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Till statsradet Ylva Johansson

Regeringen beslutade den 29 september 2005 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att analysera om detaljhandel till konsument
med receptfria likemedel innehdllande nikotin (receptfria nikotin-
likemedel) skall {4 bedrivas av andra in Apoteket AB.

Som sirskild utredare férordnades landstingsrddet Anders Lonnberg
fr.o.m. den 29 september 2005.

Hovrittsassessorerna Ulrika Ohlsson och Helena Nilsson ir
forordnade som sekreterare i utredningen, Ulrika Ohlsson sedan
den 10 oktober 2005 och Helena Nilsson sedan den 1 januari 2006.

Regeringen har for avsikt att 1 februari 2006 genom tilliggs-
direktiv ge utredningen i uppdrag att géra en mer omfattande ut-
redning om regleringen av detaljhandel med likemedel.

Utredningen, som har antagit namnet Utredningen om detalj-
handel med nikotinlikemedel (S 2005:07), éverlimnar hirmed sitt
delbetinkande Detaljhandel med nikotinlikemedel (SOU 2006:15).
Hirigenom ir utredningens arbete i enlighet med de ursprungliga
direktiven avslutat. Utredningens arbete kommer att fortsitta i
enlighet med tilliggsdirektiven.

Stockholm 1 februari 2006
Anders Lonnberg

/Ulrika Oblsson
Helena Nilsson
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Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd
International Classification of Diseases

Institutet for hilso- och sjukviardsekonomi
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningen skall enligt sina direktiv analysera om detaljhandel till
konsument med receptfria likemedel innehillande nikotin (recept-
fria nikotinlikemedel) skall {3 bedrivas av andra dn Apoteket AB.
Om utredningen finner att si bor ske, skall férslag limnas pd hur
verksamheten bér vara reglerad.

Enligt direktiven skall utredningen limna férslag pd vilken myndig-
het som niringsidkare skall vinda sig till om de har {6r avsikt att silja
eller pd annat sitt tillhandahilla receptfria nikotinlikemedel. Ut-
redningen skall limna f6rslag pd om ett anmilnings- eller tillstdnds-
system bor viljas och hur en sidan verksamhet skall finansieras.
Utredningen skall ocksd beakta om det finns skil att undanta vissa
forsiljningsstillen frin mojligheten att tillhandahilla nikotinlike-
medel.

Utredningen skall féresld limplig tillsynsmyndighet och hur
finansiering av tillsynsverksamheten skall ske. Det skall analyseras
om det finns mojlighet att samordna olika myndigheters tillsyns-
insatser och i s fall hur detta kan genomféras. Utredningen skall
dven analysera om det bor inforas krav pd att niringsidkare utdvar
egentillsyn dver férsiljningen och utformar egentillsynsprogram.

Utredningen har genom direktiven att i sitt férslag utgd ifrdn att
receptfria nikotinlikemedel inte fir siljas eller pd annat sitt limnas
ut 1 niringsverksamhet till personer som inte har fyllt 18 &r. P4 detta
omrédde skall utredningen 6verviga om en reglering liknande den 1
tobakslagen (1993:581) bor inféras nir det giller forsiljning av
receptfria nikotinlikemedel. I den lagen stadgas bl.a. att den som
limnar ut tobaksvaror skall foérvissa sig om att mottagaren har
uppndtt 18 &r och att sidana varor skall tillhandahillas p4 ett sddant
sitt att det gdr att kontrollera mottagarens 3lder.

Enligt direktiven skall utredningen analysera om det bor inforas be-
grinsningar 1 forpackningsstorlek och férsiljningsvolym av nikotin-
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likemedel nir andra in Apoteket AB salufér preparaten. Utred-
ningen skall ocks3 analysera om det finns behov av en person som
vid varje forsiljningsstille ansvarar for forsiljningen av receptfria
nikotinlikemedel och vilka rutiner som skall gilla vid t.ex. hante-
ring av reklamationer och indragning av likemedel. Utredningen
skall vidare analysera om det bér finnas begrinsningar i den in-
formation om likemedlet som fir limnas till kunderna vid fér-
siljningsstillena och vilka krav som i évrigt bor stillas 1 friga om
lokaler, utrustning och personal. Utredningen skall ocksd ge forslag
pa hur statistikuppgifter om forsiljning skall organiseras.

Utredningens férslag

For nirvarande bedrivs detaljhandel med likemedel till konsument
endast av Apoteket AB som genom ett avtal med staten har ensam-
ritt att bedriva sddan handel. Enligt utredningens férslag skall
Apoteket AB inte lingre ha ensamritt nir det giller detaljhandel
med receptfria nikotinlikemedel till konsument och iven andra
niringsidkare skall alltsd {3 bedriva denna typ av handel. Forind-
ringen skall genomfdéras genom att det inférs ett undantag till
ensamritten i lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
Syftet med en sidan avreglering ir att oka tillgingligheten av recept-
fria nikotinlikemedel och dirigenom fi fler rékare att anvinda
sddana produkter i samband med rékavvinjning. Syftet dr ocks3 att
en sddan okad tillginglighet skall bidra till att stirka det hilso-
frimjande arbetet mot tobak 1 Sverige.

De nikotinlikemedel som ir godkinda for forsiljning i Sverige dr
avsedda att anvindas i samband med att man vill sluta réka eller
reducera sin rokning. De ir inte godkinda f6r foérsiljning for be-
handling av den som vill sluta snusa. Utredningens forslag tar dirfor
sikte pd vad som giller betriffande receptfria nikotinlikemedel nir
de anvinds 1 samband med rékavvinjning eller rokreducering.

Det finns inte skil att undanta vissa férsiljningsstillen frin mojlig-
heten att tillhandahilla receptfria nikotinlikemedel. Det ir enligt
utredningens mening onskvirt att detaljhandel med sddana like-
medel under kontrollerade former kan ske pd olika typer av platser,
t.ex. dir tobak siljs och i lokaler som har serveringstillstind.

Utredningen foresldr att Likemedelsverket skall ha tillsyn éver den
detaljhandel med nikotinlikemedel som bedrivs av andra niringsidkare
in Apoteket AB. Genom en dndring i lagen (1998:531) om yrkesverk-
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samhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde skall den personal som
kommer att silja receptfria nikotinlikemedel pd de férsiljnings-
stillen som bedrivs av andra niringsidkare in Apoteket AB inte
falla in under Socialstyrelsens tillsyn. Eftersom forslaget inte inne-
bir att ndgon ny myndighet ges tillsynsansvar pd omridet saknas
det skil att limna forslag pd hur myndigheternas tillsynsinsatser
bér samordnas.

Utredningen foresldr att andra niringsidkare in Apoteket AB
skall f4 bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel endast
om niringsidkaren fitt Likemedelsverkets tillstdnd. Ett system med
tillstdndsplikt boér viljas for att uppfylla kraven pd en hog patient-
sikerhet, en siker anvindning av likemedel och effektiv tillsyn. Till-
stindskravet skall inte gilla for Apoteket AB som har ritt att silja
likemedel med st6d av 4 § lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. och sitt avtal med staten. Ett tillstdnd skall kunna &ter-
kallas under samma férutsittningar som tillstind till partihandel med
likemedel, dvs. om nigon av de visentliga forutsittningar som
foreldg nir tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om
nigot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet
inte f6ljs. Ett beslut om eller terkallelse av tillstdnd skall f& 6ver-
klagas hos allmin férvaltningsdomstol. Den som bedriver detalj-
handel med nikotinlikemedel utan att ha tillstdnd eller innehar
sddana likemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem skall
kunna démas till boter eller fingelse 1 hogst ett dr. Likemedel som
varit féoremal f6r sidant brott eller dess virde samt utbyte av sddant
brott skall kunna férklaras forverkat.

Tillsynsverksamheten féreslds bli finansierad genom att ansok-
nings- och drsavgift tas ut av den anséker om tillstdnd respektive
bedriver detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel. Ansok-
ningsavgiften dr avsedd att ticka kostnaderna f6r administration 1
samband med ansékningsforfarandet. Arsavgiften skall ticka
kostnader f6r den kontroll och tillsyn som Likemedelsverket skall
utféra. Regeringen skall besluta om avgifternas storlek och fir
meddela ytterligare foreskrifter f6r sidana avgifter. Efter bemyn-
digande av regeringen skall Likemedelsverket f8 meddela sidana
ytterligare féreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Utredningen foéresldr att det skall inféras krav pd att nirings-
idkare skall utéva egentillsyn 6ver forsiljningen av nikotinlike-
medel och utforma egentillsynsprogram. Avsikten med ett sidant
system ir dels att underlitta och effektivisera myndighetstillsynen,
dels att ge niringsidkaren hjilp med att kvalitetssikra forsiljnings-
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verksamheten. Niringsidkaren skall ha tillgdng till en farmacevt, en
legitimerad apotekare eller legitimerad receptarie, som ir ansvarig
for egentillsynen. Den ansvarige farmacevten skall se till att egentill-
synen fungerar pd det forsiljningsstille som farmacevten ansvarar
for och utforma egentlllsynsprogram for verksamheten. Det finns
vid en sidan l6sning inte behov av att det dessutom utses en person
pa forsiljningsstillet som skall ansvara f6r f6rsiljningen och rutiner 1
samband med den.

Likemedelsverket har mojlighet att meddela de féreligganden
och férbud som behévs for att egentillsynen skall fungera vid de
forsiljningsstillen dir det siljs receptfria nikotinlikemedel. Like-
medelsverket har vid misskotsamhet ocksd mojlighet att dterkalla
tillstindet att bedriva sidan detaljhandel. Om den ansvarige farma-
cevten misskoter sitt uppdrag kan det i férlingningen leda till att
vederborandes legitimation &terkallas.

Utredningen foresldr att det skall vara férbjudet att i detaljhandel
utanfér Apoteket AB silja eller tillhandahilla receptfria nikotin-
likemedel till den som inte har fyllt 18 &r. Skilet till f6rbudet dr att
sddana likemedel inte utan likares ordination skall anvindas av
personer under 18 4r. Forsiljning till dessa personer bor dirfor ske
endast vid apoteken dir det finns personer med farmacevtisk kom-
petens nirvarande. Den som i strid med férbudet siljer eller till-
handahller nikotinlikemedel till den som inte har fyllt 18 &r skall
kunna démas till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader. Till samma
straff skall den kunna démas som limnar ut nikotinlikemedel nir
det finns sirskild anledning att anta att nikotinlikemedlet ir avsett
att limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 &r. Bestimmelserna
om 18-3rsgrins liknar i huvudsak de som giller vid detaljhandel
med tobak. Nikotinlikemedel som varit féremal f6r brott enligt de
foreslagna bestimmelserna om 18-8rsgrins bér kunna bli foremal
for forverkande 1 enlighet med den bestimmelse om férverkande
som finns i lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Utredningen gér den bedémningen att det inte finns skil att in-
fora begrinsningar i forpackningsstorlek och férsiljningsvolym nir
andra in Apoteket AB salufér nikotinlikemedel. Sidana begrins-
ningar kan motverka syftet med att uppnd en 6kad tillginglighet av
preparaten, t.ex. kan konsumenten tvingas att forhillandevis ofta
gora nya inkép av nikotinlikemedel for att fullfélja en behandling
for rokavvinjning. Att inféra sddana begrinsningar till frimjande
av patientsikerheten skulle ge en begrinsad effekt eftersom pro-
dukter i storre férpackningar kan kdpas vid apoteken. Enligt utred-
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ningens mening boér det vara kundernas efterfrigan som dr avgéran-
de for vilka férpackningsstorlekar som skall finnas pd marknaden.

Bestimmelser om vilka krav som bor stillas i friga om lokaler,
utrustning och personal i verksamhet dir det bedrivs detaljhandel
med nikotinlikemedel till konsument bér regleras genom fére-
skrifter frin Likemedelsverket. Bland annat bér det genom sidana
foreskrifter regleras hur nikotinlikemedel skall f6rvaras och expo-
neras pi forsiljningsstillena. Detsamma giller vilken utbildning
personalen kan vara i behov av, vilken information om likemedlet
personalen fir limna till kunden samt vilka krav p rutiner som
skall gilla vid t.ex. hantering av reklamationer och indragning av
likemedel. Det saknas anledning att hir ta stillning till frigan om
marknadsféring av nikotinlikemedel.

Utredningen foresldr att de niringsidkare som fir tillstind att
bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel skall redovisa sin for-
siljning av dessa till Likemedelsverket. Syftet med redovisningen ir
att f en komplett bild av likemedelsférsiljningen i landet genom
att uppgifterna kan anvindas for bl.a. statistikindamal.

Utredningen féresldr att Apoteket AB inte lingre skall ha en
skyldighet att till konsument tillhandahdlla samtliga godkinda
receptfria nikotinlikemedel. Tillhandahillandeskyldigheten skall i
stillet innebira en skyldighet att tillhandahilla receptfria likemedel
med substansen nikotin med minst en produkt per beredningsform
och styrka. Apoteket AB skall utifrin de kraven fritt kunna vilja
vilket sortiment av receptfria nikotinlikemedel som bolaget skall
silja, frin vilka leverantorer varorna skall képas in och hur lager-
hillningen av dessa likemedel skall organiseras. Apoteket AB skall
dock vid efterfrigan frdn kund och till det pris Apoteket AB be-
stimmer, ha en skyldighet att képa in en vara som inte ingdr i
sortimentet.

Apoteket AB:s skyldighet att ha en enhetlig prissittning 6ver
hela landet skall bibehdllas nir det giller receptfria nikotinlike-
medel. T dvrigt skall prissittningen av receptfria nikotinlikemedel
inte vara reglerad. Receptfria nikotinlikemedel skall inte distribu-
eras genom enkanalsystemet.

Forslagen bor for Apoteket AB medféra en intiktsminskning
om maximalt 32 miljoner kr per ar. En f6rsimring av bolagets resultat
mdste accepteras vid en avreglering. Den utdkade tillstdnds- och
tillsynsverksamhet som uppkommer fér Likemedelsverket bor
finansieras genom att de som ansdker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel 3&liggs att betala
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anséknings- och &rsavgift. I vrigt bedéms forslagen inte féranleda
okade kostnader fér staten.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till

lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med

lakemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1996:1152) om handel

med likemedel m.m.

dels att 9—11 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det skall inforas fyra nya paragrafer, 5a,5b, 8 aoch 11 a§§,
samt nirmast fore 8 a § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5af

Detaljhandel med receptfria
likemedel, som endast avser for-
silining till konsument, fir be-
drivas av den som fdtt Like-
medelsverkets tillstind.

