Prescription Only Medicine - Veterinarian,
Pharmacist, SQP)

e NFA-VPS (Non-Food Animal — Veterinarian, Pharmacist,
SQP)

e AVM-GSL (Authorised Veterinary Medicine — General Sales
List)

POM-V

Likemedel 1 kategorin POM-V fir endast limnas ut om de forskri-
vits av veterinir efter en klinisk undersdkning av ett djur eller en
djurbesittning och fir endast tillhandahéllas av veterinir eller far-
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macevt. Med undantag for prislistor fir marknadsféring f6r POM-
V-likemedel endast rikta sig till veterinirer, farmacevter och pro-
fessionella djurigare.

POM-VPS

POM-VDPS-likemedel fir, liksom likemedel 1 kategorin POM-V,
endast limnas ut om det forskrivits av veterinir. Till skillnad mot
POM-V krivs inte att en klinisk undersékning av ett djur eller en
djurbesittning foéregdr forskrivningen. Likemedel 1 kategorin
POM-VPS fir tillhandahillas av veterinir, farmacevt eller SQP.
Marknadsféring f6r POM-VPS-likemedel fir endast rikta sig till de
grupper som fér tillhandahilla likemedlet samt till personer som ir
verksamma inom djursjukvard, professionella djurigare och hist-
dgare. Marknadsforingsbegrinsningen giller inte prislistor.

NFA-VPS

NFA-VPS avser icke férskrivna likemedel som endast far anvindas
vid behandling av icke livsmedelsproducerande djur. Likemedel 1
denna kategori far tillhandahillas av veterinir, farmacevt eller SQP.
Det finns inte ndgra marknadsféringsbegrinsningar av det slag som
giller for likemedel i kategorierna POM-V och POM-VPS.

AVM-GSL

Det finns inte nigra restriktioner sivitt avser vem som fir silja
likemedel 1 kategorin AVM-GSL. Dessa likemedel far alltsd siljas
fritt. Det finns inte heller nigra marknadsféringsbegrinsningar av
det slag som giller for likemedel i kategorierna POM-V och POM-
VPS.
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5 Handel med lakemedel for djur

5.1 Inledning

Utredningen limnar i huvudbetinkandet' f6rslag som gor det mé;-
ligt 4ven f6r andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med receptbelagda och receptfria likemedel. I det betinkandet
behandlades endast likemedel f6r minniskor. Nedan gds forslagen
igenom for att underséka om det finns nigra aspekter pd handel
med likemedel for djur som medfor att sirskilda bestimmelser
behover inféras betriffande sidana likemedel.

5.2 Tillstand, farmacevtisk kompetens, hinder mot
agande av apotek och krav pa lokaler

Utredningens bedomning: Nigra sirskilda bestimmelser om
tillstdnd, farmacevtisk kompetens, dgande av apotek eller krav
pd lokaler behover inte inforas betriffande detaljhandel med
likemedel for djur.

5.2.1 Forslagen i huvudbetdnkandet

Niringsidkare som har fér avsikt att bedriva detaljhandel med
likemedel ska enligt utredningens forslag i huvudbetinkandet
vinda sig till Likemedelsverket for att {3 tillstdnd till verksamhe-
ten. Vad en ansdkan om tillstdnd ska innehlla bor regleras genom
foreskrifter som meddelas av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. Utredningen anser att foreskrifterna bér
meddelas av Likemedelsverket. Ett tillstind ska gilla tills vidare

! Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4.
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och innebira en generell ritt att bedriva detaljhandel med likeme-
del. Det ska alltsd inte krivas ett tillstdnd for varje apotek.

Det ska inte krivas att den som anséker om tillstdnd att driva
apotek har farmacevtisk kompetens. Diremot ska det alltid finnas
farmacevtisk personal pd apoteken under éppethillandet och alla
apotek ska till sitt férfogande ha en likemedelsansvarig som ansva-
rar for att verksamheten bedrivs enligt de bestimmelser som giller
for forsiljning och hantering av likemedel.

Av olika skil, frimst intresset av att skydda folkhilsan och
intresset av lga likemedelskostnader, ska det finnas begrinsningar
nir det giller vilka som ska kunna {3 tillstdnd att bedriva detaljhan-
del med likemedel. Enligt utredningens férslag ska foljande aktorer
inte kunna beviljas tillstind:

o likemedelstillverkare, férutom om tillverkningen endast avser
maskinell dosdispensering, tillverkning av extemporelikemedel
eller tillverkning av lagerberedningar,

e den som innehar forsiljningsgodkinnande fér ett likemedel,
och

o forskrivare.

Inte heller vissa juridiska personer som typiskt sett har en stark
intressegemenskap med nimnda aktérer, t.ex. moderféretag och
dotterforetag, ska kunna {3 tillstind att bedriva detaljhandel med
likemedel. Om det foreligger sirskilda skil ska det kunna meddelas
undantag frin bestimmelsen. Utredningen har som exempel pi
sddana sirskilda skil angett att aktéren har en mycket begrinsad
mojlighet att missbruka sin stillning fér att otillbérligt paverka
detaljhandeln. Ett sddant fall kan vara om denne endast tillver-
kar/marknadsfér ett enstaka eller ett fital likemedel som salufors 1
Sverige. Ett annat exempel som nimns i huvudbetinkandet ir for-
skrivare med begrinsad forskrivningsritt.

Apotekslokaler ska vara utformade, inredda och utrustade s att
de dr limpliga f6r sitt indamal och pd sidant sitt att hog sikerhet
och god kvalitet uppnds i verksamheten. Mer detaljerade krav bor
enligt utredningen meddelas av regeringen eller Likemedelsverket.
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5.2.2  Overviaganden och bedomning

Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel omfattar dven
likemedel f6r djur. Som framgar av kapitel 6 anser utredningen att
det ska vara mojligt att, inom ramen fér de krav som giller for
apoteksverksamhet, inrikta denna mot djur. Aven andra specialise-
ringar skulle kunna tinkas vara av intresse fér den som driver apo-
tek. Om man har for avsikt att specialisera sig pd ndgot sitt dr det
lampligt att detta anges 1 tillstdndsansékan.

Farmacevtisk personal ska finnas nirvarande under éppethéllan-
det. Likemedel foér djur utgor ndgra f3 procent av den totala like-
medelsforsiljningen. Detta gor det svart att begira att det ska fin-
nas sirskild veterinirmedicinsk kompetens hos farmacevter pd alla
apotek. Diremot kan det tinkas att sddan personal kommer att fin-
nas pd apotek som specialiserat sig pd omrddet. Utredningen anser
emellertid att det inte finns ndgon anledning att f6rsld nigra sir-
skilda bestimmelser betriffande tillstdnd eller farmacevtisk perso-
nal pd apotek.

Som framgitt ovan féreslds 1 huvudbetinkandet begrinsningar
nir det giller vilka som ska kunna {3 tillstdnd att bedriva detaljhan-
del med likemedel. En akt6r som enligt f6rslaget som regel inte ska
kunna beviljas tillstdnd ir forskrivare. Nir det giller forskrivare
anser utredningen att det kan uppstd en intressekonflikt mellan
rollen som forskrivare och rollen som apoteksigare. En 6kad for-
skrivning innebir en 6kad férsiljning av likemedel och dirmed
dkad vinst for detaljhandeln. Detta kan leda till dverférskrivning.
Det skulle ocksd kunna finnas ett incitament for forskrivaren att
skriva ut det likemedel som ger stdrst vinstmarginal fér denne
framfoér ett annat billigare eller mera dndamilsenligt likemedel.
Dessutom skulle det kunna finnas ett incitament fér férskrivaren
att vilja medicinering framfér andra virdformer.

Av 6§ Likemedelsverkets foreskrifter om foérordnande och
utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter, LVFS 1997:10)
framgdr att en veterinir ir behorig att férordna likemedel samt
teknisk sprit f6r behandling av djur. Av 21 § 3 framgdr att recept
for djur ska anvindas. Veterinirers foérskrivningsritt ir begrinsad
till djur, men enligt vad som framgdtt 1 kapitel 2 kan i vissa fall
humanlikemedel f6rskrivas.

Utredningen anser att den intressekonflikt som det redogjorts
for ovan gor sig gillande dven betriffande veterinirer. Det bor
dirfér inte inforas ndgot sirskilt undantag som gor det mojlige for
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veterindrer att beviljas tillstind att bedriva detaljhandel med like-
medel. Jourdos behandlas i kapitel 8.

Som nimnts ovan foreslds att det, om det finns sirskilda skil,
kan meddelas undantag frin bestimmelsen. Nir det giller forskri-
vare anser utredningen att undantag skulle kunna vara aktuellt
betriffande forskrivare med begrinsad forskrivningsritt, sisom
t.ex. tandhygienister och barnmorskor.

Utredningen anser att férslaget om apotekslokalers utformning
ir indama&lsenligt dven for detaljhandel med likemedel for djur.

5.3 Tillsyn

Utredningens bedomning: Det bér inforas en tillsyn 6ver far-
macevter som expedierar likemedel for djur. Disciplindtgirder
bér ocksd kunna vidtas om en farmacevt inte fullgér sina skyl-
digheter pd foreskrivet sitt. Frigorna bor ses dver 1 ett eget
sammanhang.

5.3.1 Forslagen i huvudbetdnkandet

Verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ir att anse som hilso-
och sjukvard enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvirdens omrdde (LYHS). Utredningen féresldr i huvud-
betinkandet att sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedie-
rar likemedel eller limnar rdd eller upplysningar ska vara hilso- och
sjukvdrdspersonal enligt LYHS och dirmed std under tillsyn av
Socialstyrelsen. Utredningen féresldr vidare att Likemedelsverket
ska ha tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (xxxx:xx) om handel med
likemedel m.m. och de foreskrifter och villkor som meddelats med
stdd av lagen.

Utredningen konstaterar att den som bedriver detaljhandel med
likemedel ska uppfylla ett stort antal krav som tar sikte pd forsilj-
ning och hantering av likemedel. Kontrollen av att verksamheten
uppfyller dessa krav kommer sannolikt att ta stora resurser i
ansprak for Likemedelsverket. For att underlitta och effektivisera
myndighetskontrollen féreslds ett system med egenkontroll. Ett
sddant system ger dessutom den som bedriver verksamheten hjilp
med att pd ett strukturerat sitt sikra kvaliteten av forsiljningen och
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den 6vriga hanteringen. Varje apotek ska ha en likemedelsansvarig,
som ir apotekare eller annan med farmacevtisk utbildning som har
tillricklig kompetens och erfarenhet for uppgiften, som bl.a. ser till
att apoteket uppfyller kraven pd egenkontroll. Om det uppstér eller
riskerar att uppstd allvarliga brister, incidenter eller avvikelser i
verksamheten ska den likemedelsansvarige anmila detta till Like-
medelsverket. Den likemedelsansvarige stdr som hilso- och sjuk-
vardspersonal under Socialstyrelsens tillsyn.

5.3.2  Overviganden och bedémning

Likemedelsverkets tillsynsansvar innebir bl.a. att verket ska kon-
trollera apotekens forsiljning och évriga hantering av likemedel.
Detta ansvar omfattar likemedel f6r djur. Likemedelsverket har
dock inget tillsynsansvar ¢ver de enskilda farmacevternas yrkesut-
6vning.

Verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen om
handel med likemedel m.m. ir att anse som hilso- och sjukvird
enligt LYHS. Utredningen har foreslagit att motsvarande bestim-
melse ska gilla dven 1 framtiden. Apotekspersonal som tillverkar
eller expedierar likemedel eller limnar r8d och upplysningar ir
enligt utredningens forslag hilso- och sjukvirdspersonal, oavsett
om likemedlet ir avsett fér minniskor eller djur. Samtidigt kan
bide hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och LYHS tolkas pd sd
sitt att de endast giller for hilso- och sjukvird fér minniskor,
eftersom det 1 lagarna talas om patienter, avlidna, efterlevande och
befolkning. Detta innebir att Socialstyrelsens tillsyn éver farma-
cevterna endast giller di de expedierar likemedel som ir forskrivna
féor minniskor. Detsamma giller fér Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnds (HSAN) prévning av frdgor om farmacevters disci-
plinansvar.

Frigan diskuterades av Likemedelsdistributionsutredningen 1
betinkandet Likemedel 1 vird och handel, SOU 1998:28 s. 294.
Dir sigs foljande. "Medan Socialstyrelsen utévar tillsyn éver hilso-
och sjukvdrden (fé6r minniskor) har Jordbruksverket motsvarande
roll inom djursjukvirden. Den tillsyn som Socialstyrelsen utdvar
gentemot sdvil forskrivare som apotekspersonal i dess egenskap av
hilso- och sjukvirdspersonal, motsvaras av Jordbruksverkets tillsyn
over veterinirerna, dock saknas motsvarande tillsyn 6ver apoteks-
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personalen. N3gon nackdel av denna brist har dock inte framkom-
mit.”

Apoteket AB dokumenterar sedan den 1 mars 2004 alla expedi-
tionsavvikelser som sker pd apoteken i1 Apotekens Riskdatabas.
Alla typer av felexpeditioner f6r minniskor och djur rapporteras 1
databasen, sdvil de som giller receptfria preparat som receptbe-
lagda preparat.” Ar 2006 rapporterades ca 15 000 felexpeditioner,
vilket utgér ca 0,19 promille av den expedierade receptvolymen.
Andelen som avsdg likemedel for djur var 3 procent. Apoteket AB
inférde under 2006 ett nytt kontrollmoment i datorstédet for
receptexpedition for att forebygga att fel styrka viljs av farmacev-
ten. Det nya kontrollmomentet anses vara en starkt bidragande
orsak till att antalet felexpeditioner pd apoteken sjonk under 2007.
Det &ret rapporterades 13 600 felexpeditioner, vilket utgér ca 0,16
promille av den expedierade receptvolymen. Av felexpeditionerna
avsig 2,5 procent likemedel f6r djur.’

I sammanhanget kan det nimnas att det 1 betinkandet Behorig-
het och ansvar inom djurens hilso- och sjukvird, SOU 2005:98,
foreslds en ny lag om yrkesverksamhet inom djurens hilso- och
sjukvdrd. Lagen foreslds innehilla bestimmelser om behérighetsre-
glering av fler yrken inom djurens hilso- och sjukvard. I dagsliget
ir det enbart veterinirer som ir behorighetsreglerade. De yrkes-
grupper som ir behorighetsreglerade inom djurens hilso- och sjuk-
vdrd ska enligt forslaget benimnas djurhilsopersonal. Det ir Sta-
tens jordbruksverk och linsstyrelserna som foreslds utéva tillsyn
over de yrkesutdvare som tillhér djurhilsopersonalen. Det foreslds
dven att den Veterinira ansvarsnimndens verksamhet dndras s8 att
irenden betriffande all djurhilsopersonal prévas av samma nimnd.
Namnet dndras till Ansvarsnimnden fér djurens hilso- och sjuk-
vérd. Den som dsidositter sina skyldigheter 1 yrkesutévningen ska
kunna bli 8lagd disciplinpdféljd. Lagrddsremiss vintas under 2008.

Utredningen anser att det dr en brist att farmacevterna inte stir
under nigon myndighets tillsyn di de expedierar likemedel for djur
och att nigon ansvarsnimnd inte kan bedéma fallet och eventuellt
besluta om disciplinpdfsljd. Ett problem 1 sammanhanget ir att
farmacevterna har legitimation enligt LYHS men att Socialstyrel-
sens tillsyn och HSAN:s provning inte giller dd farmacevterna
hanterar likemedel f6r djur. Jordbruksverket har i dag inte nigot
tillsynsansvar pd apoteken. Apotekens forsiljning av djurlikemedel

? Med "preparat” avses i detta ssmmanhang alla varor som Apoteket AB siljer.
? Killa: Apoteket AB.

56



SOU 2008:46 Handel med lakemedel fér djur

motsvarar cirka tvd procent av Apoteket AB:s totala férsiljning.
Farmacevterna behandlades inte 1 SOU 2005:98, se ovan.

Frigan ir komplex, bl.a. eftersom det pd omridet finns flera till-
synsmyndigheter. Dessutom pigir, som nimnts, ett lagstiftnings-
drende dir lagrddsremiss vintas under 8ret. Utredningen anser att
frigan bor ses over 1 ett eget sammanhang, men har diskuterat
nigra mojliga f6rslag. Ett alternativ som utredningen har diskuterat
ir att utvidga Socialstyrelsens tillsyn till att omfatta dven denna del
av farmacevternas yrkesutévning. Detsamma bor d3 gilla HSAN.
Mot detta talar att HSAN renodlats till att avse hilso- och sjukvard
fér minniskor (se. t.ex. prop. 1993/94:149 s. 108 f. di frigor om
veterindrers forskrivningsritt flyttades till Veterinira ansvars-
nimnden). Savil Socialstyrelsen som HSAN maste i sd fall forstir-
kas med kompetens pd djurhilsoomridet. Mot bakgrund av den
forhdllandevis lilla mingd likemedel fér djur som expedieras pd
apoteken stiller sig utredningen tveksam till att Jordbruksverket
ska ha tillsyn 6ver farmacevterna di de expedierar likemedel for
djur.

Ett annat alternativ som utredningen har évervigt bygger pa
apotekens egenkontroll och Likemedelsverkets tillsyn pd apoteken.
Detta innebir att den likemedelsansvarige ska anmila incidenter till
Likemedelsverket. Likemedelsverket ska i sin tur anmila inciden-
ten till den foreslagna Ansvarsnimnden fér djurens hilso- och
sjukvdrd, dir det kan forutsittas att kompetens pd omridet kom-
mer att finnas. Om ansvarsnimnden finner att disciplinpdféljd kan
bli aktuell ska den anmila drendet till HSAN, som kan besluta
hirom. Ordningen kriver lagindringar betriffande vilka som ir
behériga att anhingiggdra drenden hos de bida ansvarsnimnderna.

Det skulle ocks8 kunna évervigas att ge farmacevtens arbetsgi-
vare méjlighet, eller skyldighet, att anmaila ett drende direkt till
Ansvarsnimnden for djurens hilso- och sjukvird (Veterinirens
arbetsgivare har i1 dag ritt att anmila en friga till Veterinira
ansvarsnimnden. Dirmed skulle drendet inte behova g& via Like-
medelsverket.) I betinkandet SOU 2005:98 foreslds dock att
arbetsgivares ritt att anmila drenden till ansvarsnimnden tas bort.

Aven djurigare bér ha mojlighet att anhingiggora drenden hos
ansvarsnimnden. I SOU 2005:98 foreslds att djurigare ska ha ritt
att f3 irenden provade i Ansvarsnimnden foér djurens hilso- och
sjukvird. Ndgon motsvarande mojlighet finns av naturliga skil inte
1 dag 1 HSAN. Det kan ocksd pdpekas att djurigare i dag kan rikta
skadestdndsansprdk mot Apoteket AB om felexpedition har skett.
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Motsvarande mojlighet kommer att finnas dven efter det att apo-
teksmarknaden har omreglerats.

5.4 Forsorjning av lakemedel och
tillhandahallandeskyldighet

Utredningens bedomning: Utredningens bedémning 1 huvud-
betinkandet om att Apoteket AB och nya aktérer under en
period ska ha ansvar fér apotekstickningen 1 landet sikrar dven
tillgingligheten till likemedel for djur. Vad som sigs i huvud-
betinkandet om tillhandahillandeskyldighet av férordnade
likemedel giller dven betriffande likemedel f6r djur. Bedom-
ningen om Apoteket AB:s ansvar under en évergdngsperiod for
ullgingligheten till extemporelikemedel giller dven betriffande
likemedel for djur.

5.4.1 Forslagen i huvudbetdnkandet

Det kan inte med sikerhet férutses hur apoteksetableringen pd en
omreglerad marknad kommer att se ut i Sverige. Detta beror bl.a.
pd vilken idgarpolitik staten viljer att utéva éver Apoteket AB.
Utredningen anser dirfor att det bor finnas dtgirder som kan vid-
tas om det finns risk for att landets likemedelsf6érsérjning via apo-
tek inte kan sikerstillas. Utredningen har 1 huvudbetinkandet gjort
den bedémningen att Apoteket AB, om bolaget har en helt domi-
nerande position pd marknaden, ska tillgodose att apotekstick-
ningen 1 landet bibehdlls pd nuvarande nivd. Detta skulle kunna
regleras 1 verksamhetsavtalet med staten. Om en avyttring kommer
till stdnd bor det ocksd liggas ett ansvar pd de nya aktdrerna pd
marknaden att tillgodose apotekstickningen i landet. Detta 8lig-
gande bor vara forutsebart och proportionerligt. Till exempel skulle
det 1 samband med avyttringen av delar av Apoteket AB kunna
knytas villkor om delat ansvar fér apotekstickningen.