Detaljhandel enligt forsta stycket
fdr endast ske med de typer av
receptfria likemedel som reger-
ingen foreskriver. Regeringen fdr
overlata till Likemedelsverket att
besluta om sidana foreskrifter.

50§

Receptfria likemedel fir vid
detalihandel enligt 5 a § inte sdl-
jas eller pd annat sétt limnas ut 1
néringsverksambet till den som
inte har fyllt 18 dr. Den som lim-
nar ut sddana likemedel skall for-
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vissa sig om att mottagaren har
uppndtt ndmnda dlder.

Om det finns sirskild anled-
ning att anta att ett likemedel dr
avsett att limnas dver till ndgon
som inte har fyllt 18 dr far like-
medlet inte limnas ut.

Pd platser dér detaljbandel en-
ligt 5a § sker skall det finnas en
tydlig och klart synbar skylt med
information om forbudet mot att
silja eller limna ut receptfria like-
medel till den som inte har fyllt
18 ar.

Egentillsyn

8ay§

Den som bar tillstind att be-
driva detaljhandel enligt 5a §
skall utova sirskild tillsyn (egen-
tillsyn) over forsiliningen eller
tillhandabdllandet  av  varorna
och tillimpa ett for verksambeten
lampligt egentillsynsprogram.

Det dligger den som har till-
stand enligt 5 a § att till sitr for-
fogande ha ndgon som enligt
3kap. 2§ lagen (1998:531) om
yrkesverksambet pd  hélso- och
sjukvdrdens omrdde har legitima-
tion som apotekare eller recep-
tarie, som fortlopande ansvarar
for egentillsynen.



SOU 2006:15

Beslut av Likemedelsverket
som avses 13 § skall fattas inom
den tid som regeringen fore-
skriver.

Ett tillstdnd enligt 3§ fir
dterkallas om nigon av de
visentliga férutsittningar som
foreldg nir tillstdindet meddela-
des inte lingre foreligger eller
om nigot krav som ir av sir-
skild betydelse fér kvalitet och
sikerhet inte f6ljs.

Den som ansdker om till-
stdnd enligt 3 § skall betala an-
soknings- och arsavgift.

Forfattningsforslag
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Beslut av Likemedelsverket
som avses i 3 eller 5 a § skall
fattas inom den tid som reger-
ingen foreskriver.

Ett tillstdnd enligt 3 eller 5a §
far 3terkallas om nigon av de
visentliga férutsittningar som
foreldg nir tillstdindet meddela-
des inte lingre foreligger eller
om nigot krav som ir av sir-
skild betydelse fér kvalitet och
sikerhet inte f6ljs.

10§

Den som ansdker om till-
stand enligt 3 eller 5 a § skall be-
tala ansoknings- och drsavgift.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 eller 5 §

skall betala drsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela

ytterligare féreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av
regeringen fir Likemedelsverket meddela sidana ytterligare fore-
skrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

11§

Den som med uppsit eller av
oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller
5§ eller innehar likemedel 1i
uppenbart syfte att olovligen
silja dem doéms till boter eller
fingelse 1 hogst ett &r, om
girningen inte ir belagd med
straff enligt brottsbalken.

Den som med uppsit eller av
oaktsamhet bryter mot 3, 4, 5
eller 5a § eller innehar likeme-
del i uppenbart syfte att olov-
ligen silja dem doéms till boter
eller fingelse i hogst ett ir, om
girningen inte ir belagd med
straff enligt brottsbalken.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Om en uppsitlig girning som avses i forsta stycket har begdtts
yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit
av sirskilt farlig art, déms till fingelse 1 hogst tva &r.
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11a$§

Den som uppsdtligen eller av
oaktsambet  bryter mot 5b§
forsta eller andra stycket doms till
boter eller fingelse i hogst sex
médnader. Ar girningen att anse
som ringa doms inte till ansvar.

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

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride skall ha féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse

Med hilso- och sjukvirds-
personal enligt denna lag avses

1.den som har legitimation
eller med stéd av 3 kap. 6 § an-
vinder en skyddad yrkestitel for
yrke inom hilso- och sjuk-
varden,

2. personal som ir verksam
vid sjukhus och andra vérdin-
rittningar och som medverkar 1
hilso- och sjukvard av patienter,

3.den som i annat fall vid
hilso- och sjukvdrd av patienter
bitrider en legitimerad yrkes-
utovare,

4. 6vrig personal inom sidan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrif-
ter och personal som idr verksam
inom den sirskilda giftinforma-
tionsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
limnar rid och upplysningar,

5. personal vid larmcentral
som férmedlar hjilp eller limnar
rdd och upplysningar till vird-
sékande,

6. andra grupper av yrkesut-
dvare inom hilso- och sjukvarden
som skall omfattas av lagen enligt

Foreslagen lydelse

Med hilso- och sjukvirds-
personal enligt denna lag avses

1.den som har legitimation
eller med stéd av 3 kap. 6 § an-
vinder en skyddad yrkestitel for
yrke inom hilso- och sjuk-
varden,

2. personal som ir verksam
vid sjukhus och andra vérdin-
rittningar och som medverkar 1
hilso- och sjukvard av patienter,

3.den som i annat fall vid
hilso- och sjukvdrd av patienter
bitrider en legitimerad yrkes-
utovare,

4. 6vrig personal inom sidan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrif-
ter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinforma-
tionsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
limnar rid och upplysningar,

5. personal vid larmcentral
som férmedlar hjilp eller limnar
rdd och upplysningar till vird-
sokande,

6. andra grupper av yrkesut-
dvare inom hilso- och sjukvarden
som skall omfattas av lagen enligt
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foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats
med st6d av denna lag ll-
handahéller tjinster inom yrket
under ett ullfilligt besok 1
Sverige utan att ha svensk legi-
timation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta
stycket 1 och 3 jimstills med
legitimerad yrkesutovare den
som enligt sirskild foreskrift
har motsvarande behérighet.

SOU 2006:15

foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats
med st6d av denna lag ll-
handahiller tjinster inom yrket
under ett ullfilligt besok 1
Sverige utan att ha svensk legi-
timation for yrket.

Vid tillimpningen av forsta
stycket 1 och 3 jimstills med
legitimerad yrkesutovare den
som enligt sirskild foreskrift
har motsvarande behérighet.

Med hilso- och sjukvdrdsperso-
nal avses i forsta stycket 4 inte per-
sonal som dir verksam inom detalj-
handel med likemedel som bedrivs
enligt 5 a § lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2007.

22



1 Inledning

1.1 Betdnkandets disposition

En férkortningslista, en sammanfattning och ett férfattningsforslag
inleder betinkandet. I kapitel 1 redovisas innehillet i utredningens
direktiv (dir. 2005:107) och hur utredningen har bedrivit sitt
arbete. Under kapitel 2 redogors for bestimmelserna i lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m., Apoteket AB:s
ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel till allminheten
och EG-domstolens dom om apoteksmonopolet. T kapitlet ges
ocksd en redogorelse for detaljhandeln med likemedel pd Island
och i Norge och Danmark.

Kapitel 3 dgnas 3t en redogérelse f6r hur minga och vilka som
roker i Sverige, tobaks pdverkan pd hilsan, det nationella folk-
hilsomélet nir det giller minskning av bruket av tobak samt vilka
nikotinlikemedel som finns och vilken effekt dessa har vid rok-
avvinjning. Kapitlet innehdller dven en redogérelse for tobaks-
lagens bestimmelser om férsiljning av tobak m.m.

I kapitel 4 redovisas utredningens 6verviganden och férslag.
Kapitel 5 behandlar de ekonomiska konsekvenserna av utred-
ningens forslag. Kapitel 6 handlar om tidpunkten fér nir utred-
ningens férslag kan trida i kraft. En férfattningskommentar finns
i kapitel 7. Till betinkandet biliggs utredningens direktiv och
tillkinnagivande (2005:630) av avtal mellan staten och Apoteket AB
om bolagets verksamhet.

1.2 Uppdraget

Enligt direktiven ir utredningens uppdrag att analysera om detalj-
handeln med receptfria nikotinlikemedel till konsument bor fi
bedrivas av andra niringsidkare in Apoteket AB. Om utredaren
finner att detaljhandeln med receptfria nikotinlikemedel bor
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férindras skall utredaren limna forslag pd hur verksamheten bér
vara reglerad. En grundliggande utgdngspunkt fér utredningen ir
att beakta EG-rittsliga aspekter. Utredningen skall utgd ifrin att
detaljhandeln med receptfria nikotinlikemedel skall bedrivas pd ett
sddant sitt att likemedlet inte skadar minniskor, egendom eller
miljo samt att likemedlets kvalitet inte férsimras. Likemedels-
forsorjningen skall dessutom bedrivas rationellt och pd ett sidant
sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Enligt direktiven skall en myndighet ha kontroll och insyn i
forsiljningen av receptfria nikotinlikemedel. Den niringsidkare
som har for avsikt att silja eller pd annat sitt limna ut receptfria

nikotinlikemedel skall vinda sig till denna myndighet. Utredningen
skall i denna del

limna forslag pd limplig myndighet,
overviga och limna férslag pd om ett anmilnings- eller till-
stdndssystem dr mest limpligt,
limna forslag pd hur verksamheten skall finansieras,
analysera och ge férslag pd hur systemet fér anmilan eller
tillstdnd bor se ut ur ett patientsikerhetsperspektiv, och

e beakta om det finns skil att undanta vissa forsiljningsstillen
frin mojligheten att tillhandahilla nikotinlikemedel.

I direktiven uttalas att en siker, effektiv och hogkvalitativ like-
medelshantering skall uppritthillas och att det dirfér krivs en
oberoende kontrollinstans med uppgift att utdva tillsyn dver for-
siljningen och tillhandahéllandet av receptfria nikotinlikemedel
frdn andra aktérer an Apoteket AB. Utredningen skall i denna del

o foresld limplig tillsynsmyndighet och finansiering av tillsyns-
verksamheten,

e analysera om det finns mdjlighet att samordna olika myndig-
heters tillsynsinsatser och om sidan méjlighet finns, limna for-
slag p& hur samordningen kan genomféras,

e analysera om det bor inféras krav pd att niringsidkare utdvar
egentillsyn 6ver forsiljningen och utformar limpliga egentill-
synsprogram,

e Dbeakta de krav pd egentillsyn och tillsynsprogram som stills vid
forsiljning av folkél och tobak,

e om utredningen finner att egentillsyn och egentillsynsprogram
bér inféras, limna férslag som gor detta mojligt.
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Utredningen skall i sitt forslag utgd ifr@n att receptfria nikotin-
likemedel inte fir siljas eller pd annat sitt limnas ut i nirings-
verksamhet till personer som inte fyllt 18 &r. Samma &ldersgrins
giller enligt tobakslagen (1993:581) vid forsiljning av tobaksvaror.
Enligt den lagen skall den som limnar ut tobaksvaror férvissa sig
om att mottagaren har fyllt 18 ar. Tobaksvaror skall enligt tobaks-
lagen ocksd tillhandahdllas pd ett sidant sitt att det gir att kon-
trollera mottagarens lder. Utredningen skall verviga om en reg-
lering liknande den i tobakslagen ocksd bor inféras nir det giller
forsiljning av receptfria nikotinlikemedel och i s3 fall limna for-
fattningsférslag som gér detta mojligt.

For att frimja patientsikerheten skall utredningen analysera om
det bér inféras begrinsningar i férpackningsstorlek och férsiljnings-
volym av nikotinlikemedel nir andra niringsidkare in Apoteket AB
salufér preparaten. Det skall 1 detta sammanhang vid den EG-ritts-
liga analysen sirskilt beaktas om sidana begrinsningar kan utgéra
hinder i handeln eller medféra att konkurrensen snedvrids.

I avsikt att forebygga brister i likemedelshanteringen skall utred-
ningen analysera och limna férslag pd om det finns behov av en
person som vid varje forsiljningsstille ansvarar for f6rsiljningen av
receptfria nikotinlikemedel och vilka rutiner som skall gilla vid
exempelvis hantering av reklamationer och indragning av like-
medel. Utredningen skall ocks analysera och limna férslag pd om
det bor finnas begrinsningar 1 den information om likemedlet som
far limnas till kunderna vid férsiljningsstillena och vilka krav som 1
ovrigt bor stillas i friga om lokaler, utrustning och personal.

Utredaren skall dven ge forslag pd hur statistikuppgifter om fér-
siljning skall organiseras.

Direktiven finns 1 sin helhet i bilaga 1.

1.3 Utredningsarbetet

Utredningen har inhimtat underlag fér sitt arbete genom studier av
relevant lagstiftning, lagférarbeten, tidigare lagférslag, rittspraxis
och litteratur. Information har ocksi inhimtats genom utfrig-
ningar och intervjuer med foretridare for Apoteket AB, Like-
medelsverket, Likemedelsférmansnimnden, Likemedelsindustri-
foreningen, Sveriges Farmacevtférbund, Svensk Dagligvaruhandel,
Kronans Droghandel och Tamro AB.
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2 Detaljhandel med lakemedel

2.1 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 likemedelsférsorjning. 1
lagen definieras detaljhandel som férsiljning till den som ir konsu-
ment eller till sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvards-
inrittning eller till den som idr behérig att férordna likemedel. Med
partihandel avses annan férsiljning. Fér all handel med likemedel
giller att den skall bedrivas pd sidant sitt att likemedlen inte
skadar minniskor, egendom eller miljé samt att likemedlens kvali-
tet inte férsimras.

Partihandel med likemedel fir enligt lagens 3 § endast bedrivas
av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd. Ett sddant tillstdnd fir
dterkallas om ndgon av de visentliga forutsittningar som foreldg
nir tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav
som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs.