Utredningen foresldr att apotek ska ha en skyldighet att kunna
tillhandahilla samtliga férordnade likemedel och varor. Apotek ska
diremot inte vara skyldiga att tillhandahilla samtliga receptfria
likemedel. T de fall receptfria likemedel férordnas ska dock apote-
ken enligt forslaget vara skyldiga att tillhandahilla likemedlen.
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Utredningen limnar dessutom vissa forslag betriffande utbyte av
forskrivna likemedel f6r minniskor.

For att sikra tillgdngen till extempore- och licenslikemedel pd
en omreglerad marknad foresldr utredningen att varje apotek ska
kunna tillhandahilla samtliga férordnade extempore- och licensli-
kemedel. Patienter ska alltsd kunna képa sidana likemedel pa vilket
apotek som helst. Det ska inte krivas att varje apotek ska kunna
tillverka extemporelikemedel i egen regi. Apoteken fir 1 stillet sjilv
bestimma utformningen av organisationen fér produktion, distri-
bution och tillhandahdllande av extempore- och licenslikemedel.
Under en 6vergdngsperiod bor det dock finnas ett statligt ansvar
for tillverkning av extemporelikemedel. Detta innebir att Apote-
ket AB under en period bor vara skyldigt att tillverka och till sjilv-
kostnadspris leverera extemporelikemedel pd férfrigan frin apo-
tek.

Utredningen konstaterar att apoteken for att kunna uppfylla
tillhandahillandeskyldigheten maste ha ett tullrickligt sortiment,
tillfredsstillande lagerhdllning och kapacitet att inom en godtagbar
tid kunna leverera likemedel till kunden. Utredningen bedémer att
apoteken pd en omreglerad marknad kommer att tillgodose sddana
krav fér att vara konkurrenskraftiga. Ndgon reglering har dirfor
inte bedémts som nédvindig.

Savil receptbelagda likemedel som receptfria likemedel ska fi
handlas p4 distans. Apoteken ska ansvara for att hanteringen vid
distanshandel sker pd ett sddant sitt att likemedlen inte skadar
minniskor, egendom eller miljé samt sd att kvaliteten pa likemed-
len inte forsimras. Apoteken ska ansvara for att utlimning av
likemedel efter distansbestillning ordnas s& att den ir lika siker
som utlimning av likemedel p3 apotek.

Nir det giller mojligheterna ull privatinférsel konstaterade
utredningen (SOU 2008:4 s. 509 f.) bla. foljande. I 17 § likeme-
delslagen (1992:859) och 8 kap. 1§ likemedelsférordningen
(2006:272) anges under vilka férutsittningar import av likemedel
frén land utanfor EES far ske. Enligt de bestimmelserna finns inte
nigon mojlighet att for privat bruk inféra likemedel frin land
utanfér EES. Likemedelsverket har utfirdat féreskrifter om ritt att
for personligt bruk féra in likemedel till Sverige. Foreskrifterna
omfattar dven likemedel for anvindning till djur som medféljer
resande och som av veterinir ordinerats likemedlet pd indikation
som inte strider mot 28§ djurskyddsférordningen (1988:539).
Inférsel av likemedel genom postférsindelse eller motsvarande far
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enligt Likemedelsverkets foreskrifter* dga rum frdn ett land inom
EES om foljande férutsittningar ir uppfyllda;

a) likemedlet dr f6r mottagarens personliga bruk,

b) likemedlet ir godkint i det andra EES-landet och har
inforskaffats pd ett apotek eller motsvarande i det landet,

c) likemedlet ir godkint och receptfritt i Sverige eller, 1 friga om
receptbelagda likemedel, har foérskrivits av en behérig forskri-
vare inom EES.

Varje forsindelse frdn ett land inom EES som uppfyller forutsitt-
ningarna ovan fir innehilla en mingd likemedel som motsvarar
hogst ett rs forbrukning.

Inférsel av likemedel genom postforsindelse eller motsvarande
far inte ske frdn land utanfér EES. Likemedelsverket har tidigare
haft mojlighet att bevilja dispens f6r personer som ansékt om att fa
inféra likemedel genom postférsindelse eller motsvarande frin
land utanfér EES, men anses inte lingre ha detta efter en lagindring
den 1 maj 2006.

5.4.2  Overviaganden och bedémning

En god tillginglighet till likemedel dr av storsta betydelse dven vid
behandling av djur. Det ansvar utredningen anser att Apoteket AB
och nya aktérer under en period ska ha fér apotekstickningen i
landet bidrar dven till att sikra tillgingligheten till likemedel for
djur. Likemedelsbehandlingen ir inte sillan av akut karaktir, sir-
skilt eftersom det inte finns nigon motsvarighet till landstingens
akutsjukvird. Nir det giller djurbesittningar har djurigaren ofta en
bit att kora f6r att komma till nirmaste apotek. Det fé6rekommer
ocks3 att apotek pd landsorten har, 1 jimférelse med apoteken 1 sti-
derna, mera begrinsade dppettider. Utredningen anser dirfér att
forslaget om att apotek ska ha en skyldighet att kunna tillhanda-
hilla samtliga férordnade likemedel och varor ska gilla idven
betriffande likemedel for djur.

Nir det giller receptfria likemedel konstaterar utredningen 1
huvudbetinkandet att ett antal konkurrerande apotek efter
omregleringen kommer att ha mojligheten att silja dessa till olika

* Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:5) om ritt att for personligt bruk féra in
likemedel i Sverige.
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priser. Utredningen héller det ocksi fér troligt att distanshandel
med likemedel kommer att héja servicegraden ytterligare och dir-
med oka tillgingligheten. Mot denna bakgrund gér utredningen
den bedémningen att det varken ir rimligt eller nédvindigt att
varje apotek ska ha skyldighet att tillhandah8lla samtliga godkinda
receptfria likemedel. I de fall receptfria likemedel férskrivs ska
dock apoteken enligt forslaget vara skyldiga att tillhandahilla like-
medlen. Utredningen gér samma bedémning nir det giller recept-
fria likemedel for djur.

Extempore- och licenslikemedel ir inte sillan férekommande
tor djur. De fyller dirfér en viktig medicinsk funktion. Det idr av
storsta vikt att sddana finns att tillgd pd en omreglerad marknad.
For att sikra tillgingen foresldr utredningen att varje apotek ska
kunna tillhandahilla samtliga férordnade extempore- och licensli-
kemedel. Det ska alltsd vara mojligt att kopa sddana likemedel pd
vilket apotek som helst. Utredningen overlter till apoteken att
sjilva bestimma hur produktion, distribution och tillhandahillande
av extempore- och licenslikemedel ska organiseras. Utredningen
anser att forslaget vil tillgodoser behovet av extempore- och
licenslikemedel for djur pid en omreglerad marknad. Det ansvar
Apoteket AB foreslds ha under en 6vergdngsperiod fér extempo-
relikemedel giller dven p& detta omrade.

Nir det giller distanshandel med likemedel gjorde utredningen
den bedémningen att det inte bér inféras nigon begrinsning avse-
ende vilka likemedel som kan vara féremil f6r distanshandel. Ovan
har det redogjorts fér mojligheterna till privatinférsel av likemedel.
Utredningen menar att distanshandel kan vara ett virdefullt kom-
plement till den traditionella handeln med likemedel pa apotek.
Apoteket AB bedriver i dag distanshandel for att 6ka tllginglig-
heten till likemedel. Utredningen hiller for troligt att sddan handel
kommer att 6ka i framtiden och dirmed ytterligare 6ka tllginglig-
heten till likemedel. De bedémningar utredningen gjort i huvud-
betinkandet betriffande distanshandel giller iven betriffande
likemedel for djur.

Det kan 1 sammanhanget pipekas att det fér veterinirer finns en
specialbestimmelse 1 17 ¢ § likemedelslagen (1992:859). Enligt
denna fir veterinirer som annars tjinstgor i en annan stat i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomridet frin en sddan stat till Sverige
fora in dagsbehovet av veterinirmedicinska likemedel, dven om
férutsittningarna for forsiljning enligt 5 § likemedelslagen inte ir
uppfyllda. Regeringen, eller den myndighet som regeringen
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bestimmer, fir meddela nirmare foreskrifter om sidan inforsel.
Likemedelsverket har meddelat foreskrifter i Likemedelsverkets
foreskrifter om veterinirers inforsel av likemedel till djur (LVFS
2006:10). Av foreskrifterna framgér att det urval och den mingd
likemedel som inférs inte fir 6verstiga vad som dr nédvindigt f6r
att ticka ett normalt dagsbehov av likemedel. Veteriniren ska for-
vara medhavda likemedel 1 tillverkarens originalférpackningar.
Utlimnande av jourdos fir ske i enlighet med vad som anges i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande
och utlimnande av likemedel m.m. (receptféreskrifter). Se vidare
om jourdos i kapitel 8.

I avsnitt 5.8 behandlas leveranser av likemedel till veterinira
inrittningar.

5.5 IT-infrastruktur

Utredningens férslag: Apotekens momentana &verforing av
uppgifter till Apotekens Servicebolag AB for férande av recept-
registret, likemedelsforteckningen och fullgérande av foreskri-
ven uppgiftsskyldighet ska endast avse forskrivningar f6r min-
niskor av likemedel och andra varor. Varje apotek ska avseende
kép och forsiljning av receptbelagda veterinirmedicinska like-
medel registrera datum, vara, mingd, samt namn och adress pa
partihandlare, kund, och forskrivare.

Utredningens bedomning: Forsiljningsstatistik avseende for-
siljning av samtliga likemedel och varor som avses 1 3 § likeme-
delslagen ska rapporteras till Apotekens Servicebolag AB. Servi-
cebolagets ansvar for likemedelsstatistik bor regleras i ett verk-
samhetsavtal med staten. Utvecklingen av elektroniska recept
for djur bor fortsitta. En e-receptbrevlida for likemedel for
djur skulle 1 framtiden kunna finnas hos Apotekens Servicebolag
AB. Inrittandet av en licensregisterfunktion hos Apotekens
Servicebolag AB bér évervigas. Utredningens férslag om apo-
teksdatalag, SOU 2008:28, giller dven betriffande likemedel fér
djur.
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5.5.1 Forslagen i huvudbetdnkandet

Utredningen féreslog 1 huvudbetinkandet att Apotekens Service-
bolag AB ska ta 6ver personuppgiftsansvaret f6r receptregistret och
likemedelsférteckningen frin Apoteket AB. Servicebolaget ska
dven ta Over ansvaret f6r nigra andra uppgiftssamlingar som alla
apotek ocksd behover ha tillgdng till, nimligen hogkostnadsdataba-
sen, receptbrevlidan for elektroniska recept, receptregistret for
elektroniskt sparade recept, dosdatabasen och samtyckesregistret.
Bolaget ska dessutom ta 6ver det ansvar Apoteket AB har for
registret med arbetsplatskoder.

For att Apotekens Servicebolag AB ska kunna vara personupp-
giftsansvarig samt driva registren och databaserna méste bolaget f3
tillgdng till den information som ingdr i samlingarna. Dirfor ska
varje apotek betriffande koép av receptforskrivna likemedel
momentant pd elektronisk vig limna uppgift om bl.a. inkdpsdag,
vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
om likemedelsf6rm&ner m.m., férskrivningsorsak, samt patientens
namn och personnummer. Apoteken ska ha sidan teknisk utrust-
ning som krivs for att informationséverforingen ska kunna ske pd
sddant sitt. Om ett apotek inte rapporterar in uppgifterna eller om
apoteket inte har sidan teknisk utrustning att rapporteringen kan
ske pd foreskrivet sitt kan tillstdndet att driva apotek dterkallas.

Apoteket AB ska 1 dag enligt verksamhetsavtalet med staten
tillhandahdlla grundliggande information, uppgifter och statistik
till sjukvirdshuvudmin och berérda myndigheter. Nir det giller
djur framgdr av avsnitt 4, punkt H att Apoteket AB, pi begiran av
regeringen eller av regeringen angiven myndighet, ska producera
och erbjuda analyser av statistik éver likemedelstérbrukningens art
och omfattning avseende likemedel f6r djur. Statistiken over for-
skrivna likemedel for djur ska kunna redovisas per djurslag. Jord-
bruksverket fir en ging per &r viss bearbetad statistik frdn Apote-
ket AB. Aven Livsmedelsverket och Likemedelsverket far statistik
over forskrivna likemedel fér djur. Av verksamhetsavtalet, avsnitt
4, punkt A framgir att for likemedel avseende djur fir priset dven
ticka sidan statistik avseende dessa likemedel som anges 1 avsnitt
4, punkt H. Priset ska vara skiligt med hinsyn till syftet med for-
siljningen och bolagets kostnader samt bestimmas enligt objektiva
kriterier som giller lika f6r inhemska och importerade produkter.

Apotekens Servicebolag AB ska enligt forslaget 1 huvudbetin-
kandet ta 6ver det ansvar f6r sammanstillning av nationell likeme-
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delsstatistik som 1 dag ligger pA Apoteket AB. Den skyldighet att
leverera uppgifter till myndigheter och landsting som i dag 8ligger
Apoteket AB ska i stillet ligga pd Apotekens Servicebolag AB. For
att Servicebolaget ska kunna sammanstilla statistiken ska varje
apotek leverera uppgifter avseende forsiljning av samtliga likeme-
del samt varor som avses 1 3 § likemedelslagen (1992:859). De
varor som avses ir sddana som 1 friga om egenskaper eller anvind-
ning stir nira likemedel, t.ex. medel mot évervikt och firdigbe-
redda dialysvitskor.” Den som siljer likemedel till sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning ska limna statistik om
detta. Detsamma ska gilla all forsiljning av vacciner och serum.
Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan tllstdndet att bedriva
handel med likemedel dterkallas.

5.5.2  Forslaget om apoteksdatalag

Utredningen foreslog 1 betinkandet ”Apoteksdatalagen”, SOU
2008:28, att det skulle inféras en apoteksdatalag som giller for
apotekens interna personuppgiftshantering. Enligt forslaget far
apoteken behandla enskildas och férskrivares personuppgifter for
vissa sirskilt angivna indamél. Expediering av likemedel och andra
varor som férordnats samt tgirder i anslutning till expedieringen
ir ett sddant indamal som foreslds. Registrering och redovisning av
vissa uppgifter till Apotekens Servicebolag AB ir andra indamél
enligt lagen. Nir det giller vilka personuppgifter som fir behandlas
har utredningen sirskilt pekat pd att apoteken i anledning av Euro-
paparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska
likemedel ska registrera vissa uppgifter om likemedel. Utred-
ningen goér den bedémningen att denna registrering omfattas av
indamilet expediering. Det foreslds ocksd sirskilda gallringsbe-
stimmelser betriffande uppgifter som kan hinféras till enskilda
personer och som bevarats f6r indamilet expediering av veterinir-
medicinska likemedel.

> Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 1995:9) om tillimpning av likemedelslagen
(1992:859) pa vissa varor.
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5.5.3  Overviaganden och forslag

Apoteken har i1 forslaget till lag om handel med likemedel m.m.
8lagts vissa skyldigheter att foéra 6ver information till Apotekens
Servicebolag AB. Apoteken ska ocksd ha sddan teknisk utrustning
att personalen kan ha direktdtkomst till uppgifter hos Servicebola-
get samt sddan teknisk utrustning att vissa uppgifter kan limnas
momentant. Tillstdnd att driva apotek kan endast beviljas en
sokande som har visat att den har férutsittningar att uppfylla kra-
vet pd informationsdverforing. Ett tillstind kan &terkallas om
overforingen inte skots eller om kravet pd teknisk utrustning inte
lingre uppftylls.

For att Apotekens Servicebolag AB ska kunna fora receptre-
gistret och likemedelsforteckningen samt fullgdéra annan féreskri-
ven uppgiftsskyldighet ska apoteken momentant féra éver vissa
uppgifter om expedierade likemedel. Av 1 § lagen (1996:1156) om
receptregister framgdr att registret omfattar forskrivningar av
likemedel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. Utredningen féreslir att receptregister-
lagen ska dndras sd att receptregistret omfattar samtliga forskriv-
ningar for ménniskor av likemedel och andra varor, oavsett om de
omfattas av likemedelsférmanerna eller ej. Det kan konstateras att
receptregistret, sivil 1 dag som efter omregleringen, endast omfat-
tar forskrivningar f6r minniskor. Detsamma giller betriffande
likemedelsférteckningen. Med “annan foreskriven uppgiftsskyl-
dighet” som Apotekens Servicebolag AB ska fullgéra avses bla.
skyldigheten att limna uppgifter till likemedelskommittéerna och
till Socialstyrelsen samt skyldigheten enligt verksamhetsavtalet att
limna uppgifter tll vissa myndigheter. Likemedelskommittéerna
far uppgifter om forskrivningar hinférliga till personal vid vardin-
rittning inom verksamhetsomridet. Inte heller uppgifterna till
Socialstyrelsen avser djur. Nir det giller uppgiftsskyldigheten
enligt verksamhetsavtalet med staten anges, som framgitt ovan, att
Apoteket AB ska producera och erbjuda analyser av statistik 6ver
likemedelsférbrukningens art och omfattning avseende likemedel
for djur. Vad som avses i verksamhetsavtalet ir alltsd statistik.
Apotekens skyldighet att limna statistik till servicebolaget diskute-
ras nedan. Sammantaget anser utredningen att det inte finns ndgon
anledning att dligga apoteken att momentant féra éver uppgifter
om bla. inképsdag, vara, mingd, dosering m.m. betriffande like-
medel och andra varor férskrivna f6r djur. Utredningen féreslar
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dirfér att den momentana Sverféringen av uppgifter endast ska
avse forskrivningar f6r minniskor av likemedel och andra varor.
Detta foreslds framgd av lagen om handel med likemedel m.m.

Det ir angeliget att det dven i framtiden dr méjligt att ta fram
nationell forsiljningsstatistik avseende likemedel for djur. Apote-
kens skyldighet att rapportera forsiljningsstatistik ska dirfor gilla
dven betriffande likemedel for djur. Utredningen gér den bedém-
ningen att regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
ska meddela nirmare féreskrifter om rapportering av statistik till
Apotekens Servicebolag AB. Av féreskrifterna bor bla. detaljnivd
och frekvens framgd. Apoteket AB:s skyldighet att producera och
erbjuda analyser av statistik avseende likemedel f6r djur regleras,
som framgitt ovan, 1 dag i verksamhetsavtalet med staten. Dir
regleras dven finansieringen av statistiken. Utredningen anser att
idven servicebolagets ansvar for likemedelsstatistik bor regleras 1 ett
verksamhetsavtal med staten. Dir skulle dven finansieringen av sta-
tistiken kunna regleras.

Enligt direktiv 2001/82/EG, se ovan, ska var och en som har ritt
att tillhandahdlla veterinirmedicinska likemedel vara skyldig att
fora utforliga register Over receptbelagda veterinirmedicinska
likemedel. Enligt direktivet ska féljande uppgifter noteras for alla
in- och utgdende transaktioner. Datum, de veterinirmedicinska
likemedlens exakta namn eller beteckning, tillverkarens satsnum-
mer, in- och utgdende kvantitet, namn och adress pé leverantéren
eller mottagaren, om relevant, namn och adress pa den forskrivande
veteriniren jimte en kopia av receptet. Minst en ging &rligen ska
det goras en grundlig revision och inkommande och utgiende
likemedel ska stimmas av mot dem som vid tillfillet i frga finns i
lager, varvid alla avvikelser ska noteras. Registren ska hillas till-
gingliga f6r granskning av de behériga myndigheterna under en tid
av fem 4r. Utredningen anser att den som driver apotek, och som
dirmed har ritt att tillhandahilla veterinirmedicinska likemedel, 1
enlighet med direktivet ska ha en skyldighet att registrera de
angivna uppgifterna. Det foreslds att skyldigheten tas in 1 lagen om
handel med likemedel m.m. I foérslaget till apoteksdatalag (SOU
2008:28) ir fullgérande av skyldighet som foljer av annan férfatt-
ning ett indamal for vilket personuppgifterna i apotekens register
far behandlas. S8dana personuppgifter som behévs fér indamélen
far behandlas. Uppgifterna ska tas bort ur registret nir skyldighe-
ten har fullgjorts. I detta fall ska alltsd uppgifterna héllas tillging-
liga 1 fem &r och direfter gallras. Betriffande direktivets krav pi
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revision anser utredningen att ndgon sirskild bestimmelse inte
behéver inforas 1 lag eftersom det ind3 kan férutsittas att apoteken
inventerar sina lager.

Nir det giller apoteksdatalagen 1 6vrigt kan det konstateras att
veterindrer ir forskrivare. Uppgifter om deras forskrivningar ska
dirfér behandlas 1 enlighet med lagen. Utredningen gor den
bedémningen att den foreslagna apoteksdatalagen ir indamailsenlig
dven betriffande likemedel for djur.

Nir det giller expedition av licenspreparat giller en sirskild
ordning som bla. innebir att om ett annat apotek expedierar
licenspreparatet, ska det apotek som licensen har beviljats for kon-
taktas for bekriftelse av licensens giltighet samt efter expedition
underrittas, sd att expedierad mingd kan dokumenteras.® Den nu
gillande ordningen framstdr som nigot ineffektiv och utredningen
anser att inrittandet av en licensregisterfunktion bér dvervigas. En
sddan skulle limpligen kunna finnas hos Apotekens Servicebolag
AB. En licensregisterfunktion hos servicebolaget skulle skapa
overblick over licenserna och det skulle vara servicebolaget som
kontaktades for kontroll av licensens giltighet och dokumentation
av expedierad mingd av preparatet. Detta skulle effektivisera arbe-
tet pd apoteken. Den nuvarande ordningen utgér dock inget hinder
mot att verkstilla omregleringen.

Utredningen anser att det fortsatt bér undersékas om e-recept
for djur kan tas fram. En sddan funktion, e-receptbrevldda for djur,
skulle 1 framtiden kunna finnas hos Apotekens Servicebolag AB.

5.6 Vissa uppgifter som i dag utfors av Apoteket AB

Utredningens bedémning: Vad som i huvudbetinkandet sigs
om handliggning av reklamationer och system for indragningar
samt information och ridgivning giller dven betriffande like-
medel for djur. Apotekens skyldighet att ta emot kasserade
likemedel avser endast likemedel frin allminheten. Apoteken ir
siledes inte skyldiga att ta emot likemedel frin foretagare,
sdsom lantbrukare. Vad som i huvudbetinkandet sigs om del-
betalning av likemedel giller inte betriffande likemedel for

©10 § Likemedelsverkets foreskrifter om tillstind till férsiljning
av icke godkint likemedel (licensféreskrifter; LVFS 2008:1).
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djur. Likemedelslagens (1992:859) bestimmelser om reklam fér
likemedel f6r djur kan behéva ses 6ver.

5.6.1 Forslagen i huvudbetdnkandet

Apoteket AB ska i dag enligt verksamhetsavtalet med staten till-
handahilla ett system for delbetalning av likemedel och andra varor
som omfattas av likemedelsférménerna. Enligt f6rslagen i huvud-
betinkandet ska varje apotek kunna erbjuda konsumenter delbetal-
ning av likemedel och andra varor som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. S3dana likemedel och
varor ir inte avsedda for djur och skyldigheten att erbjuda delbetal-
ning giller dirfér inte pd detta omride.

Varje apotek och partihandlare ska ha en skriftlig ordning fér
handliggning av reklamationer och ett effektivt system for indrag-
ningar av likemedel.

Liksom 1 dag ska varje apotek enligt férslaget tillhandahilla
individuellt behovsanpassad och producentoberoende information
och rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird
till privatkund. Enligt utredningens bedémning bor det emellertid,
till skillnad mot i dag, inte finnas ndgot krav pa apoteken att till-
handahélla information till f6rskrivare. Sidan information bedéms
kunna tillgodoses genom andra kanaler in apotek.

Utredningen foresldr vidare att varje apotek ska ta emot kasse-
rade likemedel frin allminheten och ordna transport av dem till en
behandlingsanliggning. Med allminhetens avfall avses i det hir
sammanhanget likemedel fr8n privatpersoner. Likemedelsavfall
frdin kommuner, sjukvirden eller foretagare sdsom lantbrukare
omfattas, liksom i dag, inte. Dessa ska 1 stillet limnas till kommu-
nens insamlingsstillen for farligt avfall.

Apoteket AB:s ansvar for forsorjning av vissa vacciner och anti-
doter samt totalférsvarets likemedelsforsdrjning bor i en omregle-
rad apoteksmarknad upphandlas av Socialstyrelsen, Forsvarsmak-
ten eller dvriga berérda myndigheter.
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5.6.2 Overviaganden och bedémning

Likemedel for djur omfattas, enligt vad som framgitt ovan, inte av
Apoteket AB:s delbetalningssystem. Utredningens forslag innebir
att apoteken inte heller pd en omreglerad marknad blir skyldiga att
erbjuda delbetalning f6r likemedel for djur.

Det ir av stor vikt att det hos varje led som hanterar likemedel
finns rutiner f6r handliggning av misstinkta eller konstaterade fel
och brister 1 likemedel. Utredningens forslag om att apoteken ska
ha en skriftlig ordning fér handliggning av reklamationer och ett
effektivt system for indragningar av likemedel avser dven likeme-
del for djur.

Utredningen foéreslir att apotek ska tillhandahilla individuellt
behovsanpassad och producentoberoende information och rddgiv-
ning till konsument. Informationen och rddgivningen ska endast fa
limnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. Detta
giller dven betriffande likemedel for djur.

I sammanhanget kan nigot om likemedelsreklam fér djur nim-
nas. Bestimmelser om marknadsféring finns 1 marknadsférings-
lagen (1995:450). Dessa giller dven for likemedel. Dessutom finns
sirskilda bestimmelser 1 21 a—c §§ likemedelslagen (1992:859).
Bestimmelserna har i stor utstrickning sin grund i EG-ritten.”
EG-domstolen har klarlagt att det genom direktiv 2001/83/EG har
skett en fullstindig harmonisering pd omrddet for likemedelsre-
klam.® T dag 4r endast bestimmelsen i 21 a § tredje stycket likeme-
delslagen tillimplig pd likemedel f6r djur. Bestimmelsen innebir
ett férbud mot att rikta marknadsféring av receptbelagda likemedel
till allminheten. Férbudet dterfinns dven 1 direktiv 2001/82/EG om
veterinirmedicinska likemedel.” T &vrigt innehdller detta direktiv
inte nigra bestimmelser om marknadsfoéring av likemedel f6r djur.
Det har till utredningen framférts att det pd en omreglerad mark-

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler {6r humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001 s. 67 (Celex
32001L0083), Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om
indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel,
EUT L 136, 30.04.2004 s. 34 (Celex 3200410027), samt Europaparlamentets och ridets
direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om indring, avseende traditionella vixtbaserade
likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 320041.0024).

¥ EG-domstolens dom den 8 november 2007 i mél C-374/05, Gintec Internationel Import-
Export GmbH./.Verband Sozialer Wettbewerb eV, Celex 62005]J0374.

’ Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311, 28.11.2001
s. 1, Celex 32001L0082) senast indrat genom Europaparlamentets och rddets direktiv
2004/28/ (EUT L 136, 30.04.2004 s. 58, Celex 320041.0028).
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nad kan finnas behov av en ytterligare reglering av reklam avseende
likemedel f6r djur. Utredningen anser att en sddan reglering kriver
en grundlig genomging av rittsliget, framférallt direktiv
2001/82/EG, fér att utrdéna vilka mojligheter som finns, och hur en
sddan reglering 1 sd fall bér se ut. Utredningen anser att detta inte
ingdr 1 uppdraget. Diremot kan det vara si att bestimmelserna bér
ses ver 1 nigot annat sammanhang.

Apotekens skyldighet att ta emot kasserade likemedel giller
dven likemedel for djur. Som nimnts ovan giller denna skyldighet
endast likemedel frin privatpersoner. Likemedelsavfall frin kom-
muner, sjukvdrden eller féretagare sdsom lantbrukare omfattas, lik-
som i dag, inte. Dessa bor dven fortsittningsvis limnas till kom-
munens insamlingsstillen for farligt avfall.

Forsorjningen av vissa vacciner och antidoter behandlas i
kapitel 9.

Schengenintyg ir inte aktuella f6r djur.

5.7 Partihandeln

Utredningens bedéomning: Nigra sirskilda bestimmelser 1 lag
bér inte inféras betriffande partihandel med likemedel f6r djur.

5.7.1 Forslagen i huvudbetdnkandet

Utredningen har 1 huvudbetinkandet foreslagit att partihandel ska
definieras. I enlighet med huvudbetinkandet och delbetinkandet
Detaljhandel med vissa receptfria likemedel, SOU 2008:33, foreslir
utredningen att partihandel definieras som all yrkesmissig verk-
samhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller
sddan forsiljning av likemedel som inte dr att anse som detaljhan-
del.

Utredningen gér 1 huvudbetinkandet den bedémningen att det
iven pd en omreglerad marknad bor stillas krav pd tillstdnd for
partihandel med likemedel. Partihandeln ska enligt forslaget ha
samma skyldigheter 1 friga om lokaler, spirbarhet och sakkunnig
som 1 dag. Kraven ska dock regleras 1 lag och inte som i dag, 1 f6re-
skrifter. Partihandlare ska till Apotekens Servicebolag AB limna
forsiljningsstatistik avseende likemedel som levererats till sjuk-
vardshuvudman, sjukhus eller annan vdrdinrittning eller till den
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som dr behorig att forordna likemedel. Den som siljer vacciner och
serum till sjukvdrdsinrittningar eller till likare eller veterinirer ska
ocksd rapportera forsiljningsstatistik till servicebolaget. Nirmare
foreskrifter om rapportering av forsiljningsstatistik far meddelas av
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer. Ett
tillstdnd att bedriva partihandel fir &terkallas om statistik inte lim-
nas.

I sammanhanget bor artikel 81 andra och tredje stycket i1 direk-
tiv 2001/83/EG' nimnas. Hir anges att innehavaren av ett
godkinnande fér forsiljning av ett likemedel och distributdrerna
av detta likemedel inom grinserna fér sitt ansvarsomride ska
ombesérja tillrickliga och fortlopande leveranser av likemedlet till
apotek och personer som ir behoriga att limna ut likemedel s8 att
patienterna 1 den berdorda medlemsstaten fir sina behov
tillgodosedda. Atgirderna ska vara berittigade med hinsyn till
skyddet av folkhilsan och std i proportion till syftet med detta
skydd, 1 enlighet med fordragets bestimmelser, sirskilt
bestimmelserna om fri rérlighet f6r varor och konkurrens.

I syfte att sikra leveranser av likemedel till apoteken 6vervigde
utredningen att inféra en skyldighet for partihandlare att leverera
till samtliga apotek. Utredningen gjorde dock den bedémningen att
férutsittningarna efter en omreglering kommer att vara sddana att
det inte bér uppkomma problem f6r apoteken att fa tillgdng till de
likemedel de behover. Dessutom bor det ligga 1 likemedelsforeta-
gens intresse att se till att deras likemedel finns tillgingliga for de
apotek som efterfrigar dem. Om ett partihandelsforetag mot for-
modan inte skulle leverera nédvindiga likemedel till nigot eller
nigra apotek kan det antas att likemedelsforetagen bide kan och
vill ordna leveranserna pd nigot sitt. Att inféra leveransplikt kan
enligt utredningens uppfattning leda till minskad etablering och
simre konkurrens och férmodligen hégre likemedelspriser. Leve-
ransplikt kan ocksd betraktas som riktat stéd mot vissa mindre,
men indd konkurrerande, apotek. Dessutom kan det antas att det
skulle bli svirt och resurskrivande att kontrollera efterlevnaden av
leveransskyldigheten. Mot bakgrund hirav valde utredningen att
inte foresld en sddan skyldighet. Utredningen framférde dock den
uppfattningen att frigan bor f6ljas upp pd en omreglerad marknad.
For det fall det uppstdr problem bér limpliga dtgirder vidtas.

' Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001 s. 67 (Celex
32001L0083).
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5.7.2  Overviaganden

Vad som sagts ovan om partihandel giller dven betriffande likeme-
del for djur. Nir det giller tillgingligheten till likemedel fér djur
tillkommer den sirskilda aspekten att det dr friga om sma volymer.
Utredningen goér ind3, av ovan nimnda skil, den bedémningen att
partihandlarna inte boér 8liggas ndgon leveransskyldighet. Som
utvecklats 1 huvudbetinkandet bér dock frigan féljas upp pd en
omreglerad marknad. Skulle det visa sig att det uppstir problem
bér dtgirder vidtas. I sammanhanget bor artikel 81 andra och tredje
stycket i direktiv 2001/83/EG iakttas.

Det kan pdpekas att Statens Veterinirmedicinska Anstalt (SVA)
har partihandelstillstdind och bedriver forsiljning av vacciner.
Beredskapslikemedel och vacciner behandlas 1 kapitel 9. I enlighet
med forslagen 1 huvudbetinkandet ska SVA och andra partihand-
lare rapportera f6rsiljningsstatistik till Apotekens Servicebolag AB.

5.8 Lakemedelsforsorjningen till veterinara
inrattningar

Utredningens bedémning: Veterinira inrittningar bor dven
fortsittningsvis kopa likemedel frdn apotek.

5.8.1  Sjukhus

For hilso- och sjukvidrd som kriver intagning 1 virdinrittning ska
det enligt 5 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) finnas sjukhus.
Vird som ges under intagning benimns sluten vdrd. Annan hilso-
och sjukvird benimns &ppen vérd.

Med detaljhandel avses 1 lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. forsiljning till den som ir konsument eller till
sjukvdrdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning eller
till den som ir behérig att férordna likemedel. Partihandel avser
annan férsiljning (2 §). Staten har i dag i princip ensamritt till
detaljhandel med likemedel m.m. (4 §). Enligt ett undantagi5 § far
den som har partihandelstillstdnd silja likemedel till sjukvirdshu-
vudminnen (landstingen, kommuner som inte ingdr i landsting
samt andra kommuner som har ansvar for viss del av hilso- och
sjukvdrden) och till de privata sjukhusen. En férutsittning for att
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privata sjukhus ska ha ritt att kopa likemedel direkt frin partihan-
deln, ir dock att det finns ett virdavtal fér sjukhuset med en sjuk-
vardshuvudman eller att det till sjukhuset utgdr ersittning for sjuk-
husvdrd enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin forsikring.
Staten hade fram till 1997 ensamritt till f6rsiljning av likemedel till
sjukvdrdshuvudmin och ovan nimnda sjukhus. Skilet till varfor
denna ensamritt upphérde var att man ville uppnd 6kad konkur-
rens vilket 1 sin tur skulle leda till besparingar och effektivisering
inom hela likemedelsforsérjningen.

Enligt Kunglig Majestits kungorelse (1970:738) om likeme-
delstorsorjningen vid sjukvardsinrittningar ska det vid sjukvardsin-
rittningar som ir uppdelade pd avdelningar finnas bla. sjukhus-
apotek. Vidare stadgar kungorelsen att sjukhusapotek endast far
drivas av sjukvdrdsinrittningens huvudman eller efter 6verens-
kommelse med huvudmannen, Apoteket AB. Denna bestimmelse
giller dven for privata sjukhus. For nirvarande har alla sjukvards-
huvudmin slutit sidana avtal med Apoteket AB och alla leveranser
av likemedel till sjukhusen sker genom Apoteket AB. De grund-
liggande uppgifterna i avtalen ir att anskaffa, lagerhilla och distri-
buera likemedel till sjukhusen. Denna hantering sker genom att en
pd avdelningen verksam sjukskoterska bestiller likemedel via rekvi-
sition pd sjukhusapoteket. Personal vid sjukhusapoteket registrerar
bestillningen och bedémer om den ir rimlig med hinsyn till verk-
samheten vid avdelningen. De bestillda likemedlen plockas ihop
och levereras efter en farmacevtisk slutkontroll till den bestillande
avdelningen.

Om sjukvdrdsinrittningen inte ir uppdelad pd avdelningar leve-
reras likemedel direkt frin apotek''.

Utredningen har 1 sitt delbetinkande Sjukhusens likemedelsfor-
sorjning (SOU 2007:53) foreslagit att offentliga och privata virdgi-
vare bor ges en 6kad frihet att organisera sjukhusens likemedels-
forsorjning. Detta ska enligt forslaget ske genom att det ska vara
mojligt for virdgivare att sjilva helt eller delvis kunna ombesérja
likemedelsforsorjningen eller vilja vem eller vilka som ska utféra
gdnster inom sidan verksamhet. Utredningen féreslog dven att det
inte lingre ska stillas krav pd att det ska finnas sjukhusapotek for
att tillgodose likemedelsforsérjningen. I stillet foreslogs 1 betin-
kandet att det i hilso- och sjukvirdslagen ska inféras en bestim-
melse om att en chefsfarmacevt med tillricklig erfarenhet och till-

' 2 § Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om likemedelsférsérjningen till den
slutna vdrden genom sjukhusapotek m.m. (LVES 1998:4).
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rickligt inflytande fortlépande ska svara for att likemedelsforsorj-
ningen inom eller till sjukhusen sker pd ett sikert och effektivt sitt
med bibehéllande av likemedlens kvalitet.

Regeringen 6verlimnade en remiss till Lagridet den 19 mars
2008. I remissen foreslog regeringen bl.a. ett tilligg 1 6 § lagen om
handel med likemedel m.m. innebirande att virdgivaren ska ha ett
ansvar for likemedelsférsérjningen till och inom sjukhus, och att
det ska finnas sjukhusapotek for att virdgivaren ska kunna fullgéra
detta ansvar.

Lagridet ansdg 1 sitt yttrande att det vore virdefullt om en defi-
nition av termen sjukhusapotek férdes in 1 lagen eller att det 1 den
kommande propositionen nirmare kommenteras vad det féreslagna
kravet pd ett sjukhusapotek ir avsett att innebira och 1 vilket avse-
ende ett sjukhusapotek skiljer sig frdn ett ”vanligt” apotek. Enligt
Lagrddets mening ir det dven angeliget att det inte ska rdda ndgon
tvekan om att det i kravet pd ett sjukhusapotek ligger att det ska
finnas tillgdng till farmacevtisk kompetens.

5.8.2  Veterindra inrdttningar

Virdinrittningar f6r djursjukvdrd finns av olika storlek, med olika
inriktningar och med varierande grad av service och specialisering.
De mest kvalificerade virdresurserna finns vid landets fyra region-
djursjukbus 1 Goteborg, Helsingborg och Stockholm samt 1
Stromsholm mellan Vister8s och Koping. I Helsingborg och
Stockholm finns dven speciella regiondjursjukhus f6r hist. Utover
regiondjursjukhusen finns ett tjugotal djursjukbus i Sverige. Oppen
djursjukvird erbjuds, forutom av djursjukhusen, ocks av djurklini-
ker och veterinirstationer samt av enmansféretagande veterinirer.
Kapacitet f6r sluten djursjukvird, vird av inneliggande djur, finns i
regel bara vid regiondjursjukhusen och djursjukhusen. Denna
indelning ir delvis ett resultat av de krav som stills f6r medlemskap
1 branchorgan. Ett sidant ir Svenska Djursjukhusféreningen som
har faststillt normer for vilka krav som ska stillas pd en virdinritt-
ning fér att den ska ha ritt att marknadsféra sig som regiondjur-
sjukbus, djursjukbus respektive djurklinik. 1 samband med ansékan
om medlemskap i foreningen sker en klassificering av foretaget i
nigon av dessa kategorier. Normerna ir mycket detaljerade och ska
garantera att t.ex. lokaler, utrustning, kompetens och service mot-
svarar normerna for respektive typ av veterinirinrittning. Norm-
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kommittén bereder drenden om klassificering av djursjukhus och
kliniker. De flesta djursjukhus och ett stort antal djurkliniker ir
medlemmar i féreningen.