Enligt lagens 4 § fir detaljhandel med likemedel, i den méin inte
annat anges 1 lagen, bedrivas endast av staten eller en juridisk per-
son 1 vilken staten dger ett bestimmande inflytande. De varor som
omfattas av den bestimmelsen dr sddana varor som omfattas av de
numera upphivda likemedelsférordningen (1962:701) och lagen
(1981:50) med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion.
Detta innebir bl.a. att bestimmelsen i 4 § inte giller 1 friga om s.k.
naturlikemedel och s.k. fria likemedel (sdrsalvor, inandningsoljor,
antiseptiska I3sningar, liniment och dylikt). Det ir regeringen som
bestimmer av vem och pd vilka villkor detaljhandel enligt 4 § far
bedrivas. Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB om att
bolaget med ensamritt skall bedriva denna typ av detaljhandel med

likemedel.
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Enligt lagens 5 § fir detaljhandel med likemedel, avseende for-
siljning till en sjukvdrdshuvudman, till ett sjukhus for vilket finns
ett vardavtal med en sjukvirdshuvudman eller till ett sjukhus vid
vilket ersittning for sjukhusvird limnas enligt 2 kap. 4 § lagen
(1962:381) om allmin f6rsikring, bedrivas av den som har tillstind
till partihandel med likemedel. Detsamma giller f6r f6rsiljning av
vacciner och serum till andra sjukvardsinrittningar eller till likare
eller veterinirer.

Staten och Apoteket AB har ansvar for likemedelsf6érsorjningen
till allminheten och till hilso- och sjukvirden fér minniskor och
djur. Likemedelsforsorjningen skall bedrivas rationellt och pa sddant
sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Det dr Likemedelsverket som har tillsyn éver efterlevnaden av
lagen samt av de féreskrifter och villkor som har meddelats med
stéd av lagen. Vid tillsynen giller bestimmelserna i 24 § like-
medelslagen (1992:859). Enligt den bestimmelsen har Likemedels-
verket ritt att pd begiran f8 de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen och fir meddela féreligganden och férbud
som behovs for att lagen och foreskrifter som meddelats med st6d
av lagen skall efterlevas. Verket har vidare ritt till tilltride till
omriden, lokaler och andra utrymmen, dock inte till bostider. P&
begiran skall den som foérfogar éver varor limna nédvindigt bi-
tride vid sddan undersékning. Fér uttaget prov betalas inte er-
sittning. Beslut om foreliggande eller férbud fir férenas med vite.
Vigras tilltride eller bitride fir Likemedelsverket ocksd foreligga
vite.

Den som ansdker om tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel skall betala anséknings- och &rsavgift. Den som bedriver
detaljhandel med likemedel skall betala &rsavgift. Regeringen be-
slutar om avgifternas storlek och fir meddela ytterligare fore-
skrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela sddana ytterligare féreskrifter om avgif-
ter som inte giller avgifternas storlek.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller
5§ 1 lagen eller innehar likemedel 1 uppenbart syfte att olovligen
silja dem kan ddmas till boter eller fingelse i hogst ett dr, om
girningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa fall
skall inte démas till ansvar. Om en uppsitlig girning har begdtts
yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit
av sirskilt farlig art dr straffskalan fingelse i hogst tvd ar. Like-
medel som varit féremil f6r brott enligt lagen eller dess virde samt
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utbyte av sidant brott skall foérklaras forverkat, om det inte ir
uppenbart oskiligt.

Lagen innehiller dven bestimmelser om éverklagande och méj-
lighet for regeringen eller Likemedelsverket att besluta om ytter-
ligare foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs
hilsa eller miljén.

2.2 Apoteket AB

Apoteket AB inrittades av staten &r 1970, d& under firman Apoteks-
bolaget Aktiebolag, och verksamheten startades den 1 januari 1971.
Dessférinnan dgdes de svenska apoteken av enskilda apotekare som
hade beviljats s.k. apoteksprivilegium. Bolaget har sedan det in-
rittades haft ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel till
allminheten. Apoteket AB har verksamhet vid cirka 900 apotek
runt om i landet. Glesbygden férses dven med likemedel via cirka
1 000 apoteksombud. Med apoteksombud avses ett stille som an-
litas av ett apotek for utlimnande av likemedel till kund. En skrift-
lig 6verenskommelse mellan apoteket och ombudet upprittas for
att sikerstilla dels en siker foérvaring och ett sikert tillhanda-
hillande av likemedel, dels att kundens integritetsskydd bibehalls.
Apoteksombudet har ritt att silja ett begrinsat antal receptfria
likemedel som tillhandahills av apoteket. Sortimentet beslutas av
apotekschefen i samrdd med den lokala sjukvéirden.

Villkoren f6r Apoteket AB:s verksamhet regleras genom ett avtal
med regeringen. Den senast reviderade versionen av avtalet tridde 1
kraft den 24 juni 2005. Enligt avtalet &tar sig Apoteket AB att med
ensamritt bedriva detaljhandel med likemedel enligt 4§ lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.

Enligt avtalet mellan Apoteket AB och staten har Apoteket AB
dtaganden dels inom ramen f6r den s.k. handelsmarginalen, dels
dtaganden 1 6vrigt. I avtalet anges ocksd viss annan verksamhet som
Apoteket AB fir bedriva. Kostnaderna f6r de dtaganden som ligger
inom ramen fér handelsmarginalen skall tickas av den férsiljnings-
marginal Apoteket AB erhiller vid forsiljning av varor som ingr i
likemedelsf6rmanerna. Férsiljningsmarginalen (handelsmarginalen)
utgors av skillnaden mellan ink6pspriset och det pris Apoteket AB
far ta for ett likemedel. Det ir Likemedelsf6rminsnimnden som
beslutar om ett likemedel skall ingd i likemedelsférmanerna, dvs. om
det skall subventioneras av samhillet. Likemedelstérminsnimnden
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beslutar ocksd om den handelsmarginal Apoteket AB har ritt att ta
ut fér varor som ingdr i likemedelsférmanerna. Det ir 1 princip
bara receptbelagda likemedel som kan ingd i f6rmanssystemet.
Receptfria likemedel kan emellertid ocksd under vissa forutsitt-
ningar ingd i systemet. Enligt foreskrifter frin Likemedelsfor-
minsnimnden' kan dock inte receptfria likemedel fér rékavvinj-
ning ingd 1 likemedelsférmanerna. Apoteket AB:s dtaganden i 6v-
rigt skall finansieras pd det sitt som anges i avtalet for varje uppgift.

Inom ramen foér den ersittning Apoteket AB erhiller genom
handelsmarginalen har bolaget i huvudsak foljande uppgifter.
Apoteket AB skall

e ha ett rikstickande system for landets likemedelsférsorjning.
Lokala apotek skall finnas i hela landet. Apoteket AB bor
erbjuda kompletterande kundkanaler som apoteksombud,
elektronisk handel och dylikt parallellt med lokala apotek.
Apoteket AB beslutar om lokalisering av lokala apotek,
kompletterande kundkanaler och tillginglighet 1 6vrigt,

e tillhandahilla likemedel och andra varor som ingdr i like-
medelsférmdnerna. Apoteket AB skall ha den lager- och
leveransberedskap som krivs for att tillgodose allminhetens och
vardens berittigade krav. Apoteket AB skall éver hela landet
leverera alla produkter som ingdr i likemedelsférméanerna,

e tillverka och tillhandah8lla sidana férskrivna likemedel for vilka
godkinnande for férsiljning inte finns, dvs. sddana extempore-
och licenslikemedel som avses 1 16 § lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

e over hela landet tillimpa enhetliga priser pd likemedel vid for-
siljning till allminheten,

e tillhandahélla en kundanpassad och producentoberoende infor-
mation och ridgivning till enskild privatkund och producent-
oberoende basinformation till férskrivare,

o se till att féretagets personal, rutiner, utrustning m.m. uppfyller
de krav som stills frin sikerhetssynpunkt,

o utfora de uppgifter kring likemedelsférménernas praktiska
tillimpning, som naturligen f6ljer av Apoteket AB:s roll i detalj-
handeln med likemedel, forskrivna férbrukningsartiklar och
varor med fédelsekontrollerande syfte,

! LikemedelsfsSrmansnimndens foreskrifter (LFNFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt
lagen (2002:160) om likemedelsféorminer m.m. och Féreskrifter om dndring i dessa fore-
skrifter, LFNFS 2003:4.
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e medverka ull ett sikert och miljdanpassat system for like-
medelsdestruktion avseende allminhetens likemedelsavfall,

e bedriva Giftinformationscentralen,

o tillhandahdlla grundliggande information, uppgifter och stati-
stik till sjukvdrdshuvudminnen och berérda myndigheter,

o fullgéra samma uppgifter som de myndigheter som har ett an-
svar enligt 8 § forordningen (2002:472) om &tgirder for freds-
tida krishantering och hojd beredskap, och

e utfirda intyg avseende inférsel av likemedel klassade som
narkotika.

Apoteket AB har 1 huvudsak féljande dtagande i 6vrigt, dvs. utan-
for ramen for den s.k. handelsmarginalen. Apoteket AB skall

e tillhandahilla sidana varor som, utan att omfattas av like-
medelsférménen, ingdr i ensamritten. Sddana varor prissitts av
Apoteket AB. Priset skall vid férsiljning till allmidnheten vara
enhetligt 6ver hela landet. Varor enligt denna punkt skall i min
av efterfrigan tillhandahillas pd samma sitt och i samma ut-
strickning som giller betriffande produkter som omfattas av
likemedelsférménerna,

o tillhandahdlla férbrukningsartiklar som avses i 19 § lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m., prisnedsatta livs-
medel samt naturlikemedel. Priset skall vid férsiljning till all-
minheten vara enhetligt 6ver hela landet,

o fullgdra uppgifter inom totalférsvarets likemedelsférsorjning,

o tillhandahilla dosdispensering i den utstrickning som sjukvird
och enskild efterfrigar denna dispenseringsform,

o tillhandahilla ett system for delbetalning av varor som omfattas
av likemedelsférmanerna,

e ha ett nationellt ansvar f6r vaccinationsférsorjningen. Apote-
ket AB:s ansvar omfattar bevakning, licensforsiljning samt lager-
hillning av vacciner och vissa antidoter, och

e pi begiran av regeringen eller av regeringen angiven myndighet
producera och erbjuda analyser av statistik éver likemedelsfor-
brukningens art och omfattning avseende likemedel {6r djur.
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Apoteket AB har ocksd méjlighet att bedriva vissa andra verksam-
heter. Apoteket AB fir

bedriva sjukhusapotek hos enskilda sjukvirdshuvudmin,

e producera och erbjuda analyser av statistik dver likemedelsfor-
brukningens art och omfattning,

e ienlighet med sitt avtal med WHO driva WHO Collaborating
Centre for Chemical Reference Substances,

e silja varor och tjinster som naturligen anknyter till bolagets
huvudsakliga verksamhet,

e Dbedriva tillimpad forskning som har tydlig anknytning till
bolagets verksamhet, och

e bedriva egenvirdsrddgivning till allminheten kopplat till for-
siljning av naturlikemedel och andra varor inom hilsoomridet
samt erbjuda hilsofrimjande och sjukdomsférebyggande infor-
mation.

Avtalet mellan staten och Apoteket AB i dess helhet finns bilagt
betinkandet, se bilaga 2.

2.3 EG-domstolens dom om apoteksmonopolet

EG-domstolen meddelade den 31 maj 2005 dom 1 mal C 438/02
(EUT C 182, 23.07.05, s. 2, Celex 62002J0438) som gillde en be-
giran om forhandsavgorande enligt artikel 234 EG som framstillts
av Stockholms tingsritt i ett brottmal dir 8tal vickts mot Krister
Hanner.

I tingsrittens mél hade 8klagaren vickt talan mot Krister Hanner
for brott mot 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. Atalet hade vickts mot Krister Hanner i hans egenskap av
verkstillande direktor i bolaget Bringwell International AB. Enligt
stimningsansékan hade bolaget den 30 maj 2001, i strid med den
svenska ordningen enligt vilken endast Apoteket AB fir bedriva
handel med likemedel, silt nikotintuggummi och nikotinpldster.
Stockholms tingsritt stillde ett antal frigor till EG-domstolen fér
att 8 klarhet 1 om forsiljningsmonopolet strider mot gemenskaps-
ritten.

EG-domstolen konstaterar i sin dom att den affirsverksamhet
som bedrivs av Apoteket AB med ensamritt utgor ett statligt
handelsmonopol i den mening som avses i artikel 31.1 1 EG-fér-
draget. Gemenskapsritten kriver inte att statliga handelsmonopol
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avskaffas utan foreskriver att monopolen skall utformas pi ett
sddant sitt att ingen diskriminering med avseende pd anskaffnings-
och saluféringsvillkor féreligger mellan medlemsstaternas med-
borgare.

Domstolen har tidigare fastslagit att handelsmonopol ir for-
bjudna om de dr utformade pd ett sidant sitt att handeln med varor
frin andra medlemsstater rittsligt eller faktiskt missgynnas i for-
hillande till handeln med inhemska varor.

EG-domstolen fastslar att det avtal av den 20 december 1996
som d& var gillande mellan svenska staten och Apoteket AB inte
innehdller bestimmelser om vare sig en produktplan eller ett sys-
tem fér upphandling, inom vilkas ram tillverkare vars produkter
inte tagits med i sortimentet har ritt att f8 en redogorelse for
skilen till Apoteket AB:s beslut om urval av likemedel. Det fére-
skrivs inte heller ndgon mojlighet att 6verklaga ett sidant beslut till
en oberoende kontrollinstans. EG-domstolen anser att avtalet inte
innebir att all diskriminering ir utesluten. Domstolen fastsldr att
Apoteket AB:s organisation och funktionssitt och nirmare be-
stimt dess system f6r urval av likemedel kan missgynna handeln
med likemedel frn andra medlemsstater i férhéllande till handeln
med svenska likemedel. Enligt EG-domstolens mening ir alltsd
monopolet inte utformat pd ett sddant sitt att all diskriminering av
likemedel frin andra medlemsstater ir utesluten och monopolet
strider alltsd mot artikel 31.1 i férdraget.