Inkép av likemedel f6r anvindning 1 veterinir verksamhet utgér
detaljhandel enligt 2 § lagen om handel med likemedel. Veterinira
inrittningar omfattas inte av det i avsnitt 5.8.1 nimnda undantaget 1
58§ och fir dirfor inte kopa likemedel direkt frin partihandeln.
Likemedlen miste alltsd képas frin Apoteket AB.

Kép av likemedel frén apotek till inrittning inom veterinirvi-
sendet sker genom rekvisition."”” Ca 60 procent av de likemedel
som bestills av veterinirer f6r anvindning 1 verksamheten skickas
frin det nationella ”skickningsapoteket” for djurlikemedel som
Apoteket AB etablerat i Eskilstuna. Ovriga likemedel, ca 40 pro-
cent, himtas pd lokalt apotek efter bestillning via telefon eller
telefax. Forsiljningen av likemedel till olika veterinira inrittningar
utgjorde under ar 2007 ca 30 procent av Apoteket AB:s totala for-
siljning av veterinirmedicinska likemedel.

Det har till utredningen framforts dnskemdl om att veterinira
inrittningar ska fi kopa likemedel m.m. direkt frén partihandlarna.
Skilen som framforts dr okad tillginglighet och ligre priser.

5.8.3  Overviganden och bedémning

Vissa sjukhus har som ovan nimnts en méjlighet att képa likeme-
del m.m. direkt frin en partihandlare. Dessa sjukhus ir understillda
sjukvirdshuvudmain eller knutna till dessa genom ett virdavtal eller
att det till sjukhuset utgdr ersittning for sjukhusvard enligt 2 kap.
4 § lagen om allmiin forsikring. Samtliga sjukhus, som dr uppdelade
pd avdelningar och tvungna att ha ett sjukhusapotek, har valt att
lita Apoteket AB driva sjukhusapoteken och dirigenom forse dem
med likemedel. Till de sjukvardsinrittningar som inte dr uppdelade
pd avdelningar levereras likemedel direkt frin apotek. Detta inne-
bir att sjukhusens likemedelsforsorjning 1 dag dr understilld en
farmacevtisk kontroll.

Vad avser de veterinira inrittningarna har ett branchorgan,
Svenska Djursjukhusféreningen, faststillt normer for vilka krav
som stills pd en virdinrittning f6r att den ska kunna klassificeras
som regionsjukhus, djursjukhus respektive djurklinik.

1221 § Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m. (receptféreskrifter)
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Utredningen anser att det skulle vara limpligt att 1 framtiden
utveckla en legal definition av djurens motsvarighet till sjukhus,
med medféljande skyldigheter och rittigheter fér sddan verksam-
het. D4 skulle det kunna &vervigas om inte dven djurens motsva-
righet till sjukhus skulle kunna f& méjlighet att kopa likemedel
direkt frin partihandeln. Hirvid dr det av vikt att den farmacevtiska
kontrollen sikerstills. Mot bakgrund hirav anser utredningen att
veterinira inrittningar dven fortsittningsvis ska kopa likemedel
m.m. frdn apotek, dir den farmacevtiska kontrollen sikerstills.
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6 Apotek specialiserade pa
lakemedel for djur

Utredningens bedémning: Apotek kan specialisera sig pd
likemedel f6r djur inom ramen fér det apotekssystem som fore-
slagits 1 huvudbetinkandet. Det bér, i vart fall f6r nirvarande,
inte vara mojligt for apotek att bedriva detaljhandel med like-
medel endast for djur.

6.1 Specialisering inom Apoteket AB

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att till-
handahilla samtliga likemedel som ingdr i dess ensamritt, vilket
innefattar likemedel for behandling av djur. Samtliga apotek till-
handahiller likemedel fér behandling av djur, varav drygt 100
erbjuder utdkad service till djurigare. Dessa apotek har ett stdrre
lager av efterfrigade djurlikemedel dn 6vriga apotek samt personal
med en férdjupad farmacevtisk kompetens inom omrddet likeme-
del f6r djur. Apoteket AB avser dven att etablera ett 50-tal sirskilda
lantbruksapotek. Apoteket AB har koncentrerat ordermottag-
ningen och skickningsverksamheten fér landets veterinirer och
professionella djurigare till ett apotek, nimligen det nationella
”skickningsapoteket” i Eskilstuna. P4 det apoteket lagerhills ett
fullsortiment av djurlikemedel. Ca 60 procent av de likemedel som
veterinirer rekvirerar f6r anvindning 1 verksamheten levereras frin
apoteket i Eskilstuna och ca 15 procent av de férskrivna likemed-
len f6r djur levereras dirifrdn. P4 djurapoteket 1 Uppsala har Apo-
teket AB samlat vissa interna stddfunktioner gillande djurlikeme-
del som exempelvis licenshantering.
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6.2 Specialisering

Utredningen ser férdelar med att apotek specialiserar sig pd like-
medel fér behandling av djur. En férdel med specialisering ir att
den erfarenhetsmissigt leder till hogre kompetens hos personalen
och hogre kvalitet 1 verksamheten, bl.a. den information och rad-
givning som ges till kunderna. Detta frimjar en siker och inda-
mélsenlig likemedelsanvindning. En annan férdel med specialise-
ring dr att den sannolikt leder till att tillgingligheten f6r kunderna
okar pd olika sitt. Den geografiska tillgingligheten 6kar troligen
eftersom etablering kan ske dir behovet av likemedel for djur ir
stort men dir underlag fér vanliga apotek saknas, t.ex. vid vissa
djursjukhus och 1 glesbefolkade omrdden med lantbruksniring.
Apotek som specialiserar sig pd likemedel fér djur har en storre
och snabbare omsittning av sddana likemedel in andra apotek vil-
ket mojliggdr ett bredare sortiment och storre lager. Ett bredare
sortiment medfér att kundernas tillginglighet till olika likemedel
okar. Storre lager medfor att fler likemedel kan limnas ut till kund
direkt 1 stillet foér att tillhandahillas vid en senare tidpunkt. Dir-
med forbittras ocksd den tidsmissiga tillgingligheten fér kun-
derna.

Som framgitt ovan férekommer specialisering pd likemedel for
djur 1 dag och sidan specialisering kommer, inom ramen for det
apotekssystem som foreslagits 1 huvudbetinkandet, att vara mojlig
dven efter omregleringen av apoteksmarknaden.

6.3 Renodlade djurapotek?

Friga har uppkommit om att tillita apotek som bedriver detaljhan-
del med likemedel endast f6r djur (hirefter benimnda renodlade
djurapotek). Det tydligaste argumentet for att tillita renodlade
djurapotek ir att etableringshindren skulle vara ligre jimfort med
andra apotek, vilket skulle underlitta marknadstilltride for t.ex.
smaforetagare.

Renodlade djurapotek skulle, till skillnad mot andra apotek, inte
ha nigon skyldighet att tillhandahilla likemedel f6r behandling av
minniska. Detta kan i forstone framstd som en viktig skillnad.
Eftersom likemedel f6r behandling av djur inte begrinsar sig till
veterinirmedicinska likemedel utan 1 enlighet med kaskadprincipen
(se avsnitt 3.7) ocksd inbegriper humanlikemedel, har skillnaden
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emellertid en liten praktisk betydelse. I realiteten méste siledes
dven renodlade djurapotek ha beredskap att tillhandahilla human-
likemedel (dvs. likemedel som vanligtvis anvinds fér behandling
av minniska).

Aven i vissa andra avseenden skulle reglerna for renodlade djur-
apotek skilja sig frdn reglerna f6r andra apotek. De krav som stills
pd apotek och som ir specifikt kopplade till hanteringen av like-
medel for behandling av minniska behéver nimligen inte stillas pd
renodlade djurapotek. Detta innebir att renodlade djurapotek
skulle ha en mindre lingtgdende skyldighet att limna uppgifter och
statistik till Apotekens Servicebolag AB och undantas frin vissa
krav pd teknisk utrustning. Renodlade djurapotek skulle inte heller
vara skyldiga att utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika (s.k. Schengenintyg), erbjuda delbetalning av
likemedel och varor som omfattas av likemedelsférmanerna eller
tillhandah&lla information och ridgivning som tar sikte pa likeme-
del f6r behandling av minniska.

Sammanfattningsvis ir de krav som renodlade djurapotek inte
skulle behéva uppfylla fa och av begrinsad betydelse. Etablerings-
hindren f6r renodlade djurapotek skulle alltsd endast vara margi-
nellt ligre in fér andra apotek.

En nackdel med renodlade djurapotek ir att sddana apotek inte
kan expediera samtliga likemedel fér behandling av minniska.
Detta medfor att tillgingligheten till sidana likemedel minskar
jamfort med en situation dd dessa likemedel omfattas av djurapo-
tekets tillhandahillandeskyldighet. Det finns ocksd en risk for att
personer som har ett akut behov av likemedel av misstag vinder sig
till ett renodlat djurapotek 1 den felaktiga tron att det dven kan
expediera likemedel f6r behandling av minniska. Detta kan med-
fora hilsorisker 1 det enskilda fallet. Till detta kommer att det ir
vanskligt att bedéma vilka konsekvenser renodlade djurapotek
skulle ha fér omregleringen av apoteksmarknaden som helhet.
Exempelvis dr det svirt att forutse vilka effekter renodlade djur-
apotek skulle ha pa apoteksetableringen. Utredningen viljer dirfér
att avvakta ett eventuellt inforande av en sddan ordning till efter det
att omregleringen genomférts och dess konsekvenser kan 6ver-
blickas. Det bor dirfor, 1 vart fall f6r nirvarande, inte vara mojligt
for apotek att bedriva detaljhandel med likemedel endast for djur.
Specialisering pd likemedel f6r behandling av djur kan 1 stillet ske
inom ramen for det apotekssystem som foreslagits i huvudbetin-

kandet.
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/ Forséaljning av receptfria
lakemedel for djur pa annan
plats an apotek

Utredningens bedomning: Receptfria likemedel f6r behandling
av djur bor kunna férsiljas pd annan plats dn apotek under for-
utsittning att samtliga krav som anges fér sidan verksamhet i
utredningens betinkande SOU 2008:33 ir uppfyllda.

7.1 Utgangspunkter

I utredningens delbetinkande Detaljhandel med vissa receptfria
likemedel(SOU 2008:33) foreslds att niringsidkare efter anmilan
till Likemedelsverket ska {3 silja vissa receptfria likemedel. Vidare
foreslis att regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, ska foreskriva vilka receptfria likemedel som ska fi
siljas pd andra platser in apotek. Utredningen anser att Likeme-
delsverket dr limplig myndighet att utifrin ett antal kriterier fore-
skriva vilka likemedel som ska {3 siljas pd annan plats in apotek.
En niringsidkare som siljer receptfria likemedel pd annan plats in
apotek méste uppfylla vissa krav. Det stills krav bl.a. avseende
lokaler och utrustning samt hantering och férvaring av likemedel.
Vidare méste niringsidkaren ha egenkontrollprogram och rappor-
tera statistik. Receptfria likemedel ska enligt forslaget inte {4 siljas
till den som inte fyllt 18 &r och niringsidkaren fir inte limna annan
information om likemedlet in den som framgir av bipacksedeln.

Receptfria likemedel f6r behandling av djur har som huvudregel
inte funnits till férsiljning hos apoteksombuden. P3 nigra {3 plat-
ser har forsiljning féorekommit efter lokal 6verenskommelse mellan
Apoteket AB och veterinir.
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7.2 Overviaganden och bedémning

Utredningen anser att det bér vara mojligt att silja dven vissa
receptfria likemedel fér djur pd annan plats in apotek. De krav som
giller f6r forsiljning av humanlikemedel pd annan plats in apotek
bér dock gilla. Detta innebir bla. att likemedlet ska omfattas av
Likemedelsverkets foreskrifter samt att information om likemed-
let inte f&r ges utdver vad som framgar av likemedlets bipacksedel
och att dlderskontroll ska goras vid forsiljning dven av likemedel
avsedda fér djur. For nirmare motivering och utférligare redovis-
ning av férslagen hinvisas till SOU 2008:33.
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3 Jourdoser for djur

Utredningens bedomning: Jourdoser kan limnas till djur dven
pd en omreglerad marknad. Det kan emellertid finnas anledning
for Likemedelsverket och Jordbruksverket att genomféra en
dversyn av reglerna om jourdoser.

8.1 Utgangspunkter

I Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande
och utlimnande av likemedel m.m. (receptféreskrifter) framgir att
receptutfirdare fir limna ut jourdos av likemedel. Av 2 § i fore-
skrifterna framgdr att med jourdos avses likemedel som vid
behandlingstillfillet limnas ut 1 mindre antal doser for att ticka
patientens/djurets behov till dess likemedlet kan expedieras frin
apotek. Vidare anges 1 paragrafens andra mening att likemedel till
djur fir limnas ut vid behandlingstillfillet dven fér en begrinsad
behandlingsperiod med hinsyn till indamilet med behandlingen
samt till djurigarens mojlighet att erhdlla likemedlet frén apotek.

Den andra meningen i paragrafen och dirmed en mer omfat-
tande mojlighet att limna ut jourdos pi djursidan jimfért med
humansidan' inférdes &r 2003. Anledningen till att den vidgade
mdjligheten att limna ut jourdos till djur inférdes var att man ansdg
att det pd den veterinirmedicinska sidan foéreldg andra praktiska
och idven geografiska foérutsittningar sdsom langa avstind till apo-
tek 1 kombination med att det kan vara svért f6r en djurigare i lant-
bruket att [imna girden for att 8ka till apotek.

Av 16 § 1 receptforeskrifterna framgdr att receptutfirdare fir
limna ut jourdos av sddana likemedel som ritten att férordna
omfattar samt att likemedlen endast fir limnas ut 1 samband med

! Méjligheten att limna ut jourdos pd humansidan regleras endast i 2 § férsta meningen.
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behandling och att nigon férsiljning inte fir ske. I andra stycket
samma paragraf sigs dock att vid jourbehandling av ett flertal djur
vid samma behandlingstillfille fir ersittning foér direkta likeme-
delskostnader tas ut i enlighet med Statens Jordbruksverks fore-
skrifter.

Enligt Statens jordbruksverks foreskrifter (SJFVS 2007:66) om
avgifter vid forrittning utford av distrikesveterinir framgir att
avgift for likemedel ska debiteras kund i enlighet med sirskilt
beslut av Jordbruksverket. Av beslut meddelat av Jordbruksverket
framgdr att avgift f6r likemedel ska debiteras med inkdpspris plus
ett tilligg om 30 procent. Beslutet giller de statliga distriktsveteri-
nirerna. Avgiften ska ticka kostnader for lagerhillning och kasse-
rade likemedel.

Jordbruksverket har dven utfirdat foéreskrifter om veterinirers
ritt att forskriva och tillhandahilla likemedel 1 anslutning till djur-
sjukvird och djurhilsovird (SJVFS 2002:57). Av 7§ i féreskrif-
terna framgdr — pd samma sitt som 1 Likemedelsverkets foreskrif-
ter — att veterinir vid behandlingstillfillet fir limna ut likemedel
for en begrinsad behandlingsperiod med hinsyn till indamélet med
behandlingen samt till djurigarens mojlighet att erhilla likemedlet
frdn apotek.

Veterindren miste infér utlimnande av jourdos bedéma djur-
skotarens mojlighet att uppsoka apotek, risk for avbrott 1 behand-
lingen, risk for likemedelsrester, djurskydd m.m. Om djurskétaren
inte bedéms kunna uppsdka apotek far likemedel till hela behand-
lingen utlimnas enligt ovan. Syftet dr att forvissa sig om att djur-
skotaren faktiskt fullféljer den anvisade behandlingen och behand-
lingstiden. Avsikten ir inte att veterinirer ska bedriva handel med
likemedel.?

Vid férskrivning och tillhandahillande av likemedel ska veteri-
niren limna noggranna skriftliga instruktioner betriffande like-
medlens anvindning. Veteriniren ska dirutéver ge anvisningar
betriffande omhindertagande av &verblivna likemedel, férpack-
ningar, sprutor och kanyler samt informera om att djurhillaren bér
rapportera om likemedelsbiverkningar till férskrivaren.’

Det har till utredningen framférts att veterinirer, bide statliga
distriktsveterinirer och privatpraktiserande veterinirer, vid sddan
behandling av lantbruksdjur och hist som sker 1 form av hembesék,

2 Jordbruksverkets handbok; Likemedelsanvindning fér djur.
’ 8 § Statens jordbruksverks foreskrifter (SJVFS 2002:57) om veterinirers ritt att forskriva
och tillhandah3lla likemedel 1 anslutning till djursjukvard och djurhilsovird.
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vanligtvis limnar ut den medicin som krivs fér behandling av det
aktuella fallet och att det ofta ir friga om likemedel f6r en behand-
lingsperiod om 36 dagar.

Vidare har framférts att det férekommer att veterinirer dven
limnar ut likemedel for hela behandlingsperioder 1 samband med
behandling av enstaka sillskapsdjur samt att det vid utlimnande av
likemedel ofta tas ut en avgift for likemedel — oavsett om likeme-
del limnas ut till ett eller flera djur — med ett belopp motsvarande
ink&pspriset for likemedlet plus ett tilligg pd 30 procent.

8.2 Overvaganden och bedémning

Utredningens férslag 1 huvudbetinkandet (SOU 2008:4) och i
detta betinkande bygger pd grundtanken att likemedel - bide
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel - ska siljas pd
apotek och dirmed omfattas av den farmacevtiska kontrollen. Det
kan dock finnas situationer di likemedel inte kan erhdllas frin
apotek, t.ex. under vissa helger.

F6r minniskor som drabbas av akuta sjukdomstillstdnd finns
mojlighet att uppséka sjukvérdens akutenheter. For djur finns inte
nigon motsvarande organisation. I stillet finns mojligheten for
behandlande veterinir att limna ut jourdoser mot erhdllande av
ersittning for likemedelskostnader. Utredningen anser att mojlig-
heten f6r veterinirer att limna ut jourdoser fyller en mycket viktig
funktion. Det ir ett sitt att sikerstilla tillgdng till likemedel 1 bl.a.
akuta situationer d& likemedel inte kan erhillas frin apotek.

Det har till utredningen framforts att det férekommer en mer
omfattande utlimning av jourdoser mot ersittning in vad regelver-
ket 1 dag medger. Utredningen har inte kunnat klarligga om det
verkligen forhdller sig p& det viset. Det har 1 vart fall inte fram-
kommit ndgot som visar att den hantering av jourdoser som sker i
dag innebir nigon fara for djurens hilsa. Det kan dock finnas
anledning f6r Likemedelsverket och Jordbruksverket att se éver de
regler som giller f6r jourdoser.
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9 Beredskapslakemedel och
vacciner

Utredningens bedomning: Den likemedelsberedskap mot
utbrott och spridning av allvarliga djursjukdomar och vaccinbe-
redskap for djur som 3ligger Statens Veterinirmedicinska
Anstalt (SVA) ir helt oberoende av monopolets existens. SVA:s
verksamhet kommer inte att pdverkas pd en omreglerad apo-
teksmarknad. Frigan om utokat partihandelstillstind f6r SVA
bér ses dver 1 sirskild ordning.

9.1 Apoteket AB:s ansvar

Av verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt 4
punkten G) framgar att bolaget mot sirskild ersittning frin staten
ska ha ett nationellt ansvar {6r vaccinationsférsérjningen. Apoteket
AB ska uppritthilla god f6érsérjning av viktiga vacciner, nimligen
sddana vacciner som ingdr 1 Socialstyrelsens rekommendationer
eller sddana dir internationella krav pd vaccination finns. Bolagets
ansvar enligt avtalet omfattar iven bevakning, licensforsiljning
samt lagerhillning av vacciner och vissa antidoter. Ett drygt tjugo-
tal vacciner omfattas av Socialstyrelsens rekommendationer och i
dagsliget ingdr bl.a. vaccin mot rabies och gula febern 1 Apoteket
AB:s dtagande. Vad giller antidoter faststiller Socialstyrelsen i sam-
rid med Giftinformationscentralen vilka antidoter som omfattas av
Apoteket AB:s dtagande. For nirvarande omfattas ett tjugotal sera
mot olika ormgifter samt immunsera mot stenfiskens gift och
botulism. Bolagets ansvar omfattar dven bevakning, licensforsilj-
ning samt lagerhillning av vacciner och vissa antidoter (se avsnitt
12.8 1 huvudbetinkandet, SOU 2008:4). Apotekets itagande i1
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denna del omfattar endast vaccin och antidoter som anvinds fér
minniskor.