Enligt EG-domstolen kan en medlemsstat 8beropa artikel 86.2 i
fordraget for att motivera att ett féretag som har anfértrotts att till-
handahilla tjinster av allmint ekonomiskt intresse beviljas exklusiva
rittigheter som strider mot artikel 31.1. Detta kan géras i den mén
fullgérandet av de sirskilda uppgifter som foretaget har tilldelats
inte kan sikerstillas pd annat sitt 4n genom att dessa rittigheter be-
viljas och under forutsittning att utvecklingen av handeln inte p3-
verkas i en omfattning som strider mot gemenskapens intresse.
Enligt EG-domstolen kan ett sidant férsiljningsmonopol som det
hir ir frigan om inte grundas pd artikel 86.2 1 foérdraget nir det
saknas ett urvalssystem som utesluter all diskriminering av like-
medel med ursprung i andra medlemsstater.

Regeringen har till {6ljd av domen genomfért dndringar 1 avtalet
mellan staten och Apoteket AB. Andringarna stiller bla. krav pd
bolagets sortiment och lagerhillning. Dessutom har en oberoende
kontrollinstans, Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden in-
rittats genom en dndring i forordningen (1994:2048) med instruk-
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tion fér Alkoholsortimentsnimnden. Det nya avtalet mellan staten
och Apoteket AB giller frin och med den 24 juni 2005 och fér-
ordningsindringen tridde i kraft den 15 juli 2005.

I en dom den 5 juli 2005 ogillade Stockholms tingsritt dtalet mot
Krister Hanner. Aklagaren 6verklagade tingsrittens dom till hov-
ritten. I januari 2006 &terkallades 6verklagandet.

2.4 Detaljhandel med lakemedel pa Island och i Norge
och Danmark

2.4.1 Island

Fram till mars 1996 var det endast farmacevter som fick idga och
driva apotek pd Island. Det islindska hilsoministeriet kontrollerade
da etableringen av apotek och tilldelade licenser till dem som skulle
iga eller driva apoteken.

I mars 1996 tridde en ny apotekslag i kraft. Lagen innebar att det
blev mojligt dven for andra dn farmacevter att dga apotek, medan
kravet pd att de som drev apotek skulle vara farmacevter bibehélls.
Genom den nya lagen blev det mgjligt att iga mer dn ett apotek.
Den som vill etablera ett nytt apotek skall limna in en ansékan till
likemedelsmyndigheten och den kommun som berdrs méste ge sitt
godkinnande.

Genom den nya apotekslagen blev prissittningen pi receptfria
likemedel fri. For receptlikemedel reglerar hilsoministeriet apotekens
maximala inkdpspris och det maximala pris som apoteken fir ta ut.
Apoteken har méjlighet att i konkurrens med varandra ge rabatter
till sina kunder.

Den nya apotekslagen resulterade snabbt 1 fler apotek och dessa
integrerades efter hand 1 olika kedjor. Tv4 &r efter att den nya lag-
stiftningen hade inforts hade antalet apotek 6kat med 40 procent.
Okningen av antalet apotek var stérre i Reykjavik (67 procent) 4n i
6vriga omriden pd Island (17 procent). Samtidigt som antalet apotek
okade, s& minskade antalet farmacevter per apotek. Apotekslagens
krav pd att det vid varje apotek skall finnas minst tvd farmacevter
efterlevs inte 1 praktiken.

Bildandet av de olika apotekskedjorna gick snabbt och dr 2001
svarade de tre storsta kedjorna for cirka 85 procent av apoteks-
marknaden. En av kedjorna, Plus-apoteken, omfattar fritt igda
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apotek med ett gemensamt bolag som ansvarar f6r inkép och
marknadsféring.

Ar 2004 var det de tv4 storsta kedjorna, Lyfja och Lyf & Heilsa,
som svarade for 85 procent av antalet apotek. Dessa tvd kedjor har
numera varsin ldgpriskedja och marknaden domineras av fyra varu-
mirken. Plus-apoteken har efterhand minskat i storlek d& apo-
tekare silt sina apotek till kedjorna eller gdtt i konkurs.

Okningen av antalet apotek har under senare &r avtagit. Fort-
farande sker en gradvis omstrukturering pd si sitt att apotek pd
landsbygden ombildas till filialer utan nirvarande farmacevter och
att nya apotek dppnas i Reykjaviks férorter.

Det finns pd Island ingen diskussion om att liberalisera for-
siljningen av receptfria likemedel. En férklaring till detta kan vara
den goda tillgingligheten till apotek.

2.4.2 Norge

I Norge var det tidigare endast farmacevter som fick dga och driva
apotek. Det var de norska myndigheterna som bestimde hur linge
apoteken skulle ha éppet samt var apoteken kunde etableras eller
om de kunde flyttas eller liggas ner.

Ar 1995 genomférdes en rad foriandringar i prissittningen och
regleringen av apotekets marginaler och di inférdes ocksd fri pris-
sittning av receptfria likemedel.

I mars 2001 tridde en ny apotekslag i kraft i Norge. I praktiken
innebar lagen en 6ppning for fri etablering och lokalisering av
apotek. Kravet pd att dgaren till ett apotek skulle vara farmacevt
togs bort. Diremot behélls kravet pd att ansvaret for driften skulle
vara forbehéllet universitetsutbildade farmacevter.

Det krivs fortfarande tillstdnd fér att dga respektive driva apo-
tek. Ett tillstdnd for dgarskap — apotekskoncession — beviljas av
helsedepartementet. Det ir inte tillitet for forskrivare, sjukvards-
foretag och tillverkare av likemedel, samt personer med anknyt-
ning till sddan verksamhet, att dga apotek. Departementet har ocksd
en mojlighet att av konkurrenshinsyn neka ytterligare koncession
till en dgare som redan har mer idn 40 procents marknadsandel.
Kommuner och fylkeskommuner kan 1 sirskilda fall, tex. vid
brister i tillgingligheten, f3 tillstdnd att dga apotek. Departementet
har méjlighet att ange villkor f6r koncessionen, t.ex. krav pd sam-
arbete med den lokala sjukvirden, krav pd oppettider eller farma-
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cevtisk service. Om ett apotek inte uppfyller villkoren eller be-
stimmelserna i apotekslagen kan departementet 3terkalla apoteks-
koncessionen.

Aven tillstdnd for drift av apotek — driftkoncession — ges av
helsedepartementet. Kravet for att {3 ett sddant tillstdnd ir att den
sokande har cand. pharm. examen eller motsvarande och minst tv3
rs farmacevtisk praktik efter examen. Liksom fér apotekskon-
cession kan departementet uppritta sirskilda villkor i samband med
att driftskoncession utfirdas.

Apoteken har en skyldighet att tillhandah8lla samtliga likemedel
som siljs 1 Norge och egenvirdsprodukter som anvinds av like-
medelsanvindare. Apoteken fir lov att silja andra varor som har en
naturlig anknytning till det obligatoriska sortimentet. Genom
foreskrifter kan departementet inskrinka forsiljningen av vissa
varor eller tjinster.

Den nya apotekslagen innebar att flera nya apotek etablerades i
Norge. Under perioden 1 januari 2001-8 mars 2004 tillkom samman-
lagt 128 nya apotek, vilket motsvarar en kning med 32 procent.
Okningen var stérst under ren 2001 och 2002 medan tillvixten i
antalet apotek avtog ir 2003. Under senare &r har ocksi avveck-
lingen av apotek 6kat. I huvudsak har avvecklingen av apotek gillt
apotek som etablerats efter den nya lagens tillkomst.

Nir den nya apotekslagen tritt 1 kraft delades den norska markna-
den mycket snabbt upp mellan tre konkurrerande kedjor. Marknaden
omvandlades frin en uppdelning pa lokala geografiska monopol till en
nationell konkurrens mellan ett fital aktdrer. Ett &r efter reformen
kontrollerade de tre kedjorna 55 procent av marknaden. Koncentra-
tionen har direfter tilltagit. I mars 2004 fanns sammanlagt 525 apotek
1 Norge, varav 30 var offentligt dgda sjukhusapotek och 495 privata
oppenvardsapotek. Av de privata apoteken var 480 apotek, 97 procent,
associerade genom hel- eller deligarskap tll nigon av de tre
dominerande kedjorna. 378 av apoteken, 77 procent, dgdes helt av
kedjorna.

Antalet farmacevter per apotek har minskat i takt med att antalet
apotek okat. Samtidigt har 6ppettiderna forlingts. En stor del av
befolkningen har genom avregleringen fitt en bittre tillginglighet
till apotek och till forsiljningsstillen f6r receptfria likemedel. Den
okade tillgingligheten berér dock inte glesbygden. Butikerna foku-
serar sin forsiljning pd utvalda kinda varumirken och ligger enligt
olika bedémningar ligst 1 pris, f6ljt av apoteken och direfter bensin-
stationer och kiosker med en hégre prisniva.
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Den 1 januari 2003 inférdes det i Norge en mojlighet att silja
receptfria rokavvinjningspreparat utanfér apotek. Den 1 november
2003 blev det iven tilldtet att pa det sittet silja receptfria likemedel
1 form av smirtstillande och febernedsittande, nisdroppar/spray,
syrahimmande mag-tarm likemedel, vitaminer och mineraler samt
naturlikemedel.

Det ir de férsiljningsstillen som har tillstdnd att silja livsmedel
som fir silja receptfria likemedel. Den som vill utféra sddan for-
siljning m3ste ansdka om detta hos Statens legemiddelverk som
skall ge tillstind till f6rsiljningen. Naturlikemedel och rékavvinj-
ningspreparat upp till 2 mg nikotin per dos far siljas utan tillstind.

Bland de 5 300 butiker som i1 maj 2004 hade fitt tillstdnd att silja
receptfria likemedel fanns huvudsakligen livsmedelsbutiker, hilso-
kostbutiker, bensinstationer och stérre kiosker. Forsiljningen
skall, med undantag fér rokavvinjningspreparat och naturlike-
medel, ske &ver disk. Personalen fir inte limna information eller
ridgivning, utan skall hinvisa tll apotek eller likare eller till den
information som finns pd bipacksedeln. Forsiljning fir endast ske
till personer 6ver 18 &r. Det fir inte férekomma reklam och er-
bjudanden som syftar till att 6ka forsiljningen. De butiker som
viljer att silja smirtstillande medel méste tillhandahilla preparat
med de olika verksamma dmnena paracetamol, ibumetin och
fenazon-koffein. Det miste erbjudas paracetamol i styrkor an-
passade fo6r barn. Nisdroppar och nisspray miste kunna erbjudas i
dosering till bide vuxna och barn. Butikerna fir endast silja en
férpackning smirtstillande medel respektive nisspray per dygn och

kund.

2.4.3 Danmark

I Danmark drivs apoteken av apotekare som fitt tillstdnd av
regeringen att driva apotek inom ett visst geografiskt omride.
Regeringens beslut om tillstdnd baseras p& rekommendationer av
Laegemiddelstyrelsen. Ett enskilt apotek kan ha flera f6rsiljnings-
och utlevereringsstillen knutna till sin verksamhet. Férutom filialer,
som 1 princip kan liknas vid apotek, har apoteken mojlighet att
ans6ka hos Laegemiddelstyrelsen om att f 6ppna ett s.k. “apoteks-
udsalg”. En sidan butik siljer egenvirdsprodukter och receptfria
likemedel och kan dessutom limna ut receptlikemedel som expe-
dierats vid det apotek som “udsalget” tillhér. P4 den danska lands-

37



Detaljhandel med lakemedel SOU 2006:15

bygden finns ytterligare férsiljningsenheter som bygger pd att
enskilda livsmedelsbutiker organiserar forsiljningen under pro-
fessionellt ansvar av apotek. I dessa s.k. “handképsudsalg” finns
mojligheter att képa samma receptfria likemedel som i det fria
sortimentet och man kan dessutom himta ut receptlikemedel som
expedierats vid apoteket. Vid ”medicinudleveringssteder” finns
enbart méjligheter att himta ut receptlikemedel.

De danska mélen pd omridet ir att det skall finnas en god till-
ginglighet och att priserna pd likemedel skall vara enhetliga. For
att uppnd dessa mil finns det en omférdelning som innebir att
apotek med stor omsittning betalar en omsittningsavgift som gir
som stdd till apotek med liten omsittning.

Sedan den 1 oktober 2001 kan livsmedelsbutiker m.fl. {3 tillstind
att silja vissa receptfria likemedel under eget ansvar och i kon-
kurrens med apoteken. Tillstdndet ir férknippat med en arlig av-
gift. Det rider fri prissittning och mélsittningen om enhetliga
priser giller inte pd detta omride.

Butikerna fir inte ge kunderna rdd eller tillhandahalla ndgon annan
information dn den som finns pa likemedlens férpackningar. T 3t-
minstone en livsmedelskedja (Fotex) finns ett system dir kunderna
kan ringa upp likemedelsforetag direkt frin butiken f6r att pa detta
sitt {4 ytterligare information om de produkter som butiken er-
bjuder. Rékavvinjningspreparat och smirtstillande likemedel i sma
forpackningar svarar for en stor andel av butikernas totala omsitt-
ning av likemedel.

Beslut om vilka likemedel som kan siljas utanfér apotek fattas
av Laegemiddelstyrelsen. Vid bedémningen tas bl.a. hinsyn till om
produkten kan siljas utan rdgivning och information samt risken
for felanvindning och missbruk. Det finns krav pd att de butiker
som siljer receptfria likemedel méste ha ett visst bassortiment av
olika likemedel, vilket f6r nirvarande bestir av medel vid hosta och
ont i halsen, rékavvinjningspreparat, magsyreneutraliserande medel,
smirtstillande medel samt medel mot dksjuka. Smirtstillande medel
fir enbart siljas i speciella mindre férpackningar (10-pack) och
enbart en férpackning per kund om dagen. For samtliga likemedel
giller att f6rsiljning endast far ske till kunder som 4r minst 15 4r.

I april 2004 hade cirka 1 000 livsmedelsbutiker, kiosker och bensin-
stationer i Danmark tillstdnd att silja receptfria likemedel. Det kan
jimfoéras med att det 1 Danmark vid samma tid fanns 327 apotek
inklusive filialer.
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3 Rdkning och nikotinldkemedel

3.1 Hur manga och vilka som roker i Sverige

Av Socialstyrelsens folkhilsorapport 2005 framgar att 17 procent av
minnen och 18 procent av kvinnorna i Sverige i dldrarna 16-84 ar
rokte dagligen ar 2003. Sedan 4r 1980 har andelen rékare minskat
med 20 procentenheter bland min och med 10 procentenheter bland
kvinnor. Nistan alla som borjat roka har gjort det innan de uppnitt
vuxen 3lder.