Férutom ansvaret for vacciner och antidoter har Apoteket AB,
enligt verksamhetsavtalet med staten (avsnitt 4 punkten D), ansva-
ret f6r totalforsvarets likemedelsforsorjning, dvs. likemedelstor-
sorjning som behovs for att forbereda Sverige for krig (se avsnitt
12.9 i huvudbetinkandet). Denna likemedelsférsérjning omfattar
inte heller likemedel f6r djur.

Apoteket AB:s ansvar for vacciner och antidoter ir, som kon-
staterats 1 utredningens huvudbetinkande (s. 283), helt oberoende
av monopolets existens. I huvudbetinkandet konstateras vidare (s.
288 1) att Apoteket AB fullgér sina uppgifter inom totalférsvarets
likemedelsfoérsorjning pd affirsmissiga grunder. Utredningen har i
huvudbetinkandet gjort beddmningen att det bland marknadsakto-
rerna pd en omreglerad apoteksmarknad kommer att finnas ett
intresse for att mot ersittning ha samma ansvar fér den nationella
vaccinationsférsérjningen och for totalforsvarets likemedelstor-
sorjning som Apoteket AB har i dag. Dirfér saknas ett behov av en
lagstadgad skyldighet fér ndgon aktér att fullgdra sddana uppgifter.
I stillet ska Foérsvarsmakten och évriga berérda myndigheter upp-
handla denna tjinst i konkurrens enligt upphandlingsreglerna.

9.2 Statens Veterinarmedicinska Anstalt
9.2.1 Uppdraget

Statens Veterinirmedicinska Anstalt (SVA) dr en myndighet under
jordbruksdepartementet som enligt 1§ férordningen (2007:1044)
med instruktion for Statens veterinirmedicinska anstalt (myndig-
hetsinstruktionen) har till uppgift att vara veterinirmedicinskt
expert- och serviceorgan it myndigheter och enskilda. Verksam-
heten indelas i fyra grenar, sjukdomsévervakning och beredskap,
diagnostik och analysarbete, kunskapsférmedling, samt forskning
och utveckling.

Myndigheten ska enligt 2 § 1 myndighetsinstruktionen utreda
smittsamma sjukdomar, inklusive zoonosers uppkomst, orsak och
spridningssitt samt medverka 1 férebyggandet och bekimpandet av
dessa sjukdomar. Av 16 § myndighetsinstruktionen framgér vidare
att SVA fr ta ut avgifter for utférda undersékningar och utred-
ningar samt tillhandahillna vacciner, diagnostika och laboratorie-

88



SOU 2008:46 Beredskapslakemedel och vacciner

produkter, om inte annat ir foreskrivet. Enligt samma paragraf
framgdr att myndigheten fir bestimma avgifternas storlek.

SVA har i regleringsbrevet for budgetiret 2008 tilldelats ett
ansvar for att uppritthlla en likemedelsberedskap mot utbrott och
spridning av allvarliga djursjukdomar och en vaccinberedskap. Av
regleringsbrevet avsnitt 1.1.1.1 tredje stycket framgdr att SVA ska
uppritthdlla en effektiv beredskap mot utbrott och spridning av
allvarliga djursjukdomar, med sirskilt beaktande av zoonoser. SVA
ska vidare enligt samma stycke i regleringsbrevet uppritthilla en
effektiv vaccinberedskap och ha mojlighet att leverera tillgingliga
vacciner mot 1 landet férekommande sjukdomar hos djur. Detta
ansvar giller sdvil fredstida krissituationer som ansvar fér den
likemedelsf6rsérjning som behovs for att forbereda Sverige for
krig.

SVA har enligt Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd till
forsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter, LVES
2008:1) dven tilldelats ett ansvar fér beredskapslicenser. En bered-
skapslicens ir enligt 1 kap. 2 § licensféreskrifterna en licens som
tillgodoser hela Sveriges behov av ett licenslikemedel. Av 2 kap. 4 §
framgdr att en ansékan om beredskapslicens som avser ett veteri-
nirmedicinskt likemedel ska 3tf6ljas av en motivering frin en for-
skrivare verksam vid SVA.

9.2.2  Partihandelstillstand

SVA har ullstdnd for partihandel med veterinira vacciner och
serum enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
och Likemedelsverkets foreskrifter om tillstdnd fér partihandel
med likemedel (LVES 1997:3). SVA tillhandahiller samtliga i Sve-
rige godkinda vacciner. Vaccinerna férordnas av en veterinir och
distribueras till veterinirer och djursjukhus, samt nir det giller
lantbruksdjur 1 vissa fall direkt till djurigaren. SVA innehar och
ansoker dven om licens for vacciner i de fall det finns klara djur-
skyddsskail eller produktionsekonomiska skil som talar f6r vacci-
nation av djur. Dessa vacciner siljs iven av SVA. Information om
produktsortiment och priser finns pd SVA:s hemsida och 1 SVA:s
webbutik. Godkinda vacciner prissitts enligt Apoteket AB:s regler
toér berikning av utforsiljningspris pd receptférskrivna likemedel.
Prissittningen gors separat per produkt och hinsyn tas bla. till
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nedlagt arbete 1 samband med licensansékan och inkép, samt kas-
sationsrisk.

Enheten f6r vacciner och laboratorieprodukter fir inga medel
fran statsanslaget. SVA sdlde under 2007 vacciner fér 47,5 miljoner
kr. Forsiljningen fordelas pd 30 miljoner kr for godkinda vacciner
och 17,5 miljoner kr for licensvacciner. Forsiljningen av godkinda
vacciner under 2007 motsvarar 20-25 procent av den totala forsilj-
ningen 1 Sverige. Tvd procent av enhetens omsittning (dock minst
0,5 miljoner kr) avsitts drligen till en fond f6r forskning om smitt-
samma sjukdomar med vaccinrelevans.

SVA har tll utredningen framfort att myndigheten vill utéka
partihandelstillstdndet till att dven avse andra djurlikemedel 4n vac-
ciner och serum. Av intresse 1 sammanhanget ir Statskontorets
nyligen publicerade rapport Konkurrensutsatt eller inte (2008:1),
som gjorts pd uppdrag av Forvaltningskommittén (dir. 2006:123). T
rapporten redovisas en kartliggning av statliga myndigheters kon-
kurrensutsatta verksamhet. SVA ir en av de myndigheter som
behandlas i rapporten. Férvaltningskommittén har bla. 1 uppdrag
att klargora vad som bor vara statliga dtaganden eller myndighets-
uppgifter samt granska och ompréva myndigheters opinionsbil-
dande och konkurrensutsatta verksamheter. Av Statskontorets
nimnda rapport framgr att 119 myndigheter bedrev konkurrens-
utsatt verksamhet under 2006 till ett virde av ca 25 miljarder kro-
nor. Tendensen ir, sedan Statskontorets férra kartliggning 1998,
att den konkurrensutsatta verksamheten inom statsférvaltningen
okat. I rapporten limnas ett flertal forslag 1 syfte att oka forutsitt-
ningarna fér konkurrensneutrala villkor mellan myndigheter och
privata aktorer. Vidare diskuteras i rapporten vad som kan goras fér
att begrinsa myndigheternas konkurrensutsatta verksamhet. Stats-
kontorets rapport ska ses i ljuset av statsmakternas styrdokument
eller riktlinjer f6r statsforvaltningen som bla. utgérs av den for-
valtningspolitiska propositionen Statlig férvaltning 1 medborgarnas
tjanst (prop. 1997/98: 136) och regeringens handlingsprogram En
forvaltning i demokratins tjinst (2000) som baseras pd nimnda
proposition. Centrala budskap 1 dessa styrdokument ir att statens
uppgifter ska renodlas och att uppgifter som inte tillhér kirnverk-
samheten bor avvecklas eller dverldtas till ndgon annan huvudman.
Vidare anfors att regeringen efterstrivar att uppnd storre tydlighet 1
ansvarsfordelningen mellan myndigheter och andra rittssubjekt.
Dirutéver framhills att konkurrensutsatt verksamhet normalt inte
bér bedrivas 1 myndighetsform.

90



SOU 2008:46 Beredskapslakemedel och vacciner

En annan utredning av intresse ir Myndighetsstrukturen inom
livsmedelskedjan (dir. 2007:166), som bl.a. ska gora en dversyn av
SVA i syfte att tydliggéra ansvarsférdelningen och effektivisera
verksamheten samt préva omfattningen av det offentliga dtagandet
och den konkurrensutsatta verksamheten.

9.3 Overviaganden och bedémning

SVA har tilldelats ett ansvar for att uppritthlla en likemedelsbe-
redskap mot utbrott och spridning av allvarliga djursjukdomar och
en vaccinberedskap for djur. Denna ordning ir helt oberoende av
monopolets existens och utredningens bedémning ir att SVA:s
verksamhet inte pdverkas pd en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen anser att fridgan huruvida SVA:s partihandelstill-
stind bor omfatta dven andra djurlikemedel in vacciner och serum
ligger utanfér utredningens uppdrag. Frigan bor 1 stillet beredas i
sirskild ordning inom regeringskansliet och nirmast Socialdepar-
tementet.
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10  Prissattning av lakemedel for
djur

Utredningens bedomning: Prissittningen av likemedel f6r djur
bér inte vara reglerad utan fri prissittning bor liksom 1 dag gilla.

10.1  Utgangspunkter

Likemedel foér djur siljs i princip endast av Apoteket AB. Som
framgdtt av avsnitt 2.2.2 uppgick forsiljningen av veterinirmedi-
cinska likemedel under &r 2007 till totalt 657 miljoner kronor
(AUP exkl. moms). Till det kommer att forsiljningen av forskrivna
humanlikemedel avsedda f6r djur uppgick till 40 miljoner kronor
under 4r 2007.

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB ska
bolaget tillhandahilla sddana varor, som utan att omfattas av like-
medelsférmdnen, ingdr 1 ensamritten. Sidana varor ska prissittas av
Apoteket AB. Priset ska vara enhetligt éver hela landet vid f6rsilj-
ning till allminheten. Foér likemedel avseende djur fir priset dven
ticka sidana kostnader som bolaget har for att framstilla statistik
avseende forsiljning av djurlikemedel. Priset ska vara skiligt med
hinsyn till syftet med forsiljningen och bolagets kostnader samt
bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska
och importerade produkter.

Figurerna nedan visar prisutvecklingen pd djurlikemedel jimfort
med prisutvecklingen pd humanlikemedel. Graferna ¢ver humanli-
kemedel avser den totala mingden humanlikemedel som silts
under respektive ar.
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Figur 10.1
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Som graferna visar har det varit en pétaglig prisdkning pa djurlike-
medel de senaste dren.

De flesta djurlikemedlen ir patentskyddade originallikemedel
men det finns dven ett antal generiska djurlikemedel (ca 20 olika
substanser). Parallellhandel férekommer med ett fital produkter,
bl.a. utvirtes medel mot fistingar fér hund.

10.2  Overviganden och bedémning

Utredningen kan konstatera att prisékningen pa djurlikemedel har
varit pataglig under de senaste dren och att det frimst ir friga om
patentskyddade likemedel som siljs utan nigon konkurrens i1
detaljistledet.

Utredningen bedémer att det — i enlighet med férslagen och
resonemangen 1 huvudbetinkandet (SOU 2008:4) — kommer att
etableras fler apotek pd marknaden och att det skapas konkurrens
mellan aktdrerna som med fri prissittning kommer leda till pris-
press pé likemedel for djur.
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11  Konsekvenser

For kommittéers och sirskilda utredares arbete giller kommitté-
férordningens (1998:1474) bestimmelser. Om forslagen 1 ett
betinkande pdverkar kostnader eller intikter for staten, kommu-
ner, landsting, foretag eller andra enskilda ska enligt 14 § kommit-
téférordningen en berikning av dessa konsekvenser redovisas i
betinkandet. Om forslagen innebir samhillsekonomiska konse-
kvenser 1 6vrigt ska dessa redovisas. Nir det giller kostnadsok-
ningar och intiktsminskningar fér staten, kommuner eller lands-
ting, ska kommittén foresld en finansiering.

Utredningen har 1 huvudbetinkandet Omreglering av apoteks-
marknaden och i delbetinkandet Detaljhandel med vissa receptfria
likemedel redogjort for konsekvenser av férslagen (SOU 2008:4,
kap. 23 och SOU 2008:33, kap. 20). Utgéngspunkten ir att de kon-
sekvenser som beskrivs 1 de ovan angivna betinkandena dven giller
detta slutbetinkande om inte annat anges.

Fortsatt fri prissittning pd likemedel for djur, bdde receptbe-
lagda och receptfria, medverkar till att skapa en prispress som
direkt kommer konsumenterna till godo.

Det forhéllandet att utredningens forslag vad avser likemedel
for djur, 1 stort féljer huvudbetinkandet och delbetinkandet
Detaljhandel med vissa receptfria likemedel underlittar {f6r smdfs-
retag pd apoteksmarknaden pd s3 sitt att de fir en enhetlig lagstift-
ning att f6lja. En faktor som ytterligare underlittar for dessa akto-
rer ir att de inte, betriffande receptforskrivna likemedel for djur,
momentant till Apotekens Servicebolag AB behéver limna upp-
gifter for férande av receptregistret, likemedelsférteckningen och
fullgérande av foreskriven uppgiftsskyldighet. Utredningens for-
slag mojliggor dven for apotek att specialisera sig pd likemedel for
djur. Utredningen har dvervigt att skapa ett sirskilt regelverk for
renodlade djurapotek men valt att inte limna nigot sddant forslag.
Skilet hirfor dr bl. a. att en sddan ordning riskerar att minska till-
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gingligheten till likemedel fo6r behandling av minniska di dessa
apotek inte kan expediera sidana likemedel.

Enligt utredningens bedémning medfér forslagen avseende
likemedel for djur inte ndgra ytterligare kostnader, utdver de som
redovisats 1 huvudbetinkandet, f6r berérda myndigheter.

Utredningens férslag om apotekens omhindertagande av kasse-
rade likemedel frin allminheten ger en positiv paverkan pa miljon.
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12  lkrafttréadande- och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: Bestimmelserna ska trida 1 kraft
samtidigt som Ovriga bestimmelser 1 den foreslagna lagen
(xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. I huvudbetinkandet
foreslogs att lagen ska trida i kraft den 1 januari 2009.

Utredningens bedomning: Nigra 6vergingsbestimmelser
utdver de som foreslogs 1 huvudbetinkandet behévs inte.

Forslagen utgor en indring 1 utredningens forslag i huvudbetink-
andet till lag om handel med likemedel m.m. Bestimmelserna bor
trida i kraft samtidigt som 6vriga bestimmelser 1 den foreslagna
lagen. I huvudbetinkandet féreslogs att lagen ska trida i kraft den 1
januari 2009.

I huvudbetinkandet limnades foljande férslag till Gvergdngsbe-
stimmelser.

e Beslut som meddelats med stéd av lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. ska anses ha meddelats med stéd av mot-
svarande bestimmelse i1 denna lag om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket férordnar annat.

e Om detien lag eller i en forfattning som har beslutats av reger-
ingen hinvisas till en féreskrift som har ersatts av en foreskrift 1
denna lag, tillimpas i stillet den nya foreskriften.

e De rittigheter Apoteket Aktiebolag (publ) har enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska, i den min de
avser verksamheter som enligt den nya lagen kriver tillstdnd,
gilla som sddana tillstind till dess tillstdind har meddelats bola-
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get, dock lingst till utgdngen av det andra aret efter den nya
lagens ikrafttridande.

e De utlimningsstillen med vilka Apoteket Aktiebolag (publ.)
har 6verenskommelser med om att hantera firdigstillda likeme-
del utan farmacevtisk bemanning samt férsiljning av ett begrin-
sat antal receptfria likemedel som tillhandahdlls av apoteket
(apoteksombud) fir bedriva sidan verksamhet till dess tillstind
har meddelats enligt 2 kap. 1 § forsta stycket, dock lingst till
utgdngen av dret efter den nya lagens ikrafttridande.

Utredningen bedémer att det inte behovs ndgra ytterligare, sir-
skilda, vergingsbestimmelser f6r handel med likemedel for djur.
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13 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om dndring i lag (xxxx:xx) om handel
med lakemedel m.m.

2kap. 6§
Punkten 3

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 5.5. Det foreslds en dndring i
2 kap. 6 § 3 1 det forslag till lag om handel med likemedel m.m.
som limnades i huvudbetinkandet. I paragrafen anges de krav som
stills pd verksamheten vid ett apotek. Enligt férevarande punkt ska
apoteken momentant féra 6ver ett antal uppgifter till Apotekens
Servicebolag AB fér att bolaget ska kunna féra receptregistret,
likemedelsférteckningen samt fullgéra foreskriven uppgiftsskyl-
dighet. De uppgifter som ska 6verforas ir de som receptregistret
fir innehdlla enligt 4 § receptregisterlagen (1996:1156). I forslaget
tydliggdrs att apotekens momentana uppgiftsskyldighet endast
avser forskrivningar av likemedel och andra varor f6r minniskor.
Det sagda innebir att uppgiftsskyldigheten sammanfaller med det
av utredningen féreslagna tillimpningsomrddet f6r receptregister-
lagen, vilket ir forskrivningar f6r minniskor av likemedel och
andra varor.

Diremot ska apoteken, enligt vad som foreslogs 1 huvudbetin-
kandet, till Apotekens Servicebolag AB enligt 2 kap. 6 § 4 limna
forsiljningsstatistik avseende férsiljning av samtliga likemedel
samt varor som avses i 3 § likemedelslagen (1992:859). Detta giller
alltsd dven betriffande likemedel for djur.
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Punkten 16

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 5.5. Av bestimmelsen fram-
gir att varje apotek avseende koép och férsiljning av receptbelagda
veterinirmedicinska likemedel ska registrera datum, vara, mingd,
samt namn och adress pd partihandlare, kund, och forskrivare.
Genom bestimmelsen genomférs, vad giller apoteken, skyldighe-
ten enligt artikel 66.2 1 Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for veterinirmedicinska likemedel att registrera vissa
uppgifter betriffande in- och utgdende transaktioner.

Bestimmelsen utgér en skyldighet for apoteken. Enligt 6 § 11 1
utredningens forslag till apoteksdatalag (SOU 2008:28) fir apotek
behandla enskildas och forskrivares personuppgifter for fullgs-
rande av skyldighet som féljer av annan foérfattning. Endast sddana
personuppgifter som behdvs for indamal som anges 1 6 § fir enligt
7 § behandlas av apoteken. Detta innebir att apoteken fir registrera
de ovan angivna uppgifterna. Dessa uppgifter ska enligt 15 § fjirde
stycket apoteksdatalagen tas bort ur registret nir skyldigheten har
fullgjorts, 1 detta fallet efter fem r.
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Sarskilt yttrande

Sarskilt yttrande av Per-Arne Sundbom,
Konkurrensverket

I en central del av betinkandet, som giller vilka som ska 3 silja
veterinirlikemedel vid en avveckling av apoteksmonopolet, brister
utredningens analys. Jag delar heller inte utredningens forslag som
innebir att enbart apotek ska {4 silja receptbelagda veterinirlike-
medel. Dessa och ett litet antal receptfria veterinirlikemedel
omsatte 1 apoteksledet totalt ca 650 miljoner kronor ir 2007.
Beloppet utgor ett par procent av Apoteket AB:s totala likeme-
delsforsiljning. Till saken hor att det dr fri prissittning pd veteri-
nirlikemedel och dessa betalas helt av djurigare och konsumenter.
Vidare fir endast veterinirer forordna likemedel for djur. For ett
mindre antal djursjukdomar finns inte godkinda veterinirlikeme-
del och i dessa fall fir veteriniren férordna ett humanlikemedel.