Det var betydligt fler ungdomar som rékte i bérjan av 1970-talet
in det 4r nu. Ar 2004 rokte 5 procent av pojkarna och 13 procent
av flickorna i drskurs 9 dagligen eller nistan dagligen.

Allt mindre andel av min i alla 8ldrar roker dagligen. Ar 2002/2003
var andelen min som rokte storst i1 dldersgruppen 45-64 ir
(23 procent) och minst i 8ldersgruppen 16-24 &r (11 procent). Bland
kvinnor minskar andelen dagligrokare under 45 &r, medan andelen i
dldersgruppen 45—64 &r har varit i stort sett oférindrad de senaste
20 4ren. Det ses dessutom en svag tendens till 6kning i 8lders-
gruppen 65-84 r. Aven bland kvinnor fanns den stérsta andelen
som roker dagligen 1 dldersgruppen 45-64 ar (23 procent), medan
den minsta andelen fanns bland kvinnor i 8ldersgruppen 65-84 ar
(12 procent).

Andelen gravida kvinnor som réker har minskat i alla ldrar
sedan 4r 1982. Kvinnor i tidig graviditet roker vanligtvis 1 mindre ut-
strickning dn kvinnor 1 allminhet. Gravida kvinnor i dldern 16-19 &r
roker 1 betydligt storre utstrickning idn jimndriga kvinnor. Ton-
dringar som blir gravida tillhér ofta socialt utsatta grupper och
dessa tondringar réker mer dn tondringar i allminhet. De kvinnor
som ir ildre nir de blir gravida ir ofta vilutbildade och réker i
mindre utstrickning in genomsnittet.

Andelen dagligrokare bland min och kvinnor med barn 1 8ldrarna
0-6 dr dr 1 stort sett densamma som bland dem som inte har barn 1
det 8ldersspannet. Ensamstdende médrar med barn i 8ldrarna 0-17 &r
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ir dagligrokare dubbelt s& ofta som ensamstdende kvinnor utan
barn och som sammanboende kvinnor med eller utan barn i dessa
3ldrar.

Det finns stora skillnader i rékvanor mellan olika sociala grupper.
Skillnaderna tycks inte ha férindrats bland minnen sedan bérjan av
1980-talet. Bland kvinnorna ses en tendens till 6kade skillnader de
senaste ren. Ar 2002/03 var det mer in dubbelt s& vanligt att
arbetare (bide min och kvinnor) var dagligrékare som att tjinste-
min pd mellanniva eller hogre var det.

Det finns ocksd betydande regionala skillnader nir det giller
rokvanor. Ett exempel pd sidana skillnader dr att 22 procent av
minnen i Blekinge rékte dagligen under perioden 1998-2003, medan
motsvarande siffra 1 Dalarna var 12 procent. Under samma period
rokte 27 procent av kvinnorna i Vistmanland dagligen, medan mot-
svarande siffra i Visterbotten var 15 procent.

Andelen personer som réker dagligen varierar kraftigt mellan de
som ir fédda i Sverige och de som ir fodda utrikes. Min som ir
fodda utanfér Sverige ir dagligrokare 1 betydligt stérre utstrick-
ning in inrikes fédda min. Kvinnor som ir f6dda i évriga Norden
och i 6vriga Europa ir oftare dagligrékare in inrikes fédda kvinnor.
Diremot roker kvinnor som ir fédda utanfér Europa 1 betydligt
mindre utstrickning dn kvinnor som dr fédda i Sverige.

3.2 Tobaks paverkan pa héalsan

Bide tobaksberoende och nikotinabstinens klassificeras som sjuk-
domar. T ICD-10, ett internationellt klassifikationssystemen fér
sjukdomar, faller tobaksberoende och nikotinabstinens under rub-
riken Psykiska stérningar och beteendestérningar orsakade av
tobak, sjukdomskod F 17.2 respektive 17.3. Nikotinberoende
klassificeras 1 ICD-10 som en psykisk storning orsakad av att en
kemisk si kallad psykoaktiv substans sitter hjirnans bel6nings-
system ur balans. Detta innebir att man miste tillféra drogen, dvs.
nikotinet, kontinuerligt for att vara i balans och fungera optimalt
privat och i arbetslivet. Uteblir nikotintillférseln uppkommer absti-
nenssymtom bland annat i form av koncentrationssvérigheter och
humérsvingningar. 1 ett internationellt klassifikationssystem for
psykiska stérningar, DSM IV, betecknas nikotinberoende som en
sjukdom som orsakas av en psykoaktiv substans (substans-/drog-
beroende), sjukdomskod F 17.
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Rokning dr i dag den storsta enskilda orsaken till sjukdom, lidan-
de och for tidiga dédsfall 1 vistvirlden och har direkt samband med
ett 40-tal olika sjukdomar. Tobaksrokning ir en av de stora orsaker-
na till skillnaderna i hilsa mellan olika befolkningsgrupper. WHO
beriknar att rokningen globalt orsakar cirka 5 miljoner for tidiga
dédsfall per &r. Drygt hilften av de dédsfall som orsakas av rékning
drabbar personer — i forsta hand min — i medeldldern (35-69 4r)
och dessa forlorar i genomsnitt 22 4r av sitt liv. T Sverige beriknas
drligen omkring 6 400 personer avlida i fortid till f6ljd av sitt tobaks-
bruk och ytterligare drygt 500 personer pd grund av passiv rékning.

Tobaksrokning har konstaterats vara det storsta enskilda fore-
byggbara och behandlingsbara folkhilsoproblemet. Anda sedan
mitten av 1960-talet har sambandet mellan rékning och sjukdom
varit kint och ett mycket stort antal vetenskapliga undersékningar
har publicerats om rékningens skaderisker. Alla som roker skadas
av sin rékning och rékningen har effekt pd i stort sett alla kroppens
organsystem.

Det ir vetenskapligt vil belagt att tobaksrékning innebir en
mangdubblad risk for ett stort antal sjukdomar. Manga sjukdomar
kan ocksd antingen orsakas eller férvirras av rokning. De sjuk-
domar det ror sig om ir bla. cancer i lungor, mage, lever, nisa,
mun, luftstrupe, svalg, bukspottkértel, njurar och urinbldsa samt
blodcancer. Andra sjukdomar det kan réra sig om ir hjirtinfarke,
kirlkramp, slaganfall, benskérhet, kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL), lingvarig luftrérsinflammation, lungtuberkulos, utbukt-
ning pi stora kroppspulsidern, andra sjukdomar i kroppens blod-
kirl, blédning 1 hjirtats hinnor, inflaimmation i tandkéttet, sir i
magen och pd tolvfingertarmen samt Crohns sjukdom. Rékning
kan ocksd oka risken fér vissa former av syn- och hérselned-
sittningar, benskorhet, ryggbesvir, tidigare klimakterium, impo-
tens, minskad fruktsamhet hos bide kvinnor och min, operations-
komplikationer och tandlossning. Rékning ger ocksd simre allmin-
kondition. Det finns en samverkan mellan rékning, stress och
psykisk ohilsa. Hos rokare i tondren dkar risken for 8ngest, panik-
attacker och depression. Rékstopp leder pd sikt till pdvisbart mins-
kad nivi av stress. Aven passiv rokning ir skadlig och leder till 6kad
risk for t.ex. hjirtinfarkt och lungcancer.

90 procent av lungcancerfallen och drygt 20 procent av all hjirt-
och kirlsjukdom beriknas bero pd rékning. Lungcancer ir den van-
ligaste tumdrformen bland min och den femte vanligaste bland
kvinnor 1 Sverige. Lungcancern minskar 1 dag bland min men okar
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bland kvinnor. Fler kvinnor in min beriknas inom de nirmaste
dren do 1 lungcancer, vilket ir ett resultat av att rékning successivt
blev vanligare bland kvinnor under 1950- och 1960-talen.

Rokning under graviditeten gér att barnet f&r mindre syre och
dirfor vixer simre. Nir en gravid kvinna roker okar risken for
missfall och for tidig fédsel, vilket innebir en ¢kad risk f6r déd och
sjuklighet hos barnet och 6kad risk fér plotslig spidbarnsdéd.

3.3 Tobaksrokning och folkhélsa

Riksdagen antog 1 april 2003 regeringens proposition M&l fér folk-
hilsan (prop. 2002/03:35). I propositionen anges som &vergripande
nationellt folkhilsomal att skapa samhilleliga férutsittningar {6r en
god hilsa pa lika villkor f6r hela befolkningen. Sirskilt angeliget ir
att forbittra folkhilsan f6r de grupper av befolkningen som ir mest
utsatta for ohilsa. I propositionen identifieras elva m3lomriden f6r
folkhilsoarbetet.

Ett av dessa omrdden (milomride 11) tar sikte pd att minska
bruket av tobak och alkohol, att f ett samhille fritt frin narkotika
samt att minska skadeverkningarna av 6verdrivet spelande. Reger-
ingen har nir det giller mélet att minska bruket av tobak satt upp
som etappmadl att till 4r 2014 dels halvera antalet ungdomar under
18 &r som bérjar roka eller snusa, dels halvera andelen rékare bland
de grupper som roker mest. Som etappmadl har ocksd lagts fram en
tobaksfri livsstart frdn dr 2014 och att ingen ofrivilligt skall utsittas
for rok 1 sin omgivning.

I mdlomrdde 6 En mer hilsofrimjande hilso- och sjukvard lyfts
rokavvinjning fram som en viktig dtgird f6r en hilsofrimjande
hilso- och sjukvard.

34 Nikotinlakemedel

Enligt 1§ likemedelslagen (1992:859) avses med likemedel varor
som ir avsedda att tillféras minniskor eller djur f6r att f6rebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pd sjukdom eller att
anvindas i likartat syfte. Att varan skall vara avsedd att tillféras
minniskor eller djur innebir att det ir siljarens avsikt med varan
som ir avgdrande fér om det ror sig om ett likemedel och inte
varans objektiva egenskaper. I prop. 2005/06:70 Andringar i like-
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medelslagstiftningen m.m., som &verlimnades till riksdagen den
12 januari 2006, foreslds att likemedel i stillet definieras som varje
substans eller kombination av substanser som tillhandah8lls med
uppgift om att den har egenskaper for att férebygga eller behandla
sjukdom hos minniskor eller djur, eller som kan anvindas p3 eller
tillféras minniskor eller djur i syfte att 3terstilla, korrigera eller
modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos. Avsikten
med forslaget ir att genomféra Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel samt motsvarande direktiv
avseende veterinirmedicinska likemedel. Den f6reslagna dndringen
innebir bl.a. att redan vissa substanser utgér likemedel.

Enligt 5 § likemedelslagen (1992:859) far ett likemedel siljas forst
sedan det godkints for forsiljning eller sedan ett godkinnande,
som har meddelats i en annan medlemsstat i Europeiska unionen,
har erkints hir i landet. Det dr Likemedelsverket som prévar frigor
om godkinnande och erkinnande. Likemedel kan ocksd siljas
sedan de godkints av EG enligt den centraliserade proceduren for
godkinnande av likemedel.

Med nikotinlikemedel avses likemedel som innehéller nikotin.
De nikotinlikemedel som ir godkinda f6r férsiljning i Sverige ir
endast avsedda att anvindas nir man vill sluta réka eller reducera
sin rékning och inte nir man vill sluta snusa. Nikotinlikemedel har
tll syfte att tillféra nikotin pd annat sitt in genom cigaretter.
Avsikten ir att lindra abstinensen medan rékaren koncentrerar sig
pd att bryta vanan. Dessa likemedel skall inte utan likares ordina-
tion anvindas av personer under 18 ir.

De receptfria nikotinlikemedel som finns att kdpa i Sverige ir
pléster, tuggummi, microtab (tablett som skall smilta under tungan),
sugtablett och inhalator. Nikotinlikemedel i form av nisspray finns
ocksd men ir receptbelagt.

Nikotinpldster ger en jimn tillférsel av nikotin vilket minskar
risken for plotsliga abstinensattacker. Diremot kan nikotintill-
forseln vid anvindning av nikotinpldster inte finregleras av an-
vindaren som vid anvindning av andra nikotinlikemedel. Det finns
olika styrkor och varaktighet pd plistren. Nikotintuggummsi bor
tuggas lingsamt och med pauser. Om nikotintuggummit tuggas
som ett vanligt tuggummi frisitts nikotinet f6r snabbt. Nikotin-
tuggummi finns 1 styrkorna 2 mg och 4 mg. Microtab ir en liten
tablett som skall smilta under tungan. Tabletten loser upp sig pd
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20-30 minuter. En tablett innehiller 2 mg nikotin och ger samma
effekt som ett tuggummi med styrkan 2 mg. Sugtabletten ir en
storre tablett som man skall suga pa tills smaken kinns ordentligt
och sedan lita vila en stund mellan kind och tandkétt. Tabletten
ricker i cirka 30 minuter och finns i styrkorna 1 mg eller 2 mg. En
tablett med 1 mg nikotin ger samma effekt som ett tuggummi med
styrkan 2 mg. En inbalator bestdr av ett cigarettliknande munstycke
som laddas med en nikotinplugg. En nikotinplugg ricker till
20 minuters “puffande” och kan i styrka jimforas med ett tuggummi
med styrkan 2 mg. Nir inhalatorn anvinds frigérs en liten mingd
nikotin som tas upp av kroppen via munnens slemhinnor. Inhala-
torn kombinerar vanan att ha ndgot mellan fingrarna och att dra in
nikotin i munnen.

3.5 Nikotinldkemedlens effekt vid rokavvanjning

Statens beredning fér medicinsk utvirdering (SBU) publicerade
dr 1998 rapporten “Metoder foér rokavvinjning” i samarbete med
Folkhilsoinstitutet. Av rapportens sammanfattning och slutsatser,
vilka har redovisats 1 ett sirtryck, framgdr bla. foljande. Veten-
skapliga studier visar timligen 6vertygande pd att en kort och
strukturerad rddgivning ir grunden foér framgingsrik paverkan pd
rokare for att hjilpa dem att sluta roka. Nikotinersittningsmedel
tillhor en av de mest studerade likemedelsterapierna for rékavvinj-
ning. Det finns studier av cirka 24000 rékare som behandlats med
nikotinersittningsmedel. Nikotintillférsel under den forsta tiden
av abstinensen kan tillfredsstilla nikotinbehovet och ékar sannolik-
heten att rokaren klarar sig utan dterfall under de férsta manaderna
d3 risken ir som storst. Resultaten idr likartade vid tillférsel av
nikotin 1 form av tuggummi, plister, nisspray och inhalator. Be-
handling med nikotinersittningsmedel leder till att cirka tio procent
fler rokare blir permanent fria frin sin rékning jimfért med dem
som fitt placebobehandling. En risk for fortsatt beroende finns
dock vid anvindning av nisspray eller tuggummi. Det har inte pa-
visats nigra ogynnsamma hilsoeffekter av lingre tids bruk av niko-
tintuggummi eller plister. Det har inte gjorts nigon systematisk
undersdkning av sddana effekter nir det giller inhalator eller
nisspray. Att nikotinersittning kan inhandlas utan recept leder till
att fler anvinder sidana preparat f6r att sluta roka.
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3.6 Tobakslagens bestammelser om forsaljning av
tobak m.m.

Tobaksvaror fir enligt tobakslagen (1993:581) inte siljas eller pa
annat sitt limnas ut 1 niringsverksamhet till den som inte har fyllt
18 &r. Den som limnar ut tobaksvaror skall férvissa sig om att mot-
tagaren har uppnitt den &ldern. Varan fir inte limnas ut om det
finns sirskild anledning att anta att en tobaksvara ir avsedd att
limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 &r. Den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet bryter mot dessa bestimmelser kan
démas till béter eller fingelse 1 hogst sex ménader.

Dir tobaksvaror siljs skall det finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om férbudet mot att silja eller limna ut
sddana varor till den som inte har fyllt arton 4r. Tobaksvaror som
siljs till konsumenter skall tillhandahéllas p& ett sddant sitt att det
gir att kontrollera mottagarens 8lder. Detta giller dven nir forsilj-
ningen sker genom automat, via postorder eller liknande. Tobaks-
varor som siljs till konsumenter fir inte tillhandahillas i form av
16sa cigaretter eller i férpackningar om firre dn 19 cigaretter.

En niringsidkare som tillhandahiller tobaksvaror fér forsiljning
till konsumenter skall anmila forsiljningen hos den kommun dir
forsiljningen sker. Anmilan skall géras senast nir forsiljningen
paborjas. Niringsidkaren skall utéva sirskild tillsyn (egentillsyn)
over forsiljningen och ansvara fér att det finns ett f6r verksam-
heten limpligt egentillsynsprogram.

Sedan den 1 juni 2005 ir rokning férbjuden i restauranger och pa
andra serveringsstillen, utom nir servering sker utomhus.
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4 Overvaganden och forslag

4.1 Skall detaljhandel med receptfria nikotinlake-
medel fa bedrivas av andra néringsidkare an
Apoteket AB?

Utredningens forslag och bedomning: Genom att det inférs
ett undantag frin Apoteket AB:s ensamritt i lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. skall detaljhandel med recept-
fria nikotinlikemedel till konsument {8 bedrivas dven av andra
niringsidkare in Apoteket AB. Det saknas skil att undanta
ndgon kategori av inrittning frin méjligheten att bedriva sddan
handel. Det krivs dndringar i avtalet mellan staten och Apoteket
AB med anledning av utredningens férslag.

Overviganden och forslag

Ambitionen att minska bruket av tobak ir med hinsyn till toba-
kens allvarliga skadeverkningar en prioriterad uppgift inom folk-
hilsoarbetet i Sverige. Ett led i strivan att minska tobaksbruket ir
att ge de som vill sluta anvinda tobak hjilp med att gora det.

De nikotinlikemedel som ir godkinda for forsiljning 1 Sverige ir
avsedda att anvindas 1 samband med att man vill sluta roka eller
reducera sin rékning. De ir inte godkinda for forsiljning for be-
handling av den som vill sluta snusa. Utredningens forslag tar dir-
for sikte pd vad som giller betriffande receptfria nikotinlikemedel
nir de anvinds i samband med rékavvinjning eller rékreducering.

Det ir genom studier klarlagt att fler rokare blir permanent fria
frin sin rékning om de behandlas med nikotinlikemedel 4n om de
inte behandlas pd detta sitt. Det stir ocksd klart att den om-
stindigheten att nikotinlikemedel kan kopas utan recept gor att
fler anvinder denna typ av likemedel for att sluta roka. Ett sitt att
underlitta f6r minniskor att sluta réka och att {3 fler rokare att
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bérja anvinda receptfria nikotinlikemedel ir att 6ka tillginglig-
heten till sddana produkter, dvs. att géra det littare fér den som vill
sluta roka att kdpa produkterna. En ¢kad tillginglighet kan vara
bide geografisk och tidsmissig, dvs. bide att produkterna ir till-
gingliga pd fler platser dn i dag och att de tillhandahills under ett
storre antal timmar per dygn, frimst pd kvillar och helger. Att ge
andra niringsidkare in Apoteket AB méjlighet att silja sddana pro-
dukter skulle enligt utredningens mening pi dessa sitt 6ka till-
gingligheten, vilket skulle kunna 4 fler rokare att vilja att borja an-
vinda nikotinlikemedel och pd s& sitt kunna bli kvitt sitt nikotin-
beroende. For att stirka det hilsofrimjande arbetet mot tobak och
oka tillgingligheten av nikotinlikemedel foreslir utredningen dir-
for att dven andra niringsidkare in Apoteket AB skall {3 bedriva
detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel till konsumenter.

Enligt utredningens mening finns det inte skil att undanta vissa
forsiljningsstillen frin mojligheten att tillhandahdlla receptfria
nikotinlikemedel. Det har t.ex inte framkommit ndgot som tyder
pa att det skulle foreligga ndgon beaktansvird risk att personer
skulle introduceras 1 ett nikotinberoende om nikotinlikemedel
finns tillgingligt fér férsiljning i lokaler som har serveringstill-
stind. Utredningen ir av den &sikten att det ir 6nskvirt att detal;j-
handel med nikotinlikemedel, for att 6ka tillgingligheten, under
kontrollerade former kan ske vid olika typer av platser. Till exem-
pel bor nikotinlikemedel finnas tillgingliga i samma omfattning
som tobaksprodukter och finnas pd de platser dir tobak siljs.
Konsumenten har di en méojlighet att pa platsen vilja nikotinlike-
medel framfor tobak.

Utredningens forslag innebir att Apoteket AB inte lingre skall
ha ensamritt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotin-
likemedel. Ett sddant férslag bor genomféras genom att det infors
ett undantag frin Apoteket AB:s ensamritt i lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. Regeringen bor triffa éverenskom-
melser med Apoteket AB om de tilligg och indringar i avtalet
mellan staten och Apoteket AB som blir nédvindiga till 6ljd av
utredningens forslag.

For att det skall hillas en hog kvalitet och sikerhet vid detalj-
handeln med nikotinlikemedel bér vissa krav stillas pd sidan handel.
Utredningen limnar i avsnitt 4.2-4.9 forslag pd sddana krav. I
kapitel 4.10-4.12 limnar utredningen férslag 1 frigor som giller
bl.a. Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahilla receptfria nikotin-
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likemedel samt bolagets prissittning och skyldighet att limna rid-
givning angdende dessa produkter.

4.2 Tillsyn och kontroll

Utredningens forslag: Likemedelsverket skall ha tillsyn 6ver
den detaljhandel med nikotinlikemedel som bedrivs av andra
niringsidkare in Apoteket AB. Genom en indring i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pi hilso- och sjukvirdens
omride skall den personal som kommer att vara verksam inom
detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel utanfér apoteken
inte falla in under Socialstyrelsens tillsyn.

Utgangspunkter

Den detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel som 1 dag
bedrivs av Apoteket AB star under tillsyn av Likemedelsverket och
Socialstyrelsen.

Likemedelsverket har tillsyn &ver efterlevnaden av bla. like-
medelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. samt av de foreskrifter och villkor som meddelats
med stéd av de lagarna. Detta innebir att Likemedelsverket har till
uppgift att kontrollera och utéva tillsyn av likemedel och hantering
av likemedel, bl.a. detaljhandel med s&dana varor.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 6 kap. 1§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens
omride under tillsyn av Socialstyrelsen. Med hilso- och sjukvérd
avses enligt 1 kap. 2 § 1 lagen bl.a. verksamhet inom detaljhandel
med likemedel. Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt
1 kap. 4 § forsta punkten den som har legitimation fér yrke inom
hilso- och sjukvirden, t.ex. apotekare och receptarier. Enligt 1 kap.
4§ fjirde punkten avses med hilso- och sjukvirdspersonal dven
ovrig personal inom sidan detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda féreskrifter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinformationsverksamhet vid Apoteket AB
och som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rd och
upplysningar. Enligt férarbeten' skall apotekspersonalen och per-
sonalen vid den sirskilda giftinformationsverksamhet som bedrivs

! Prop. 1993/94:149, Aligganden fér personal inom hilso- och sjukvirden m.m., s. 117.
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av Apoteket AB omfattas av begreppet hilso- och sjukvirds-
personal i de fall deras arbete kan piverka den medicinska siker-
heten f6r ndgon, t.ex. omfattas inte stidpersonal.

Overviaganden och forslag

Att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel innebir
ett sirskilt ansvar att tillse att verksamheten bedrivs 1 enlighet med
den lagstiftning som ir tillimplig pi omridet. Detta innebir bl.a.
att handeln med likemedel skall bedrivas pd sddant sitt att like-
medlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s att
likemedlens kvalitet inte férsimras, 2 § lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m.

I dag utévas myndighetstillsyn 6ver Apoteket AB:s verksamhet
pd aktuellt omrdde. For att uppritthilla en siker likemedelshan-
tering generellt vid detaljhandel med nikotinlikemedel bér dven de
andra aktorer som genom utredningens férslag kan komma i friga
for att bedriva sidan handel falla under myndighets tillsyn och
kontroll. Enligt utredningens mening faller det sig naturligt att
Likemedelsverket blir den myndighet som skall ha till uppgift att
utdva tillsyn &ver de forsiljningsstillen som tillkommer som en
foljd av utredningens forslag.

Férsiljning av nikotinlikemedel kommer vid de tillkommande
forsiljningsstillena att utféras av den personal som redan tjinstgor
pd dessa platser. Personalens arbete kommer i1 denna del att vara att
betrakta som verksamhet inom detaljhandel med likemedel och ir
dirmed att bedéma som hilso- och sjukvird i den mening som
avses 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omrdde. Personalen bér med nu gillande bestimmelser 1
den lagen kunna betraktas som hilso- och sjukvirdspersonal och
dirmed falla in under Socialstyrelsens tillsyn enligt lagen.

Enligt utredningens mening ir arbetet med den férsiljning av
receptfria nikotinlikemedel som kommer att utféras utanfoér
apoteken i huvudsak inte av sddan karaktir att den bér falla in under
Socialstyrelsens tillsyn. Arbetet bor till storsta del endast bestd av
att silja varan. I vilken omfattning personalen skall ha méjlighet att
limna information om varan kommer att nirmare regleras genom
foreskrifter frin Likemedelsverket (se avsnitt 4.8). Utredningen
foreslar dirfor att det 1 lagen skall anges att sddan personal inte
skall omfattas av begreppet hilso- och sjukvirdspersonal, vilket
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innebdr att personalen inte heller kommer att falla in under
Socialstyrelsens tillsyn.

Likemedelsverket och Socialstyrelsen utévar redan i dag pd sina
respektive ansvarsomrdden tillsyn 6ver handeln med likemedel.
Utredningens forslag i denna del innebir att Likemedelsverkets
tillsyn nu utvidgas till att omfatta dven andra niringsidkare in
Apoteket AB. Eftersom ft')rslaget inte innebir att nigon ny
myndlghet ges tillsynsansvar pd omridet saknas det enligt utred-
nlngens mening skil att limna férslag till hur myndigheternas till-
synsinsatser bér samordnas.

4.3 Anmalan eller tillstand?

Utredningens f6rslag och bedomning: Andra niringsidkare in
Apoteket AB skall {3 bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel
till konsument endast om niringsidkaren fitt Likemedels-
verkets tillstdnd. Beslut 1 tillstdndsfrigan skall fattas inom den
tid som regeringen foreskriver. Ett tillstdnd till detaljhandel
skall f3 dterkallas om ndgon av de visentliga férutsittningar som
foreldg nir tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om
nigot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet
inte foljs. Beslut om eller dterkallelse av tillstind till detaljhandel
med nikotinlikemedel skall f8 overklagas hos allmin forvalt-
ningsdomstol. Den som bedriver detaljhandel med receptfria
nikotinlikemedel utan att ha tillstdnd eller innehar sidana like-
medel 1 uppenbart syfte att olovligen silja dem skall kunna démas
till boter eller fingelse 1 hogst ett &r, om girningen inte dr belagd
med straff enligt brottsbalken. Likemedel som varit féremadl
for sddant brott skall kunna férverkas. Likemedelsverket skall
genom foreskrifter reglera vad en ansékan om tillstdnd skall
innehilla.

Utgangspunkter

Enligt utredningens direktiv skall den som har fér avsikt att bedriva
detaljhandel med nikotinlikemedel vinda sig till en myndighet. En
sddan kontakt skall ske for att kontroll och insyn skall kunna upp-
ritthdllas. Kontakten med myndigheten skall enligt direktiven ske
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antingen genom en anmilan av verksamheten eller genom en an-
sokan om tillstdnd.

Eftersom det f6r nirvarande endast ir Apoteket AB som fir be-
driva detaljhandel med likemedel till konsumenter finns det 1 lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. inte nigra bestimmel-
ser om krav pd anmilan eller tillstind f6r att f3 bedriva sddan verk-
samhet. For att {4 bedriva partihandel med likemedel krivs emeller-
tid tillstdnd frin Likemedelsverket. Ett sidant tillstind far dterkallas
om ndgon av de visentliga forutsittningar som foéreldg nir till-
stindet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs. Ett
beslut om tillstdnd eller dterkallande av tillstdnd fir 6verklagas hos
allmin férvaltningsdomstol. Den som med uppsat eller av oaktsam-
het bedriver partihandel utan tillstdnd eller innehar likemedel i
uppenbart syfte att olovligen silja dem kan démas till béter eller
fingelse 1 hogst ett &r, om girningen inte ir belagd med straff enligt
brottsbalken. Likemedel som varit féremdl for sddant brott eller
dess virde samt utbyte av sidant brott skall forklaras férverkat om
det inte ir uppenbart oskiligt.