Vid en inskrinkning av etablerings- eller niringsfriheten bor
gilla, oavsett varu- eller tjinsteomride, att det finns ett vilmotive-
rat samhills- eller skyddsintresse frimst med koppling till hilsa, liv
eller sikerhet. Ett sidant skyddsintresse har utredningen inte redo-
visat och som inte kan tillgodoses genom sirskilda kompetens- och
kvalitetskrav, t.ex. krav pd farmacevtisk kompetens, vid forsiljning
av likemedel som férordnats av veterinirer. Utredningens argu-
ment for att inte tillita andra aktorer dn apotek att silja dessa
likemedel miste dven anses svaga.

I sammanhanget bor beaktas forutsittningarna for en funge-
rande konkurrens vid planerad tidpunkt foér avvecklingen av apo-
teksmonopolet den 1 januari 2009. Regeringen har aviserat att ett
antal apotek som igs av Apoteket AB ska siljas. Merparten av
apoteken ska dock behillas i statlig dgo.' Vid nimnda tidpunkt har

! Prop. 2007/08:87 Bildande av moderbolag fér Apoteket AB samt vissa omstruk-
tureringsdtgirder.
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siledes foretaget troligen marknadsdominans. Dirfér ir risken
pataglig att det inte finns en effektiv konkurrens 1 apoteksledet vid
forsiljning av olika typer av likemedel inkl. veterinirlikemedel.?
Detta 6kar risken fér en ogynnsam prisutveckling pa veterinirli-
kemedel till nackdel fér djurigare och konsumenter.

Dirfor dr det angeliget att underlitta marknadstilleride f6r nya
aktorer, utdver apotek, som fir silja veterinirlikemedel som for-
ordnats av veterinirer. Genom att inte i onédan hindra etableringar
Okar sannolikheten f6r nyforetagande och framvixt av sm3 foretag
1 detaljistledet med specialistkompetens och ett nischat produkt-
sortiment. Hir kan t.ex. etableras specialiserade djurapotek. Dessa
ir allmint sett, jimfort med apotek, littare att starta bl.a. med hin-
syn till ligre krav pd kapitalférsérjning. Ett djurapotek kan silja
sdvil veterinirlikemedel som andra varor med koppling till bl.a.
sillskapsdjur. Detta okar tillgingligheten till berérda produkter for
konsumenterna och ger bittre foérutsittningar f6r mangfald, kon-
kurrens och prispress.

Sammanfattningsvis anser jag att utdver apotek ska statsmak-
terna tilldta andra férsiljningsstillen att silja likemedel som for-
ordnats av veterinirer. I detta fall bor samtliga aktdrer som upp-
fyller stillda krav sdsom farmacevtisk kompetens ges ritt att silja
dessa likemedel.

? Konkurrensverket har i yttrande (dnr 33/2008) till Socialdepartementet éver utredningens
huvudbetinkande Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4) utvecklat i ett
konkurrens- och konsumentperspektiv effekterna av att Apotek AB fir en mycket stark
stillning pi marknaden nir denna liberaliseras.
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Kommittédirektiv AR

Omreglering av apoteksmarknaden Dir.
2006:136

Beslut vid regeringssammantride den 21 december 2006.

1 Sammanfattning av uppdraget

I syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet for kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indaméilsenlig likemedels-
anvindning skall apoteksmarknaden omregleras. En sirskild utredare
skall 1 ett forsta steg limna forslag som méjliggoér dven for andra
aktorer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda
och receptfria likemedel. En grundférutsittning f6r att denna handel
skall f3 bedrivas ir att tillstdnd beviljas. Ett villkor for att tillstdnd
skall beviljas dr att den som bedriver verksamheten har tillging till
farmacevtisk kompetens. Uppdraget skall i denna del redovisas
senast den 31 december 2007.

I ett andra steg skall utredaren limna forslag som mojliggor for-
siljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra plats-
er in pd apotek. Farmacevtisk kompetens hos dgare, driftansvarig eller
personal pd forsiljningsstillena skall inte vara nédvindig f6r denna
handel. Uppdraget skall slutredovisas senast den 1 april 2008.

Det ir av vikt att utredarens forslag medverkar till sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel utan att det leder till 6kade utgifter fér det
allminna. Om utredaren bedémer att prissittningsmodellen av like-
medel bor férindras redan fére omregleringen av apoteksmarknaden
ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen av det férsta
delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Utredaren skall ocksd limna férslag som méjliggor for andra dn
Apoteket AB att distribuera godkinda likemedel och prévnings-
likemedel till slutenvirden. Utredaren skall ocksd limna forslag pa
hur andra 4n Apoteket AB skall fi driva sjukhusapotek. Aven be-
triffande dessa omriden kan utredaren nir som helst inkomma med
forslag.
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Utredaren skall utgd ifrdn ett patient- och konsumentperspektiv
i sitt arbete. Ytterligare en forutsittning ir att den hoga kompetens,
sikerhet och kvalitet som i dag utmirker handeln med likemedel
bibehalls.

Det ir av vikt att tillgingligheten till detaljhandel med likemedel
1 bla. glesbygd tryggas. Det ir ocksd av stor betydelse att handeln
idven fortsittningsvis bedrivs pd ett sddant sitt att minniskor, djur,
egendom eller milj6 inte skadas och att likemedlens kvalitet bibe-
halls. Likemedelsférsorjningen skall bedrivas rationellt och frimja
en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning. Utredaren skall
ocksd beakta att férslag som berér enskilda féretag utformas s att
foretagens administrativa boérda blir s3 liten som mojlig.

Utredaren skall dessutom bedéma vilka konsekvenser en omreg-
lering av apoteksmarknaden far nir det giller kompetensférsérjning-
en av apotekare och receptarier.

I utredarens uppdrag ingdr vidare att analysera och limna forslag
inom bl.a. féljande omriden.

— Hur delar av Apoteket AB:s verksamhet, sdsom vaccinations-
férsérjning, drift av Giftinformationscentralen, tillhandahéllan-
de av licens- och extemporelikemedel och dosdispensering skall
organiseras och finansieras.

— Hur en 6versyn av prissittningen pd likemedel kan bidra till
sinkta konsumentpriser pd likemedel samt vilka effekter detta
kan fi pd forménssystemet.

— Hur distanshandeln med likemedel skall vara utformad.

— Om en 3ldersgrins for inkép av receptfria likemedel 1 detalj-
handeln bér inféras.

— Hur kasserade likemedel bor tas om hand.

Utredaren skall analysera och beskriva vilka ekonomiska kon-
sekvenser omregleringen fir for Apoteket AB.
Utredaren skall limna férslag till férfattningsindringar som krivs.

2 Bakgrund

Likemedel utgor en viktig del av hilso- och sjukvirden eftersom en
stor del av de behandlingar som erbjuds patienter bestdr av olika
likemedelsterapier. Kvaliteten hos och tillgingligheten till parti- och
detaljhandeln med likemedel har f6ljaktligen stor betydelse for si-
vil enskilda personer som andra aktérer inom hilso- och sjukvard-
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en. Handeln med likemedel priglas i dag av hog kompetens, siker-
het och kvalitet. Vid en omreglering av apoteksmarknaden ir det av
stor vikt att den héga nivdn bibehills 1 dessa avseenden.

Detaljhandeln med likemedel kan dock forbittras, framforalle
ifriga om tillgingligheten f6r konsumenterna. I dag finns cirka 900
oppenvérdsapotek 1 Sverige. Med en folkmingd om cirka nio mil-
joner minniskor innebir det att varje ppenvirdsapotek har att om-
besorja likemedelsférsorjningen for 1 genomsnitt cirka 10 000 per-
soner. Antalet invinare per apotek varierar 1 Europa. Jimfért med
flera EU-linder har Sverige férhallandevis minga invénare per apotek.
Befolkningsunderlaget i Sverige 4r si pass stort att det finns utrym-
me for fler apotek.

En 6kad konkurrens pa apoteksmarknaden kan leda till férbittrade
oppettider, fler 6ppenvardsapotek, ligre likemedelspriser och dkad
service. Erfarenheten frn andra linder som férindrat lagstiftning-
en pd detta omrdde ir positiv. I Norge har antalet apotek ¢kat med
30 procent sedan omregleringen av apoteksmarknaden. I Danmark
har priserna pa receptiria likemedel sjunkit med fem till tio procent
efter omregleringen.

Regelverket for handel med likemedel ir emellertid mycket kom-
plext och méngfacetterat. Manga delar av apoteksmarknaden miste
ses dver noga innan den kan férindras.

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utarbeta férslag till en sirskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
(dir. 2003:42). Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitets-
registerutredningen (S 2003:03). Namnet dndrades till Patientdata-
utredningen efter det att regeringen den 23 juni 2004 beslutat om
tilliggsdirektiv till utredningen (dir. 2004:95). Enligt tilliggsdirektivet
skall utredaren bl.a. gora en generell 6versyn av lagen (1996:1156)
om receptregister. Vidare skall utredaren redovisa hur landstingens
mojligheter till uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring kan till-
godoses utifrin utredningens forslag om behandling av person-
uppgifter. Patientdatautredningen skall limna sitt slutbetinkande
senast den 30 juni 2007. De forslag som utredningen kan komma
att limna 1 dessa delar kan f betydelse for detaljhandeln med like-
medel och skall dirfér beaktas av utredaren.
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3 Forfattningsreglering pa likemedelsomridet

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bl.a. bestimmelser om like-
medels kvalitet och indamailsenlighet och om férsiljning av like-
medel. Lagen definierar vad ett likemedel ir och vad som menas
med t.ex. provningslikemedel och generiska likemedel.

Syftet med lagen ir att virna om den enskilda konsumentens
intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva och av
god kvalitet. Likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur
méste uppfylla hogt stillda krav fér att undanréja risker till foljd av
restsubstanser i livsmedel frin behandlade djur. Krav stills dven pd
hantering av likemedel. Enligt likemedelslagen skall den som yrkes-
missigt hanterar likemedel bland annat vidta de dtgirder och 1 6vrigt
iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen
skadar minniskor, djur, egendom eller mil;jé.

Likemedelslagen inneh8ller ocksd bestimmelser om bl.a. forsilj-
ning av likemedel, import av likemedel, férordnande och utlimnan-
de av likemedel samt krav pd skriftlig information om likemedel
till konsumenter.

Likemedelsverket beslutar om ett likemedel skall vara recept-
belagt eller receptfritt. Receptforskrivna likemedel avsedda fér min-
niskor ir 1 stor utstrickning subventionerade av staten, till skillnad
frin receptfria likemedel till minniskor, som sillan faller inom
ramen f6r formdnssystemet. Inte heller likemedel till djur omfattas
av likemedelssubventionerna.

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehiller
bestimmelser om handel med likemedel och om likemedelstérsory-
ning. Staten eller den juridiska person i vilken staten idger ett be-
stimmande inflytande har enligt denna lag ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel gentemot konsumenterna. Regeringen
bestimmer av vem och pd vilka villkor sddan handel fir bedrivas.
Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB om att bolaget med
ensamritt skall bedriva sddan handel. Vissa likemedel som t.ex.
godkinda naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel ligger emel-
lertid utanfér ensamritten och fir siljas i bla. hilsokostbutiker.
Avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet ir
tillkdnnagivet i Svensk forfattningssamling (SFS 2006:33).

Lagen om handel m.m. innehéller vidare bestimmelser om parti-
handel, dvs. annan férsiljning dn detaljhandel. Partihandel med like-
medel fir bedrivas endast av den som fitt Likemedelsverkets till-
stdnd.
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Staten och den juridiska person som staten givit i uppdrag att be-
driva detaljhandel med likemedel har vidare ett ansvar for likemedels-
forsérjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden for
minniskor och djur. Likemedelsforsorjningen skall bedrivas ratio-
nellt och pd sdant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel
tryggas.

Av lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m. framgdr att
Likemedelsférminsnimnden faststiller forsiljningspriset for like-
medel och férbrukningsvaror samt beslutar om dessa produkter
skall ingd 1 likemedelsférmdnerna och dirmed subventioneras av
samhillet. Likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna far riknas
in 1 hégkostnadsskyddet f6r likemedel. Enligt avtalet mellan staten
och Apoteket AB om bolagets verksamhet framgér att Likemedels-
forminsnimnden beslutar om den handelsmarginal som bolaget har
ritt att ta ut for varor som ingdr i1 likemedelsférménerna. I Apoteket
AB:s forsiljningspris ingdr bolagets handelsmarginal.

Den 1 juli 2005 inférdes 1 lagen (1996:1156) om receptregister en
mojlighet fér Apoteket AB att elektroniskt lagra recept f6r flera ut-
tag av likemedel inom férmanssystemet under hela receptets giltig-
hetstid. Lésningen innebir att kunden vid ett senare uttag pd ett
recept kan vinda sig till vilket apotek som helst, utan att ha med sig
receptet 1 pappersform.

Sedan den 1 juli 2005 f6r Apoteket AB, med stdd av lagen
(2005:258) om likemedelsférteckning, ett sirskilt register ver kop
av forskrivna likemedel. Likemedelsférteckningen fir anvindas for
att bl.a. dstadkomma en siker framtida f6érskrivning av likemedel
for den registrerade och underlitta dennes likemedelsanvindning.
Tillging till uppgifterna i likemedelsférteckningen fir ges till for-
skrivare av likemedel och till farmacevt pd apotek endast om den
registrerade uttryckligt samtycker till detta.

4 Allminna utgingspunkter

Enligt Likemedelsverkets receptféreskrifter (LVFS 1997:10) defi-
nieras apotek som enhet fér detaljhandel med likemedel med farma-
cevtisk bemanning under dppethillandet. Denna definition dverens-
stimmer med vad som avses med apotek 1 detta kommittédirektiv.
Utredaren skall som ett forsta steg limna forslag som mojliggor
for andra aktdrer in Apoteket AB att 6ppna apotek och bedriva
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel. En forut-
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sittning for att fa bedriva sddan detaljhandel skall vara att aktéren
har fitt tillstdnd frdn behoérig myndighet. Utredaren skall verviga
om krav skall stillas pa farmacevtisk kompetens hos dgare och/eller
driftansvariga. En grundférutsittning for tillstdnd skall emellertid
vara att det alltid skall finnas personal med farmacevtisk kompetens
pd de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd gora en bedémning av hur kompetensfér-
sorjningen av apotekare och receptarier kan pdverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens.

En viktig utgdngspunkt f6r utredaren ir att forslag som ror till-
stdndshanteringen skall ge féretagen si liten administrativ bérda som
mojligt.

Utredaren skall som ett andra steg limna forslag som méjliggor
forsiljning av ett begrinsat sortiment receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek. Vid denna forsiljning skall farmacevtisk kom-
petens inte krivas av dgare, driftansvarig eller personal pd forsilj-
ningsstillena.

Utredaren skall utgd frin att staten fortfarande skall ansvara for
tillsyn och kontroll éver handeln med likemedel och personal pd
apotek.

Utredarens forslag skall vara lingsiktiga och hillbara oavsett vem
eller vilka som dger Apoteket AB.

Detaljhandeln med likemedel skall dven fortsittningsvis bedrivas
pa ett sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, djur, egen-
dom eller milj6 samt si att likemedlens kvalitet inte férsimras. Like-
medelsférsorjningen skall dessutom bedrivas rationellt och pd ett
sddant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Utredaren skall gora internationella jimférelser med andra linders
apoteksmarknader och beakta deras fér- och nackdelar vid utarbetan-
det av forslagen. I de fall forslagen kriver forfattningsreglering skall
sddana forslag limnas.

5 Uppdragets forsta del
5.1 EG-rittsliga aspekter

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad inom EG- ritten.
Séledes dr medlemsstaterna fria att lagstifta pd omrddet. Medlems-
staterna ir emellertid skyldiga att beakta EG-férdragets generella
regler om bl.a. fri rorlighet f6r varor och tjinster, etableringsfrihet
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och de sirskilda reglerna om férbud mot konkurrenshimmande
tgirder.

Utredaren skall i friga om samtliga férslag, redovisa sina bedom-
ningar av forslagens férenlighet med EG-ritten och sirskilt beakta
foljande.

Likemedelsomridet ir bortsett frin detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. En stdrre éversyn av befint-
liga EG-direktiv pd human- och veteriniromridet gjordes ir 2004.
De nya direktiven ir genomforda i svensk ritt.

Utredarens forslag skall vara utformade si att Sveriges genom-
forande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas. Detta giller 1 synner-
het artikel 81 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, Celex 3011.0081) som bl.a.
stiller krav pd medlemsstaterna att skapa regleringar som ombesdorjer
tillrickliga och fortldpande leveranser av likemedel till apotek och
personer som ir behériga att limna ut likemedel s3 att patienterna i
den berérda medlemsstaten far sina behov tillgodosedda.

Utredarens analys av prissittningen av likemedel skall vidare be-
akta de bestimmelser om transparens som féljer av ridets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som
reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande 1
de nationella sjukférsikringssystemen (EGT L 040, 11.02.1989,
Celex 389L.0105).

Vid analysen och utarbetandet av férslag pd hur apotekets nuva-
rande tjinster skall bevaras skall utredaren idven beakta de bestim-
melser som finns 1 FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (innu ej publicerat 1 EUT).

Vid utarbetandet av forslag till likemedelsférsérjning 1 glesbygd
skall utredaren sirskilt beakta konkurrensrittsliga bestimmelser
om tjinster av allmint ekonomiskt intresse och statligt st6d samt
EG-domstolens dom i mil C-53/00 (Ferring, publicerad i rittsfalls-
samlingen REG 2001 I-09067).

Vidare skall utredaren for utarbetande av forslag till reglering pd
distanshandelsomridet sirskilt beakta EG-domstolens dom 1 mal
C-322/01 (Deutscher Apothekerverband mot Doc Morris, publi-
cerad i rittsfallssamlingen REG 2003 1-4887).

Utredaren skall dven redovisa sina bedémningar av vilka férslag
som utgor tekniska foreskrifter eller foreskrifter om informations-
samhillets tjinster 1 enlighet med direktiv 98/34/EG av den 22 juni
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1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter (EGT L1104, 21.07.1998, Celex 398L0034) och
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/48/EG av den 20 juli
1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett informationsférfa-
rande betriffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L1217,
05.08.1989, Celex 3981.0048). Sistnimnda direktiv stiller krav pd
anmilan till kommissionen fére antagande. Oanmailda tekniska fore-
skrifter som borde ha anmilts ir inte tillimpbara i nationell ritt i
enlighet med EG-domstolens praxis, mdl C-194/94 (CIA Security
international SA, publicerad i rittsfallssamlingen REG 1996 1-2201).

5.2 Tillstandsgivning

For att uppritthilla kontroll och insyn 1 férsiljningen skall en nirings-
idkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med likemedel
vinda sig till en myndighet for att {3 tillstdnd till verksamheten.

Utredaren skall limna forslag pd limplig myndighet som skall
ansvara for tillstdndsgivningen och hur verksamheten vid myndig-
heten skall finansieras.

Utredaren skall vidare verviga om kravet pa farmacevtisk kom-
petens skall stillas pd dgare och/eller driftansvarig. En grundforut-
sittning for tillstdnd skall emellertid vara att det alltid skall finnas
personal med farmacevtisk kompetens pa de nya forsiljningsstillena.

Utredaren skall ocksd géra en bedémning av hur kompetens-
férsorjningen av apotekare och receptarier pdverkas av kravet pd
farmacevtisk kompetens vid de nya férsiljningsstillena.

Vidare skall utredaren limna forslag pd vilka krav som bor stillas
pd bl.a. lokaler, utrustning, hantering och férvaring av likemedel
for att tillstdnd till f6rsiljning av likemedel skall kunna utfirdas. I
sammanhanget ir det ocksd av vikt att utreda vilka krav som bor
stillas pd foretagen nir det giller deras méjlighet att nyttja olika
elektroniska uppgiftssamlingar och IT-6sningar 1 sin verksamhet.

For att minimera féretagens administrativa borda skall utredaren
overviga hur tillstdndsgivningen kan goras si enkel och effektiv
som mojlig. Att férslagen inte begrinsar anvindningen av moderna
IT-16sningar hos tillstindmyndigheten ir en viktig utgdngspunkt.

Vidare skall utredaren ta stillning till om ett tillstdnd skall krivas
for varje individuellt apotek eller om ett tillstdnd skall ge s6kanden
en generell ritt att bedriva detaljhandel med likemedel.
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5.3 Tillsyn och kontroll

For att uppritthilla en siker, effektiv och hogkvalitativ likemedels-
hantering fordras en oberoende instans med uppgift att utdva tillsyn
over forsiljningen och tillhandahillandet av likemedel. Likemedels-
verket har ansvar for tillsynen 6ver Apoteket AB:s verksamhet 1
frdga om bl.a. tillverkning och férvaring av likemedel. Socialstyrel-
sen ansvarar for tillsynen 6ver bla. Apoteket AB:s legitimerade
personal.

Utredaren skall foresld limplig tillsynsmyndighet och finansier-
ing av tillsynsverksamheten. For att anvinda samhillets resurser pd
bista sitt ir det viktigt att tillsynen bedrivs effektivt.

Utredaren skall analysera om det finns mojlighet att samordna
olika myndigheters tillsyn. Om samordning ir méjlig skall utre-
daren limna f6rslag pd hur detta bér genomféras.

Utredaren skall vidare analysera om det bor inféras krav pd att
niringsidkare utévar egenkontroll éver f6rsiljningen samt, 1 s8 fall,
utforma limpliga program foér egenkontroll. I sammanhanget skall
ocks8 foretagens administrativa borda beaktas och begrinsas.

5.4 Agande av apotek

I dag idgs alla apotek i Sverige av staten genom det statligt dgda
bolaget Apoteket AB. En friga som utredaren skall ta stillning till
ir om det bor finnas nigon begrinsning av vem eller vilka som far
iga apotek och dirmed bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument. De aktdrer som sirskilt bér uppmirksammas ir féretag som
tillverkar eller marknadsfor likemedel, forskrivare av likemedel,
partihandlare och férsikringsbolag.

Om utredaren finner, utifrdn konkurrensrittsligt perspektiv, att
ndgon eller nigra aktdrer inte bor dga och driva apotek skall for-
fattningsforslag limnas som begrinsar den mojligheten.

5.5 Verksambet som skall ses 6ver infor omregleringen

Det sammanhillna apotekssystemet har vildokumenterade fér-
tjdnster, bl.a. nir det giller uppfoljning av likemedelsanvindningen.
Apoteket AB ansvarar for minga tjinster sisom drift av Giftin-
formationscentralen, tillhandahillande av extempore- och licens-
likemedel, detaljhandel i glesbygd och omhindertagande av kasse-
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rade likemedel. Behovet av de tjinster som Apoteket AB i dag
utfér finns dven fortsittningsvis.

Utredaren skall analysera och limna forslag som sikerstiller att
nedanstiende tjinster erbjuds dven efter det att apoteksmarknaden
forindrats.

Om utredaren kommer fram till att de aktuella uppgifterna dven
fortsittningsvis bor ingd 1 ett offentligt dtagande skall denne foresld
hur verksamheten helt eller delvis bor regleras och finansieras i
framtiden. Utredaren skall ocks8 analysera hur ett eventuellt offent-
ligt dtagande kan komma att paverka konkurrensneutraliteten samt
foresld hur det offentliga dtagandet ekonomiskt skall kunna sir-
redovisas.

5.5.1 Tillginglighet

Sverige ir till stora delar ett glesbefolkat land. Detta kan medféra
att intresset for att driva detaljhandel med likemedel ir begrinsat 1
vissa omrdden. I dag finns i Apoteket AB:s avtal med staten ett
krav pd att bolaget skall ha ett rikstickande system for landets
likemedelsférsorjning. For att uppfylla detta krav har Apoteket AB
cirka 900 apoteksombud i gles- och landsbygden, férutom de cirka
900 ppenvardsapoteken som finns spridda 1 hela landet.

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ocksd en skyldighet
att over hela landet tillhandahilla bl.a. alla likemedel som godkints
for forsiljning nationellt eller centralt 1 EES.

Utredaren skall analysera och ge forslag pd hur ett rikstickande
system for landets likemedelsférsérjning skall kunna sikerstillas
efter en omreglering. Det idr av vikt att forslagen dr utformade sd
att det totala utbudet av bide receptfria och receptbelagda likemedel
finns att tillgd 1 hela landet.

Utredaren skall 1 sin analys och 1 sina férslag dven beakta andra
eventuella tillginglighetsaspekter som t.ex. dppettider, tillginglig-
het f6r personer med nedsatt autonomi och tillginglighet till like-
medel med litet kommersiellt intresse. Om utredaren anser att en
indring krivs skall férslag limnas som garanterar en siker och god
likemedelstérsorjning 1 hela landet. Om utredaren kommer fram till
att ett offentligt ansvar for en landsomfattande detaljhandel med
likemedel skall kvarstd skall denne limna férslag p&d hur denna
verksamhet skall finansieras.
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Utredaren skall vid utarbetandet av forslag till statligt ansvar,
beakta och redogora fér relevanta bestimmelser om statsstod.

5.5.2  Delbetalning

Staten har i avtalet med Apoteket AB kommit &verens om att
bolaget skall tillhandahilla ett system for delbetalning av varor som
omfattas av likemedelstérmanerna. Om apotekets kunder onskar
kan de, med vissa begrinsningar, dela upp betalningen av de like-
medel som omfattas av likemedelsférmanerna.

Det ir av vikt att delbetalningssystemet i ndgon form bibeh4lls
for att mojliggdra en utjimning av den enskildes likemedelskost-
nader.

Hur detta skall 16sas nir detaljhandelsmonopolet f6r likemedel
har upphért skall utredaren analysera och limna foérslag om. Utre-
daren skall ocks3 foresld hur tjinsten bér finansieras.

5.5.3 Register m.m.

Apoteket AB har i dag olika forfattningsreglerade skyldigheter att
limna uppgifter om likemedelsférsiljning m.m. till olika myndig-
heter. Av bl.a. detta skil har Apoteket AB inrittat olika register for
att kunna hantera information.

Utredaren skall se ¢ver vilken myndighet eller annan organisa-
tion som bor éverta ansvaret for hanteringen av olika register pd en
omreglerad apoteksmarknad. Dessutom méste den férfattningsreg-
lerade uppgiftsskyldigheten anpassas till en ny struktur for detalj-
handeln med likemedel. De register som berérs ir bl.a. hogkost-
nadsdatabasen, likemedelsférteckningen och receptregistret. Andra
uppgiftssamlingar som kan bli berérda av omregleringen ir bl.a.
Socialstyrelsens register 6ver hilso- och sjukvardspersonal, Apoteket
AB:s databas 6ver forskrivares arbetsplatskoder samt Apoteket AB:s
databas om patienters samtycke som upprittats med anledning av
utlimnande av uppgifter i likemedelsférteckningen.

Utredaren skall dven beakta forslag frin Patientdatautredningen
(S 2003:03) som beror likemedelsomridet.

Databas for hogkostnadsskydd

Alla som ir bosatta 1 Sverige har i dag ett skydd mot hoga kost-
nader vid inkép av receptforskrivna likemedel, under férutsittning
att produkten omfattas av likemedelsférmanerna. Aven vissa varor
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for fodelsekontroll och vissa forbrukningsartiklar, ingdr i férméns-
systemet. Férmdnen innebir att den enskilde f&r minskade kost-
nader f6r de aktuella varorna och likemedlen.

Eftersom det f6r nirvarande endast ir Apoteket AB som bedri-
ver detaljhandel med receptforskrivna likemedel dr det ocksa bolaget
som forvaltar den hogkostnadsdatabas dir uppgifter om inkopta
receptférskrivna likemedel och deras kostnader registreras. Vid en
omreglering av handeln med likemedel bér en myndighet eller orga-
nisation ansvara for driften och behandlingen av personuppgifter i
databasen.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen 1
databasen, hur aktoérerna skall kunna rapportera till och {4 tillging
till uppgifterna i den samt hur driften och underhillet av den skall
finansieras. I analysen och férslagen skall utredaren sirskilt beakta
behovet av att driften av hogkostnadsdatabasen forblir siker, att
inga obehériga far tillging till uppgifterna och att hanteringen dven
1 vrigt priglas av kvalitet och sikerhet.

Likemedelsforteckningen

Apoteket AB utfor, enligt lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning, automatiserad behandling av personuppgifter i ett sirskilt
register ver kop av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning).
Insamlingen av uppgifterna startade den 1 juli 2005. Forskrivare och
farmacevter fir stegvis tillgdng till uppgifterna i likemedelsforteck-
ningen, medan enskilda kan fi uppgifter om sig sjilva redan i dag.
Syftet med forteckningen ir att den skall leda till 6kad sikerhet och
nytta f6r de personer som anvinder receptforskrivna likemedel.

Apoteket AB ir 1 dag personuppgiftsansvarigt f6r den behand-
ling som sker i registret. Vid en omreglering av handeln med like-
medel bor en myndighet eller organisation ansvara fér driften och
behandlingen av personuppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen 1
databasen, hur aktdrerna skall {3 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
likemedelsférteckningen forblir siker, att inga obehériga far till-
ging till uppgifterna i den, att handhavandet dven i 6vrigt priglas av
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kvalitet samt att vriga krav som anges i lagen om likemedelsfér-
teckning uppfylls.

Receptregister

Apoteket AB fér med stéd av lagen (1996:1156) om receptregister
ett register 6ver forskrivningar av likemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Recept-
registret har minga anvindningsomriden, bl.a. registrering av under-
laget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférméner
vid koép av likemedel samt landstingens ekonomiska och medi-
cinska uppféljning av likemedelsanvindningen. Registret innehéller
ménga uppgifter, bla. nir likemedel kopts, varan, forskrivningsorsak
och patientens namn.

Apoteket AB har i dag personuppgiftsansvar f6r den behandling
av personuppgifter som bolaget utfér enligt lagen om receptregister.
Vid en omreglering av handeln med likemedel bor en myndighet
eller organisation ansvara for driften och behandlingen av person-
uppgifter i databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara f6r driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktdrerna skall {3 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhéllet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
receptregistret forblir siker, att hanteringen priglas av kvalitet samt
att inga obehoriga far tillgdng till uppgifterna i registret.

5.5.4 Elektroniska recept

P4 ndgra ar har elektronisk formedling av recept mellan forskrivare
och apotek 6kat markant i1 Sverige. I flera landsting utgér de sd
kallade e-recepten en majoritet av recepten. Forskrivning av like-
medel sker direkt i journalsystemen. Recepten dverférs automatiskt
till Apoteket AB:s system och dr dirmed snabbrt tillgingliga hos
alla apotek 1 hela landet. Patienten kan himta ut sina receptfér-
skrivna likemedel pd det apotek och den ort som patienten viljer sd
snart forskrivaren har skickat ivig receptet. I dag hanteras recepten
av Apoteket AB i en nationell s.k. receptbrevlida.

E-recepten utgér sdledes ett mycket effektivt alternativ och har
manga foérdelar jimfért med pappersrecept, bland annat 6kar siker-
heten eftersom risken f6r férvanskning av recept minskar. Det ir
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av vikt att den positiva utvecklingen av anvindningen av e-recept
sikerstills.

Utredaren skall éverviga om det boér vara ett krav att de nya
aktorerna pd apoteksmarknaden, pd ett sikert och foér virden en-
hetligt sitt, kan hantera e-recept.

Utredaren skall ta stillning till om det nuvarande systemet med
bl.a. en nationell receptbrevlida bér bibehdllas och vilken aktor
som fortsittningsvis skall ansvara f6r hanteringen av denna.

5.5.5 Indragningar och reklamationer av likemedel

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frin marknaden pa
grund av att det t.ex. inte uppfyller gillande krav pd kvalitet och siker-
het. Detta kan ske i olika omfattning beroende pi t.ex. allvarlighets-
grad och produktens spridning. Likemedel kan dras tillbaka frin
lager, distributérer, apotek, apoteksombud och sjukhus. En indrag-
ning kan initieras av ett likemedelsféretag eller av Likemedelsverket.
Det ir féretagen som informerar de berérda om indragningen.

Nir ett apotek fir information om att ett likemedel skall dras in
skall férsiliningen av likemedlet upphéra utan fordrojning. Arligen
dras cirka 40 likemedel in.

Utredaren skall analysera och limna férslag p& hur man kan siker-
stilla att likemedel dras in pd samma effektiva sitt dven efter en om-
reglering av apoteksmarknaden. I uppdraget ingdr ocksd att limna
forslag pd hur reklamationer av likemedel skall hanteras pd en for-
indrad apoteksmarknad.

5.5.6 Giftinformationscentralen

Apoteket AB har genom sitt avtal med staten &tagit sig att driva
Giftinformationscentralen (GIC). Vid GIC arbetar bl.a. apotekare
och likare. Verksamheten ir beligen vid Karolinska universitets-
sjukhuset i Solna.

GIC:s huvuduppgift ir att per telefon informera sjukvirdsinstan-
ser och allminhet om risker och symtom vid olika typer av akut for-
giftning samt att ge rdd om limplig behandling. En annan av GIC:s
uppgifter ir att se till att nya och effektiva motgifter blir tillging-
liga i landet. GIC fungerar ocksd som en "kemiakut", vilket innebir
att centralen har en speciell telefonlinje som Riddningstjinsten och
andra kan utnyttja 1 akuta situationer vid olyckor med kemikalier.
Verksamheten drivs i nira samarbete med Riddningsverket.

118



SOU 2008:46

GIC far &rligen cirka 75 000 samtal, varav ungefir 60 000 giller
akuta forgiftningar/forgiftningstillbud hos minniskor.

Verksamheten vid GIC fyller en mycket viktig funktion i sam-
hillet och bor bibehillas dven efter en omreglering av apoteksmark-
naden.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd hur GIC kan drivas
vidare, antingen 1 statlig, landstingskommunal eller privat regi samt
hur verksamheten bor finansieras.

5.5.7 Intygavseende inforsel av narkotika

Sverige deltar sedan dr 2001 1 Schengensamarbetet. Enligt artikel 17
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985
fir en resande mellan medlemslinderna medféra narkotiska like-
medel fér medicinsk behandling under férutsittning att en behorig
myndighet 1 hemlandet har utfirdat ett sirskilt intyg.

Enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika fir Apo-
teket AB utfirda sidana intyg. Apoteket AB utfirdar intygen utan
kostnad for den enskilda.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd hur uppgiften skall
skotas 1 framtiden.

5.5.8 Tillhandah3llande av extempore- och licenslikemedel

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet skall bolaget tillhandahilla sidana férskrivna likemedel for
vilka godkinnande fér forsiljning inte finns, dvs. extempore- och
licenslikemedel. Med extemporelikemedel avses individanpassade
likemedel, t.ex. att ritt styrka eller beredningsform saknas eller att
det godkinda likemedlet innehiller ett en substans som patienten
inte tal.

Varje &r beviljar Likemedelsverket cirka 40 000 licenser och om-
kring tre procent av alla férskrivningar utgors av extemporelikeme-
del. Det ir av stor vikt att tillhandah&llandet av licens- och extem-
porelikemedel finns kvar dven pd en forindrad apoteksmarknad.
Tillverkningen skall dven fortsittningsvis bedrivas 1 enlighet med
de hoga krav som giller for likemedelstillverkning och félja den
svenska och europeiska likemedelsstandarden.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur produktionen,
tillhandah&llandet och distributionen av licens- och extemporelike-
medel skall organiseras och finansieras sedan apoteksmonopolet
upphort. I sammanhanget skall utredaren bl.a. ta stillning till om
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alla som bedriver detaljhandel med likemedel pd en omreglerad
apoteksmarknad skall {8 méjlighet att beviljas tillstdnd att tillhanda-
hilla licenslikemedel. En annan friga ir om det dessutom bér in-
foras ett krav pd tillhandahillande av licensférskrivna likemedel i
detaljhandeln.

I dag kan Apoteket AB beviljas en s.k. rikslicens for att tillverka
vissa likemedel. En rikslicens ir en generell licens som omfattar hela
Sveriges behov av likemedlet. Motsvarande likemedel far inte finnas
som godkint likemedel 1 Sverige eller tillgingligt pd s.k. enskild
licens. I regel handlar det om produkter som ir godkinda i ett annat
europeiskt land. I uppdraget ingdr att analysera och limna férslag
pd hur tillgdngen till dessa likemedel skall kunna sikras p& en om-
reglerad apoteksmarknad.

5.5.9 Kundanpassad och producentoberoende information

Apoteket AB har enligt avtalet med staten 3tagit sig att tillhanda-
hilla en kundanpassad och producentoberoende information och
ridgivning till enskilda privatkunder och oberoende basinformation
till forskrivare. Det finns ett fortsatt behov av information som inte
har koppling till specifika preparat eller likemedelsféretag.

Utredaren skall analysera och ge forslag p& hur kunder pd en for-
indrad marknad kan garanteras sddan information som Apoteket
AB i dag ansvarar fér. Utredaren skall ocksd foresld hur sidan in-
formation och ridgivning kan finansieras.

Enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p4 hilso-
och sjukvirdens omride skall hilso- och sjukvirdspersonal utfora
sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Av 22 § likemedelslagen (1992:859) framgir vidare att den som
forordnar eller limnar ut likemedel skall sirskilt iaktta kraven pd
sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrid
med patienten eller foéretridare f6r denne. Utredaren skall i sin
analys ta hinsyn bla. till dessa krav nir han eller hon utformar
forslag om information till patienter och kunder.

5.5.10 Dosdispensering

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att till-
handahilla dosdispensering i den utstrickning som sjukvirden och
enskilda efterfrigar denna dispenseringsform. Tjinsten anvinds i
olika hog grad av landsting och kommuner. Den stérsta anvindar-
gruppen ir dldre som bor 1 enskilt boende vid serviceinrittning och
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som behandlas med ménga likemedel. Dosdispensering ir en tjinst
som 1 dag utfors endast av Apoteket AB.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd vilka krav som bor
vara uppfyllda fér att aktdrerna pd den omreglerade apoteksmark-
naden skall kunna erbjuda den aktuella tjinsten.

5.5.11 Information, uppgifter och statistik

Apoteket AB tillhandahiller i dag grundliggande information, upp-
gifter och statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndig-
heter, bl.a. avseende varor som ingir i likemedelsférm&nerna och
likemedel som tillhandahills mot recept men utanfér férménerna,
t.ex. likemedel forskrivna till djur. Atagandet ir reglerat i bolagets
avtal med staten.

Det ir av vikt att dessa uppgifter dven fortsittningsvis tillhanda-
hills myndigheter och sjukvirdshuvudmin samt att uppgifterna
baseras pd landsomfattande statistik.

Utredaren skall analysera och limna férslag om hur denna verk-
samhet skall organiseras, finansieras och eventuellt forfattningsreg-
leras.

5.5.12 Vaccinationsférsdrjning

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ett nationellt ansvar fér
vaccinationsforsdrjningen. Arbetet utférs mot sirskild statlig ersitt-
ning. Bolaget skall uppritthilla god f6rsérjning av viktigare vacciner,
dvs. sddana vacciner som ingdr i Socialstyrelsens rekommendationer
eller sddana dir internationella krav pa vaccination finns. Bolagets
ansvar omfattar bevakning, licensforsiljning och lagerhdllning av
vacciner och vissa antidoter.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vem som skall
ansvara for vaccinationsférsorjningen 1 framtiden och omfattningen
av dtagandet.

5.5.13 Kasserade likemedel

Likemedel har under de senaste dren alltmer uppmirksammats som
ett potentiellt miljoproblem. Om likemedel kastas i soporna eller
avloppet finns det risk att de nir grundvattnet och orsakar skador
pd minniskor och miljé.
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I avfallsférordningen (2001:1063) finns bestimmelser om hur
olika slag av avfall, diribland likemedel, skall hanteras och vem som
ansvarar for detta. Hanteringen av likemedelsavfall ir i férsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom statens avtal med Apoteket AB har
bolaget emellertid &tagit sig att medverka till ett sikert och milj6-
anpassat system for destruktion av allminhetens likemedelsavfall.
Bolaget har dven avtal med ett antal kommuner om omhinder-
tagande av likemedel. De cirka 900 lokala apoteken tar siledes emot
kasserade likemedel och ordnar en siker transport av dem till for-
brinningen.

Ur miljdésynpunkt bér informationen till allminheten stirkas om
varfor likemedel skall limnas in f6r kassation och var de nirmaste
terlimningsstillena finns. Méjligheten att limna in kasserade like-
medel bér ocksd forbittras genom ett 6kat antal dterlimningsstillen.