Enligt bestimmelser i likemedelslagen (1992:859) krivs det till-
stdnd frin Likemedelsverket for bla. klinisk likemedelsprévning
och yrkesmissig tillverkning av likemedel. Sddana tillstind far ter-
kallas under samma forutsittningar som tillstdnd till partihandel
med likemedel, dvs. om ndgon av de visentliga férutsittningar som
foreldg nir tillstindet meddelades inte lingre foreligger eller om
nigot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet
inte foljs. Beslut om eller dterkallelse av tillstind far dven i detta fall
dverklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

Vid férsiljning av tobaksvaror finns det enligt 12 ¢ § forsta stycket
tobakslagen (1993:581) en skyldighet f6r den som tillhandahéller
tobaksvaror f6r forsiljning till konsumenter att anmila férsiljning-
en hos den kommun dir férsiljningen sker. Detsamma giller enligt
5 kap. 6 § andra stycket alkohollagen (1994:1738) f6ér den som be-
driver detaljhandel med folksl. Anmilan skall i bida fallen goéras
senast nir forsiljningen pdborjas.

Kommunen har méjlighet att férbjuda den som bedriver detalj-
handel med folksl att fortsitta verksamheten eller meddela en
varning. Ett férbud meddelas f6r en tid av sex manader eller, vid
upprepad eller allvarlig férsummelse, tolv minader frin det att den
som bedriver forsiljningen fitt del av beslutet. Den som siljer
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folkol 1 strid med ett sddant forbud kan démas for olovlig dryckes-
hantering till boter eller fingelse i hogst sex ménader.

Nir det giller f6rsiljning av tobak har kommunen en mgjlighet
att meddela de foreligganden och férbud som behévs for att
tobakslagen (1993:581) eller en foreskrift som har meddelats med
stdd av den lagen skall f6ljas. I beslut om foreliggande och férbud
far kommunen sitta ut vite.

Overviganden och forslag

Likemedelsverket har i dag ansvar fér tillstdndsgivning vid olika
typer av hantering av likemedel. Den kompetens och kunskap som
finns inom verket pd detta omrdde gor enligt utredningens mening
att det framstir som mest dndamadlsenligt och effektivt att verket
ocksd ir den myndighet som skall kontaktas innan detaljhandel
med nikotinlikemedel inleds.

Avgérande for frigan om det skall finnas en skyldighet att an-
mila f6rsiljning av nikotinlikemedel till Likemedelsverket eller om
sddan forsiljning i stillet skall vara tillstdndspliktig bor vara sdvil
kravet pd en hdg patientsikerhet som onskemélet om o6kad till-
ginglighet av nikotinlikemedel. Ett system med anmilningsskyl-
dighet eller tillstdndsgivning skall bidra till en effektiv tillsyn sam-
tidigt som systemet skall framstd som rimligt i férhillande till de
syften som skall tillgodoses.

En fordel med ett krav pd tillstdnd ir att tillsynsmyndigheten
redan innan férsiljningen pdborjas ges tillfille att gora en bedom-
ning av niringsidkarens limplighet att tillhandahilla nikotinlike-
medel. Om det senare av nigon anledning inte lingre finns férut-
sittningar for tillstdnd finns det en méjlighet att dterkalla detta. En
nackdel med ett tillstdndskrav ir att det kriver en stérre, f6rmod-
ligen bide ekonomisk och administrativ, insats frin niringsidka-
rens sida, nigot som kan medféra att niringsidkare viljer att inte
tillhandahélla nikotinlikemedel.

Enligt utredningens mening leder kraven pd en hog patientsiker-
het, en siker anvindning av likemedel och en effektiv tillsyn till att
ett system med tillstdindsgivning bor viljas vid detaljhandel med
nikotinlikemedel till konsument. Utredningen foreslar dirfor att
det skall krivas tillstdnd frin Likemedelsverket for att f& bedriva
sddan handel. Tillstdndskravet skall inte gilla f6r Apoteket AB som
ju har ritt att silja sddana likemedel enligt 4 § lagen (1996:1152)

53



Overvaganden och forslag SOU 2006:15

om handel med likemedel m.m. och avtalet med staten. Vid
bedémning av om tillstdnd skall beviljas eller inte bor det tas stor
hinsyn till om den s6kande kan férvintas félja den lagstiftning och
andra bestimmelser som finns pid omrddet. For att frimja till-
gingligheten av nikotinlikemedel bér systemet innebira en rimlig
administrativ och ekonomisk bérda fér niringsidkaren. Like-
medelsverkets beslut 1 tillstindsfrigan bor liksom f6r partihandels-
tillstdnd fattas inom den tid som regeringen bestimmer. Ett till-
stind till detaljhandel skall f& iterkallas under samma foérutsitt-
ningar som tillstind till partihandel med likemedel, dvs. om nigon
av de visentliga forutsittningar som foéreldg nir tillstdndet med-
delades inte lingre foreligger eller om nigot krav som ir av sirskild
betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs. Beslut om eller
3terkallelse av tillstdnd till detaljhandel med nikotinlikemedel skall
fa 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

Det foreslds vara straffbart att bedriva detaljhandel med nikotin-
likemedel utan att ha tillstdnd eller att inneha sidana likemedel i
uppenbart syfte att olovligen silja dem. En sidan bestimmelse
finns redan sdvitt giller partihandel med likemedel. Den straffskala
som ir tillimplig i det fallet, béter eller fingelse 1 hogst ett &r, bor
gilla ocksd vid 6vertridelser i samband med detaljhandel med
nikotinlikemedel. Den bestimmelse om foérverkande 1 samband
med brott som redan finns i lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. bér omfatta dven de fall av ansvar som rér detalj-
handel med nikotinlikemedel.

Vad en ansokan om tillstdnd skall innehdlla bor limpligen reg-
leras genom foreskrifter frin Likemedelsverket. Av ansékan om
tillstdnd bor enligt utredningen dock framgd att den sékande
forbinder sig att folja gillande bestimmelser pi omridet. Den sok-
ande bor ocksd forsikra att verksamheten kommer att ha tillgdng
till en legitimerad farmacevt som ansvarar fér verksamhetens egen-
tillsyn (se avsnitt 4.5). Namnet pd den ansvarige farmacevten skall
anges 1 ansdkan. Vidare skall den sékande forbinda sig att regel-
bundet rapportera statistikuppgifter om forsiljning till Like-
medelsverket (se avsnitt 4.9).
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4.4 Finansiering av tillsynsverksamheten

Utredningens forslag: Den som ansoker om tillstdnd att be-
driva detaljhandel med nikotinlikemedel till konsument skall
betala anséknings- och arsavgift. Regeringen skall besluta om
avgifternas storlek och fir meddela ytterligare féreskrifter om
sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen skall Like-
medelsverket f& meddela sidana ytterligare féreskrifter om
avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Utgangspunkter

Enligt 10 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. skall
den som ansdker om tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel betala anséknings- och rsavgift. Den som bedriver detalj-
handel med likemedel enligt lagens 4 eller 5 § skall betala &rsavgift.
Detta innebir att Apoteket AB, som bedriver detaljhandel enligt
4§, ir skyldigt att betala &rsavgift for sin verksamhet. Detaljhandel
med likemedel enligt 5§ avser inte férsiljning till konsumenter,
utan tar sikte pd detaljhandel i form av férsiljning till olika typer av
sjukvirdsinrittningar. S3dan detaljhandel fir bedrivas av den som
har tillstdnd till partihandel med likemedel.

Det ir regeringen som beslutar om avgifternas storlek och fir
meddela ytterligare féreskrifter f6r sddana avgifter. Efter bemyndi-
gande av regeringen fir Likemedelsverket enligt 10 § tredje stycket
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. och 3 § sista
stycket férordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m.
meddela sidana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller
avgifternas storlek.

Enligt 3 § tredje stycket férordningen (1996:1290) om handel
med likemedel m.m. uppgdr &rsavgiften fér den som bedriver
detaljhandel med likemedel till 3 125 kr. Likemedelsverket fir, om
det finns synnerliga skil, géra undantag frdn kravet att avgiften
skall betalas nir ansékan ges in. Om det finns sirskilda skil, far
verket betala tillbaka hela eller delar av ansékningsavgiften. Like-
medelsverket fir dven, om det finns synnerliga skil, besluta att &rs-
avgift skall betalas med ligre belopp in vad som framgir av for-
ordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m.
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Overviaganden och forslag

Detaljhandel med nikotinlikemedel till konsumenter bedrivs 1 dag
enbart av Apoteket AB som genom sitt avtal med staten har ensam-
ritt till sddan forsiljning. Enligt utredningens férslag skall detalj-
handel med nikotinlikemedel, férutom av Apoteket AB, ocksd 3
bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstind. Férslaget
innebir alltsi att ett system for tillstdndsférfarande skall inféras 1
denna del.

Utredningen gor den bedémningen att det, pd samma sitt som
giller vid ansékan om tillstdnd till partihandel med likemedel, bor
tas ut en ansdkningsavgift av den som anséker om tillstdnd att be-
driva detaljhandel med nikotinlikemedel. Avgiften bér vara l13g och
vara avsedd att ticka kostnaderna fér administration i samband
med ansokningsférfarandet.

Bedrivande av detaljhandel med likemedel ir redan i dag férenat
med en skyldighet att betala &rsavgift. Denna skyldighet bér enligt
utredningens mening omfatta iven de som med stdd av utredning-
ens forslag kommer att bedriva sidan verksamhet med nikotin-
likemedel. Arsavgiften ir avsedd att ticka kostnaderna for den
kontroll och tillsyn Likemedelsverket skall utféra med stéd av
utredningens forslag.

Utredningen foéresldr siledes att anséknings- och &rsavgift skall
tas ut av den som anséker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
nikotinlikemedel. Liksom fér &vriga avgifter som Likemedels-
verket fir ta ut enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m., skall regeringen besluta om avgifternas storlek. Regeringen
far ocksd meddela ytterligare foreskrifter om sddana avgifter. Efter
bemyndigande av regeringen skall Likemedelsverket {8 meddela si-
dana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas
storlek.

4.5 Egentillsyn och ansvarig farmacevt

Utredningens forslag: Ett krav pd egentillsyn och egentillsyns-
program skall inféras f6r de niringsidkare som bedriver detalj-
handel med receptfria nikotinlikemedel till konsument. Det
skall &ligga den som har tillstdnd att bedriva sddan detaljhandel
att till sitt férfogande ha en legitimerad apotekare eller legitime-
rad receptarie som ansvarar for egentillsynen.
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Utgangspunkter

Forsiljningen av nikotinlikemedel hos andra in Apoteket AB
kommer endast att kunna 6vervakas av Likemedelsverket genom
enstaka kontroller om inte avsevirda resurser tas i ansprik foér
detta. Ett sitt att underlitta verkets tillsyn ir att inféra krav pd att
niringsidkaren sjilv kvalitetssikrar sin verksamhet. Bestimmelser
om sddan kvalitetssikring finns f6r nirvarande bl.a. vid f6rsiljning
av folkol och tobak 1 alkohollagen (1994:1738) respektive tobaks-
lagen (1993:581). Genom bestimmelser i de lagarna liggs nirings-
idkaren att utova s.k. egentillsyn éver forsiljningen och att ansvara
for att det finns ett for verksamheten limpligt egentillsynsprogram.
Syftet med egentillsynsprogrammen ir vid férsiljning av folkol
och tobak att de skall utgéra ett instrument {6r att sikerstilla att de
regler som giller betriffande forsiljningen kommer att f8ljas samt
att forhindra att det uppstr oligenheter i samband med forsilj-
ningen. Avsikten ir att sddana program skall beskriva hur perso-
nalen skall i information om relevanta lagbestimmelser samt vilka
rutiner som skall tillimpas vid forsiljningen, bl.a. hur képarens alder
skall kontrolleras och risken fér langning. I dessa program kan ocksd
anges en forsiljningsansvarig person vars uppgift ir att finnas till
hands vid eventuella problem med férsiljningen. Ansvarig for
upprittandet av egentillsynsprogrammet ir den som siljer varorna.
Férsummelse i friga om egentillsynen eller i friga om utarbetande
av egentillsynsprogram kan utgéra grund for beslut om f6rbud mot
forsiljning av folksl enligt 7 kap. 21 § alkohollagen (1994:1738).
Nir det giller forsiljning av tobak fir kommunen i sin tillsynsverk-
samhet meddela de foreligganden och férbud som behévs for att
lagen eller en féreskrift som meddelats med st6d av lagen skall f6ljas.

Overviganden och forslag

Utredningens avsikt dr att uppnd en siker och effektiv hantering av
nikotinlikemedel vid de inrittningar som enligt utredningens for-
slag kommer att bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel. Ett
inférande av ett system med egenkontroll och egentillsynsprogram
skulle bidra till att underlitta och effektivisera myndighetstill-
synen. Ett sddant system skulle ocksd ge niringsidkaren hjilp med
att pd ett strukturerat sitt sikra kvaliteten betriffande forsilj-
ningen. Enligt utredningens mening bor det dirfér inféras ett krav
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pd egentillsyn och egentillsynsprogram fér de som kommer att
bedriva detaljhandel enligt utredningens férslag. Niringsidkaren
skall vid utévande av denna tillsyn félja gillande bestimmelser for
egentillsynen och iaktta ett upprittat egentillsynsprogram.

For att garantera att hanteringen av nikotinlikemedel sker pd ett
sikert sitt bor forsiljningen pd nigot sitt std under kontroll av en
person med farmacevtisk utbildning. Denna person skall ha legiti-
mation som apotekare eller receptarie och betraktas dirmed som
hilso- och sjukvardspersonal enligt lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

Det skulle dock vara alltfér lingtgiende att kriva att nirings-
idkare stindigt skall ha en sidan person pd plats nir forsiljning
sker. En sddan 16sning skulle vara alltfér ekonomiskt krivande for
niringsidkarna, vilket férmodligen skulle leda till att endast ett fital
av dessa skulle vilja att silja nikotinlikemedel.