Utredaren skall limna férslag p& hur ett utékat omhindertagan-
de av kasserade likemedel kan organiseras i framtiden. Det ir av
vikt att forslagen utformas sd att risken for att kasserade likemedel
hamnar pd t.ex. den illegala marknaden minimeras.

5.5.14 Ovriga frigor

Enligt avtalet med staten har Apoteket AB dven andra taganden in
de som nimns ovan. Dessa bor dven fortsittningsvis bedrivas av en
eller flera aktorer. Exempel pd ett sddant uppdrag ir totalforsvarets
likemedelsférsoérjning. Hur dessa dtaganden skall organiseras, finan-
sieras och eventuellt forfattningsregleras far utredaren i uppdrag att
se over och limna férslag om.

Apoteket AB férser vidare hilso- och sjukvdrden med si kallade
jourdoser av likemedel. Patienter som dr 1 omedelbart behov av t.ex.
antibiotika eller smirtstillande likemedel och inte har ett 6ppet
apotek 1 nirheten, fir av sjukvirdspersonalen den mingd likemedel
som behovs tills likemedlet kan himtas ut hos apotek. Jourdoserna
ir gratis for patienterna.

Utredaren skall analysera om behovet av jourdoser kvarstdr p en
omreglerad marknad. Om denne bedémer att behovet av tjinsten
kvarstdr skall forslag limnas som mojliggor detta.
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5.6  Likemedelsformdner m.m.

5.6.1 Prissittning, hogkostnadsskydd och handelsmarginal

Likemedel och forbrukningsartiklar som inte ingdr i likemedelstor-
médnerna men som Apoteket AB har ensamritt att silja prissitts i
dag av bolaget. Apoteket AB tillimpar enhetliga priser pd alla pro-
dukter &ver hela landet. Utredaren skall utgd ifrin att prissittningen
pa dessa varor skall vara fri dven sedan marknaden foér apotek om-
reglerats.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. faststiller
Likemedelsférmdnsnimnden (LFN) férsiljningspriset for likemedel
inom férminen. Av statens avtal med Apoteket AB framgir dess-
utom att LFN beslutar om den handelsmarginal som bolaget har ritt
att ta ut fér varor som ingdr i f6rmanssystemet. Handelsmarginalen
utgor skillnaden mellan Apoteket AB:s inkopspris for ett likeme-
del och priset f6r f6rsiljning av likemedlet till kund. Den svenska
handelsmarginalen ir en av de ligsta i Europa. En omreglering av
apoteksmarknaden skapar emellertid nya férutsittningar for sdvil
faststillande av inkdpspris och handelsmarginal {6r detaljisterna som
faststillande av konsumentpriser pa likemedel.

Utredaren skall analysera hur nuvarande prissittningssystem bor
férindras samt foresld alternativ till dagens metod f6r prissittning
av likemedel inom férméanssystemet. Utredaren skall i sin analys
och 1 sina forslag utgd ifrin att Likemedelsférminsnimnden skall
faststilla maxpriser pd likemedel inom férméinssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis skall besluta om vilka likemedel
som skall omfattas av hogkostnadsskyddet.

Trots att handelsmarginalen 1 detaljistledet ir 1ig kan det finnas
forutsittningar for fortsatta sinkningar av konsumentpriser. Det ir
av vikt att utredarens forslag medverkar till fortsatt sinkta konsu-
mentpriser pa likemedel.

Om utredaren bedomer att det dr indamélsenligt att redan fore
omregleringen av apoteksmarknaden férindra prissittningsmodellen
av likemedel ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen
av det forsta delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Vid 6versynen av prissittningssystemet skall utredaren dven analy-
sera konsekvenserna av de effekter som forslagen kan ha pd férméns-
systemet och effekterna for berérd industri vad giller forutsittning-
arna att langsiktigt bedriva verksamhet inom forskning, utveckling
och produktion i1 Sverige. Dessutom skall utredaren analysera vilka
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effekter som kan uppstd om prissittningen av likemedel inte lingre
ir enhetlig i landet.

5.6.2 Utbyte av likemedel pd apotek

Om ett likemedel som ingdr 1 likemedelstérmanerna har férskrivits
och det pd det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbyt-
bara sidana likemedel skall, med vissa undantag, likemedlet bytas
ut mot det billigaste tillgingliga likemedlet.

Systemet med utbyte av likemedel pd apotek, s.k. generisk sub-
stitution, har ekonomiskt sett varit framgingsrikt. Tillsammans med
andra dtgirder har det medfort att kostnaderna for likemedelsfor-
ménerna har bromsats upp under flera dr, vilket har varit tll gagn
for sdvil konsumenter som det allminna.

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur de positiva
effekterna av generisk substitution och en hég patientsikerhet kan
bibehillas pd en omreglerad marknad. Utredaren skall dven limna
torslag pd hur uppféljningen av utbyte av likemedel eller motsva-
rande nytt system kan organiseras och genomféras.

5.7 Distribution av ldkemedel

5.7.1 Distribution av likemedel till detaljhandeln

Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av den som fitt
Likemedelsverkets tillstdnd. Ett partihandelstillstdnd fir dterkallas
om nigon av de visentliga férutsittningarna f6r meddelande av
tillstdnd inte lingre uppfylls eller om nigot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte foljs.

Det finns 1 dag tvd stora partihandlare for likemedel 1 Sverige,
Tamro AB och Kronans Droghandel AB. Dirutéver finns det ca 250
ytterligare aktérer som har partihandelstillstdnd. Partihandlarna
Tamro AB och Kronans Droghandel AB tillimpar 1 dag en s.k.
enkanalsdistribution. Med detta menas att en likemedelstillverkare
begrinsar respektive produkts distribution till en och samma parti-
handlare. Partihandeln konkurrerar direfter sinsemellan om distri-
butionsuppdrag for tillverkarens rikning, men konkurrerar inte om
forsiljningen till apotek eftersom varje likemedel endast har en
partihandlare. De affirsmissiga relationerna mellan likemedelstill-
verkarna och likemedelsdistributérerna Tamro AB och Kronans
Droghandel AB regleras i exklusiva distributionsavtal. Konkurrens-
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verket har beslutat att till och med den 31 december 2006 undanta
denna affirskonstruktion frn férbudet mot konkurrensbegrinsan-
de samarbete. Genom en indring i konkurrenslagen (1993:20) kan
Konkurrensverket fr.o.m. 2007 inte lingre préva om avtal eller sam-
arbeten uppfyller forutsittningarna f6r sddant undantag. Mojligheten
att f ett individuellt undantag har ersatts av ett generellt undantag.
Detta innebir att avtalen ir undantagna frin férbudet om féretagen
kan visa att de uppfyller de villkor fé6r undantag som finns 1 8 §
konkurrenslagen.

Forutsittningarna for att uppritthdlla enkanalsdistributionen
kommer sannolikt att indras nir det blir mojligt f6r andra aktorer
att konkurrera med Apoteket AB. Det ir dven mojligt att forslagen
kommer att innebira att nya aktérer kommer att etableras i parti-
handelsledet. Mycket talar dirfér for att enkanalsdistributionen inte
kommer att uppritthdllas efter det att férsiljningen dven sker vid
nya och konkurrerande forsiljningsstillen.

Utredaren skall 6verviga om nya krav bor stillas pd partihandlar-
na sd att en siker och god likemedelsférsérjning garanteras.

5.7.2  Distribution av likemedel och prévningslikemedel till
slutenvdrden

Enligt 5 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med likemedel, i friga om f6rsiljning till en sjukvards-
huvudman, till ett sjukhus for vilket finns ett virdavtal med en
sjukvirdshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket ersittning for
sjukhusvird limnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin
forsikring, bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med
likemedel. Detsamma giller for forsiljning av vacciner och serum
till andra sjukvardsinrittningar eller till likare eller veterinirer.

Likemedelsforsorjningen regleras emellertid dven 1 Kungl. Maj:ts
kungérelse (1970:738) om likemedelsférsorjningen vid sjukvirds-
inrittningarna, dir det bl.a. stadgas att sjukhusapotek drivs av sjuk-
virdsinrittningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB. Kungorelsen (som ir att
likstilla med en férordning) har tolkats som att Apoteket AB dven
har monopol pd detta omride. Utredaren skall limna forslag som
mojliggér for andra in Apoteket AB att distribuera godkinda
likemedel och prévningslikemedel till slutenvirden.
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Utredaren skall dven éverviga hur andra in Apoteket AB skall 3
mojlighet att driva sjukhusapotek och limna férslag som méjliggor
detta. Sjukhusapoteken utfér i dag ett flertal arbetsuppgifter, t.ex.
tillverkning av likemedel och inspektion av likemedelstérrdd. Utre-
daren skall ta stillning till vilka tjinster ett sjukhusapotek méste/bor
respektive far tillhandahilla. Det ir av stor vikt att en hég patient-
sikerhet bibehills dven i denna verksamhet.

Om utredaren finner att det ir motiverat att limna forslag 1 denna
del, innan utredningen i &vrigt dr klar, stir det denne fritt att nir
som helst komma in med redovisningen.

5.8 Distanshandel med likemedel

Enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir detalj-
handel med likemedel bedrivas endast av staten eller av juridisk per-
son i vilken staten idger ett bestimmande inflytande, dvs. Apoteket
AB. Detaljhandel med likemedel utanfér Apoteket AB:s regi ir
enligt 11 § lagen om handel med likemedel straffbar. Den svenska
regleringen om forsiljning av likemedel till konsument omfattar
bide distanshandel och traditionell handel i butik.

Distans- och hemférsiljningslagen (2005:59) innehéller bestimmel-
ser om konsumentskydd vid distansavtal om bl.a. varor. Vid distans-
avtal triffas inte konsumenten och niringsidkaren personligen nir
avtalet sluts. Kommunikationen sker alltsd uteslutande pd distans.
Nagra exempel pd distansavtal ir kop via Internet, telefonférsiljning,
postorder och TV-shopping.

P4 en omreglerad apoteksmarknad kan det finnas behov av att silja
likemedel pa distans. Distanshandel med likemedel stiller emeller-
tid stora krav pd bl.a. informations och sikerhet.

Utredaren skall analysera och limna forslag pd vilka krav som
bor stillas pd denna distanshandel. Det bér sirskilt uppmirksammas
vilka krav som bor stillas nir det giller distributionsvigar, distribu-
tionssitt, hantering av reklamationer, indragningar av likemedel, IT-
sikerhet, information till konsument samt hur det skall sikerstillas
att narkotiska och andra sirskilda likemedel inte ndr missbrukar-
ledet. Utredaren skall ocksd analysera och ge forslag pd hur tillsynen
skall kunna sikerstillas vid distanshandel med likemedel.
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5.9 Aldersgrins

Det har framkommit uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen 6verdoserat receptfria likemedel sdsom smirtstillande och
laxermedel. T ndgra fall har det lett till svira forgiftningstillstind
och t.o.m. dédsfall. Likemedlen finns att tillgd for alla oavsett &lder
pa lokala apotek och i viss man hos apoteksombud.

Utredaren skall analysera om det bér inféras en forfattningsreg-
lerad ldersgrins vid inkdp av receptfria human- och veterinirmedi-
cinska likemedel. Om utredaren kommer fram till att en dldersgrins
boér finnas skall denne limna férslag som méjliggor detta. T analy-
sen bor en avvigning goras mellan unga minniskors behov av att
fritt kunna kopa t.ex. analgetika utan recept och behovet av skydd
av unga minniskors hilsa. Utredaren skall beakta den reglering som
finns p4 tobaksomridet.

5.10  Behirighetsbevis

En mycket stor del av receptférskrivna likemedel himtas ut av andra
personer in den som receptet ir avsett for, t.ex. anhoriga och hem-
yjanstpersonal. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om foérord-
nande och utlimnande av likemedel m.m. (LVES 1997:10) ir det
obligatoriskt med ID-kontroll i samband med utlimnande av sd
kallade sirskilda likemedel, bland annat narkotiska sidana. Samma
krav finns emellertid inte vid utlimnande av 6vriga likemedel.

Utredaren skall analysera om det bér inféras ett krav pd ndgon
form av identifieringskontroll av och fullmakt f6r dem som himtar
ut forskrivna likemedel 4t andra. Om utredaren finner att sidana
krav bor stillas skall denne limna forfattningstérslag som mojlig-
gor detta.

6 Uppdragets andra del
6.1  Handel med receptfria likemedel pd andra platser in apotek

Utredaren skall som ett andra steg 1 utredningen limna férslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra platser
in apotek. Vid denna handel skall farmacevtisk kompetens inte kri-
vas hos dgare, driftansvarig eller personal vid férsiljningsstillena.
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Att ett likemedel ir receptfritt innebir inte att det ir ofarligt.
Aven receptfria likemedel kan ha mycket kraftfulla effekter och bi-
effekter. Utredaren skall dirfor éverviga och ge forslag pd hur for-
siljningen av dessa varor bér vara utformad.

Utredaren skall 1 denna del analysera relevanta frigestillningar 1
avsnitt fyra och fem och limna nédvindiga forslag avseende bl.a.
tillstdndsgivning alternativt anmilning, tillsyn samt inférande av
ldersgrins. T detta sammanhang bor utredaren ocksi beakta om
det bor inféras krav pd att vissa likemedel skall férvaras bakom
disk och siljas éver disk samt om det bér inforas en begrinsning av
hur stora likemedelsférpackningar som skall {3 siljas pd andra platser
in apotek.

Utredaren skall dven 6verviga om det finns skil att undanta vissa
aktorer frin mojligheten att tillhandahilla receptfria likemedel pd
andra platser dn apotek. De aktorer som sirskilt bér uppmirksammas
ir foretag som tillverkar eller marknadstor likemedel, forskrivare
av likemedel, partihandlare och férsikringsbolag. Det kan dven finnas
skil att gora undantag frin mojligheten att bedriva detaljhandel
med receptfria likemedel nir det giller vissa forsiljningsstillen. Sa-
dana skil skulle exempelvis kunna vara risker med att likemedel siljs
i lokaler dir det ir tillitet att servera spritdrycker, vin och starkél.

Utredaren skall ocks3 analysera och ge f6rslag p& om tillstind till
forsiljning av ett begrinsat utbud av receptfria likemedel bor kopplas
till andra krav, t.ex. att férsiljningsstillet dven bedriver livsmedels-
verksamhet i enlighet med gillande férfattningar.

Utredaren skall ocks3 féresla vilken myndighet som skall ansvara
for forteckningen av de likemedel som skall {4 siljas p4 andra plats-
er in apotek. Utredaren skall dven vid utarbetandet av férslagen 1
denna del beakta betinkandet Detaljhandel med nikotinlikemedel
(SOU 2006:15) och betinkandet Detaljhandel med vixtbaserade
likemedel (SOU 2006:95).

7 Finansiell effekt pd Apoteket AB

Vid en omreglering av detaljhandeln med likemedel kommer Apo-
teket AB:s ekonomiska férutsittningar att férindras. Utredaren
skall analysera och beskriva vilka ekonomiska konsekvenser for-
indringen medfor for bolaget.
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8 Ovriga frigor

Utredaren skall limna férslag till de foérfattningsindringar som ir
nddvindiga.

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig admi-
nistrativ bérda skall beaktas av utredningen.

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges 1
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vike skall
liggas vid att redovisa forslag till finansiering 1 de delar forslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter fér det allminna.

Utredaren skall nir det giller konsekvenser for féretag samrida
med Niringslivets regelnimnd. Utredaren skall 1 sitt arbete sam-
rida iven med bl.a. Likemedelsverket, Likemedelsfé6rminsnimnd-
en, Socialstyrelsen, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Konsumentverket, Statens Jordbruksverk, Konkurrensverket,
Svensk Handel, Likemedelsindustriféreningen samt andra berorda
myndigheter och organisationer.

9 Redovisning av uppdraget

Uppdraget avseende omregleringen av apoteksmarknaden skall
redovisas senast den 31 december 2007. Ett slutbetinkande avseen-
de detaljhandel med receptfria likemedel pd andra platser in apotek
skall redovisas senast den 1 april 2008.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv AR

Tillaggsdirektiv till Utredningen om om- Dir.
reglering av apoteksmarknaden 2008:14

Beslut vid regeringssammantride den 7 februari 2008.

Bakgrund och Sammanfattning av uppdraget

Den 21 december 2006 fick en sirskild utredare i uppdrag att bl.a.
limna férslag som mojliggér for andra dn Apoteket AB att
distribuera godkinda likemedel och provningslikemedel tll den
slutna vdrden samt driva sjukhusapotek (dir. 2006:136). Utredaren
har redovisat sitt uppdrag 1 delbetinkandet = Sjukhusens
likemedelf6rsérjning (SOU 2007:53).

Utredaren har vidare fitt 1 uppdrag att analysera och limna f6r-
slag som mojliggor dven fér andra aktdrer in Apoteket AB att
bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel.
Utredaren har redovisat sitt uppdrag i huvudbetinkandet Om-
reglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4).

Enligt regeringens bemyndigande har utredaren ocks3 fatt i upp-
drag att limna forslag som gor férsiljning av ett begrinsat
sortiment receptfria likemedel mojlig p8 andra platser in pd
apotek. Uppdraget ska 1 denna andra del redovisas senast den
1 april 2008.

Utredningen har antagit namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08)

Utredaren ska, utéver vad som omfattas av redan givna direktiv,
ytterligare analysera vilka effekter ur ett integritetsperspektiv som
kan bli féljden av att fler apoteksaktorer fir tillgdng till de register
som for nirvarande hanteras av Apoteket AB. Utredaren ska vidare
limna forslag som sidkerstiller att den personliga integriteten
skyddas samtidigt som en hog patientsikerhet uppritthills.
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Utredaren ska ocksd overviga hur apotekens interna hantering av
personuppgifter ska regleras och limna foérslag pd hur handeln med
djurlikemedel ska vara reglerad.

Utredaren ska limna de férslag till forfattningsindringar som
krivs.

Utredaren ska redovisa registeruppdraget senast den 14 mars
2008. Forslag pd hur handeln med djurlikemedel ska regleras ska
redovisas senast den 30 april 2008.

Tilliggsuppdraget
Register

Enligt utredarens forslag i huvudbetinkandet av Apoteksmark-
nadsutredningen (SOU 2008:4) ska ett sirskilt bolag, Apotekens
Servicebolag AB, 6verta personuppgiftsansvaret for de olika
register som Apoteket AB har 1 dag. For att alla apoteksaktorer i
framtiden ska f& tillgdng till uppgifterna i olika register bor de
lagras centralt hos en aktdér som ansvarar f6r uppgiftssamlingarna.
Utredarens forslag avseende IT-infrastrukturen innebir att kinsliga
personuppgifter om bl.a. vilka likemedel som har forskrivits for
enskilda individer kommer att hanteras av flera apoteksaktorer. I
syfte att skydda kinsliga personuppgifter efter omregleringen ska
utredaren ytterligare analysera de risker som kan uppkomma vid
hanteringen av uppgifterna och féresld tgirder som motverkar de
risker som analysen pdvisar.

Analysen och forslagen ska samtidigt beakta apoteksaktdrernas
behov av indamailsenliga rutiner vid hantering av de person-
uppgifter som férekommer i registren samt att patientsikerheten
uppritthalls.

Utredaren ska dven 6verviga om en sirskild registerlag for
apoteken och/eller andra férfattningsindringar krivs for att siker-
stilla att den personliga integriteten skyddas.

Djurlikemedel

Uppdraget att limna forslag pd hur handeln med djurlikemedel ska
vara organiserad ingdr 1 utredarens tidigare uppdrag iven om djur-
likemedlen inte nimns specifikt 1 dir. 2006:136. Uppdraget skulle
redovisats senast den 31 december 2007. P& grund av uppdragets
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omfattning och den begrinsade tid som sttt till utredarens for-
fogande bor utredaren 3 forlingd tid for att redovisa detta upp-
drag.

Ovriga frigor

Utredaren ska limna de forfattningsforslag som bedéms vara nod-
vindiga.

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt det som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474).

Utredaren ska samrdda med Datainspektionen, Statens jord-
bruksverk och andra berérda myndigheter och organisationer.

Redovisning av uppdraget

Utredaren ska redovisa uppdraget avseende register senast den
14 mars 2008. Forslag pid hur handeln med djurlikemedel ska
regleras ska redovisas senast den 30 april 2008.

(Socialdepartementet)
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