En mer rimlig 16sning ir att 3ligga niringsidkaren att ha tillgdng
till en farmacevt som skall ansvara f6r att egentillsynen pd for-
siljningsstillet fungerar och att det finns ett egentillsynsprogram
for verksamheten.

Enligt utredningens mening bér det i farmacevtens ansvar bl.a.
ingd att utforma egentillsynsprogram enligt gillande bestimmelser
om detta. Det bor ocksd dligga farmacevten att vid besdék pi
forsiljningsstillena forvissa sig om att egentillsynen utdvas pd ett
riktigt sitt. Farmacevten bor pd olika sitt vara behjilplig nir det
giller frigor om férsiljning och &vrig hantering av de aktuella
likemedlena. Det finns vid ett krav pd en ansvarig farmacevt inte
behov av att det utses en person pd férsiljningsstillet som ansvarar
for forsiljningen och rutiner i samband med den. Fér butiker som
ingdr i en butikskedja, branschorganisation eller i en medlems-
organisation bor en farmacevt kunna finnas att tillgd genom dessa
sammanslutningar. En ansvarig farmacevt bor dven kunna utses pd
annat sitt, t.ex. pi konsultbasis.

De foreskrifter pA omridet som kommer att krivas fér att skydda
minniskors hilsa fir beslutas av regeringen. Enligt utredningens
mening bor regeringen 1 férordning ta in bestimmelser om vilket
ansvar som skall &vila den ansvariga farmacevten och hur egen-
tillsynen skall utévas av niringsidkaren. Likemedelsverket bér genom
bemyndigande ges méjlighet att besluta om ytterligare foreskrifter
pd omridet.

Om det framkommer att en niringsidkare inte tillimpar sitt
egentillsynsprogram eller pd annat sitt misskoter egentillsynen
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skall farmacevten meddela detta till Likemedelsverket som enligt
8 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. och 24 § likemedelslagen (1992:859) har méjlighet att med-
dela de foreligganden och férbud som bedéms nédvindiga. Om
inte sidana 3tgirder fir avsedd effekt eller om det ror sig om
upprepad misskdtsamhet kan det bli aktuellt f6r Likemedelsverket
att enligt 9§ andra stycket lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. &terkalla tillstdndet att bedriva detaljhandel med
nikotinlikemedel.

De arbetsuppgifter som den ansvariga farmacevten har i det hir
sammanhanget ir enligt utredningens mening en del av verksam-
heten inom den detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel som
kommer att bedrivas utanfér apoteken. Eftersom verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride ir att betrakta som hilso- och
sjukvird kommer farmacevten, som ju skall vara legitimerad apote-
kare eller receptarie, att falla in under Socialstyrelsens tillsyn enligt
nimnda lag. Om farmacevten vid upprepade tillfillen misskoter sitt
uppdrag att ansvara for egentillsynen bér det 1 forlingningen kunna
leda till att vederbérandes legitimation terkallas. Frigor som ror
bl.a. dterkallelse av legitimation prévas av Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd (HSAN). En sidan friga tas upp pd anmilan av
Socialstyrelsen eller pd ansokan av den som saken giller.

4.6 Inforande av aldersgrans

Utredningens forslag: Nikotinlikemedel skall, i detaljhandel
utanfér Apoteket AB, inte {3 siljas eller pd annat sitt tillhanda-
hillas till den som inte har fyllt 18 &r. Den som siljer eller pd
annat sitt tillhandahdller nikotinlikemedel till nigon som inte
har fyllt 18 &r skall kunna démas till boter eller fingelse 1 hogst
sex minader. Detsamma skall gilla fér den som limnar ut
nikotinlikemedel nir det finns sirskild anledning att anta att
nikotinlikemedlet ir avsett att limnas ver till nigon som inte
har fyllt 18 &r. Likemedel som varit féremal fér sddana brott
skall kunna bli férem4l f6r férverkande enligt lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. P4 platser dir detaljhandel med
receptfria nikotinlikemedel sker skall det finnas en tydlig och
klart synbar skylt med information om férbudet mot att silja
eller limna ut sddana likemedel till den som inte har fyllt 18 4r.
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Overviaganden och forslag

Det ir angeliget med hinsyn till patientsikerheten att nikotin-
likemedel anvinds pd ett riktigt sitt. Detta innebir bl.a. att like-
medlet inte utan likares ordination skall anvindas av personer under
18 &r. De férsiljningsstillen som enligt utredningens férslag kommer
att tillhandahélla nikotinlikemedel kommer till stor del inte att ha
tillgdng till farmacevtisk kompetens pd platsen. Enligt utredningens
mening talar den omstindigheten for att nikotinlikemedel p4 dessa
platser endast bor {3 siljas till personer 6ver 18 dr. Det framstir
ocksd som rimligt att det finns samma 3ldersgrins vid inkop av
nikotinlikemedel som vid tobaksvaror. Med hinsyn hirtill féreslir
utredningen att det inte skall vara tilldtet att i niringsverksamhet
silja eller pd annat sitt tillhandahilla nikotinlikemedel till den som
inte har fyllt 18 &r. P4 platser dir detaljhandel med receptfria
nikotinlikemedel sker skall det finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om férbudet mot att silja eller limna ut
sddana likemedel till den som inte har fyllt 18 &r.

Den féreslagna lagstiftningen bor 1 huvudsak likna den som giller
for detaljhandel med tobak. Den som siljer eller pd annat sitt till-
handahéller nikotinlikemedel till nigon som inte har fyllt 18 &r fore-
sls dirfér kunna démas till boter eller fingelse i hogst sex ménader.
Detsamma giller f6r den som limnar ut nikotinlikemedel nir det
finns sirskild anledning att anta att nikotinlikemedlet ir avsett att
limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 &r.

Det finns 1 tobakslagen (1993:581) ingen bestimmelse som tar
sikte pd foérverkande i samband med brott. Diremot finns det i
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. en sidan be-
stimmelse. Den bestimmelsen tar {6r nirvarande sikte pd férverk-
ande vid brottslighet dels i form av handel med likemedel som sker
utan tillstdnd frin Likemedelsverket eller 1 strid med Apoteket AB:s
monopol, dels vid innehav av likemedel 1 uppenbart syfte att olov-
ligen silja.

Den i detta avsnitt foreslagna straffbestimmelsen tar sikte pd
olovlig férsiljning eller utlimnande av nikotinlikemedel nir detta
sker till den som inte har fyllt 18 &r. Enligt utredningens mening
bér nikotinlikemedel dven i sddana fall av olovlig f6rsiljning kunna
bli foremdl for férverkande enligt den bestimmelse som finns i
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
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4.7 Begransning av férpackningsstorlek och
forsaljningsvolymer

Utredningens bedomning: Det saknas skil att inféra begrins-
ningar i férpackningsstorlek och forsiljningsvolym av nikotin-
likemedel nir andra niringsidkare in Apoteket AB salufér
preparaten.

Overviaganden och bedémning

Det finns 1 Norge och Danmark exempel pd begrinsningar i for-
packningsstorlek och férsiljningsvolym nir det giller forsiljning av
receptfria likemedel som sker utanfér apotek. I Norge ir den
receptfria férsiljningen av likemedel begrinsad p3 sd sitt att endast
en forpackning smirtstillande medel respektive nisspray far siljas
per kund och dygn. I Danmark fir smirtstillande medel enbart
siljas 1 speciella mindre f6rpackningar (10-pack) och enbart en for-
packning per kund och dygn.

Utredningen har som ett led i strivan att nd en okad tillging-
lighet av nikotinlikemedel féreslagit att dven andra niringsidkare
in Apoteket AB skall ges mojlighet att silja nikotinlikemedel till
konsumenter. Att endast tillita dessa niringsidkare att silja
nikotinlikemedel i mindre férpackningsstorlekar och till en viss
volym skulle enligt utredningens mening kunna motverka den
okade tillgingligheten. En sidan begrinsning skulle medféra att
konsumenten relativt ofta miste géra nya inkép av nikotinlike-
medel fér att kunna fullfélja en behandling fér rékavvinjning,
vilket skulle férsvidra behandlingen och 6ka risken for aterfall.
Eftersom sidana begrinsningar inte skulle gilla nir Apoteket AB
salufor preparaten bor frimjandet av patientsikerheten bli begrin-
sat, eftersom produkter i stérre férpackningar skulle kunna képas
dir. Det bor 1 det sammanhanget ocksd beaktas att sddana be-
grinsningar torde kunna ge Apoteket AB konkurrensférdelar som
inte dr Onskvirda. Nir det giller foérpackningsstorlekar bor
kundernas efterfrigan bli avgérande for vilka storlekar som skall
finnas pd marknaden. Enligt utredningens mening finns det siledes
inte anledning att féresld begrinsningar 1 férpackningsstorlek och
forsiljningsvolym av nikotinlikemedel.
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4.8 Krav pa personal och férsaljningsstillen

Utredningens bedomning: De krav som bor stillas i friga om
lokaler, utrustning och personal i verksamhet dir det bedrivs
detaljhandel med nikotinlikemedel till konsument, bor regleras
genom foreskrifter frin Likemedelsverket. Genom sddana fére-
skrifter bor bl.a. regleras hur nikotinlikemedel skall f6rvaras och
exponeras pd forsiljningsstillena. Foreskrifterna bor ocksd inne-
hilla bestimmelser om vilken utbildning personalen kan behéva
genomgd, vilken information personalen fir limna om like-
medlet och hur reklamationer och indragningar av receptfria
nikotinlikemedel skall hanteras. Det saknas hir anledning att ta
stillning till frdgan om marknadsféring av nikotinlikemedel.

Utgangspunkter

I 2 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. finns en generell bestimmelse om att handel med likemedel
skall bedrivas pd sidant sitt att likemedlen inte skadar minniskor,
egendom eller milj6é samt s3 att likemedlens kvalitet inte forsimras.
Regeringen har enligt 14 § samma lag getts mojlighet att besluta om
foreskrifter for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon.
Regeringen har enligt samma bestimmelse méjlighet att 6verlata till
Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter, vilket reger-
ingen har gjort genom 5 § férordningen (1996:1290) om handel med
likemedel m.m.

Bestimmelser som reglerar marknadsforing av likemedel finns
bla. i likemedelslagen (1992:859), i marknadsféringslagen
(1995:450) och i radio- och TV-lagen (1996:844). Dessutom finns
ett omfattande egendtgirdssystem i form av Likemedelsindustri-
foreningens Regler for likemedelsinformation. Regeringen 6ver-
limnade den 12 januari 2006 prop. 2005/06:70 om idndringar i like-
medelslagstiftningen m.m. till riksdagen. Propositionen syftar bl.a.
till att genomféra bestimmelserna om marknadsféring i Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
Direktivet innehdller en mycket omfattande och detaljerad reg-
lering av marknadsforing av likemedel. Regeringen féreslog att be-
stimmelserna skulle genomféras dels genom indringar i like-
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medelslagen, dels genom att regeringen eller Likemedelsverket
meddelar foéreskrifter i enlighet med direktivets krav.

Overviaganden och bedémning

Det finns i lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. en
overgripande bestimmelse om hur handel med likemedel skall
bedrivas. Enligt utredningens mening saknas det anledning att 1
lag nirmare reglera de krav som bor stillas 1 friga om lokaler,
utrustning och personal vid forsiljningsstillena. Sddana krav bér i
stillet i behovlig min regleras genom foreskrifter som Like-
medelsverket har bemyndigande att meddela. Genom sidana
foreskrifter bor bl.a. regleras hur nikotinlikemedel skall férvaras
och exponeras pd forsiljningsstillena. Eftersom frigan om mark-
nadsforing av likemedel behandlas i en proposition som nyligen
overlimnats till riksdagen finns det inte anledning att hir be-
handla dmnet ytterligare.

Nir det giller de krav som bér stillas pd personalen bor Like-
medelsverkets foreskrifter t.ex. innehdlla bestimmelser om vilken
utbildning personalen ir i behov av, vilken information om like-
medlet personalen vid f6rsiljningsstillena fir limna till kunden och
vilka rutiner som bér gilla vid hantering av reklamationer och in-
dragning av likemedel.

4.9 Redovisning av férsaljningsstatistik

Utredningens forslag: De niringsidkare som fir tillstdnd att
bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel skall redovisa sin
forsiljning av dessa likemedel till Likemedelsverket. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket skall
besluta om foreskrifter pd omridet.
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Overviaganden och forslag

Apoteket AB har en skyldighet att samla, lagra och presentera
information om forsiljningen av likemedel. 1 skyldigheten ingdr
bl.a. att redovisa férsiljningen av receptiria likemedel. De uppgifter
som Apoteket AB samlar in anvinds bl.a. fér den officiella statistik
om hilso- och sjukvird som Socialstyrelsen har ansvar for.

Likemedelsverket har meddelat foéreskrifter om tillstdnd for
partihandel med likemedel, LVFS 1997:3. Enligt 11 § i dessa fore-
skrifter skall den som erhdllit tillstind att driva partihandel varje
kvartal till Likemedelsverket pd begiran limna uppgift om dels an-
talet sdlda likemedelsférpackningar av varje storlek, dels forsilj-
ningsomsittningen i kronor f6r varje férpackningsstorlek.

Det ir angeliget att f4 en komplett bild av likemedelsforsilj-
ningen 1 landet. For att fi det krivs att de niringsidkare som
genom utredningens forslag fir tillstdnd att bedriva detaljhandel
med nikotinlikemedel liksom Apoteket AB redovisar sin férsilj-
ning av dessa likemedel. Med hinsyn till att niringsidkarna ir kon-
kurrenter till Apoteket AB nir det giller forsiljning av nikotin-
likemedel, framstdr det som mindre limpligt att uppgifter om
forsiljningen skall redovisas dit. En bittre ordning ir enligt
utredningens mening att uppgifterna redovisas till Likemedels-
verket pd samma sitt som sker vid partihandel med likemedel. En
fordel med detta dr att niringsidkaren endast har en myndighet att
kontakta rérande samtliga angeligenheter betriffande férsiljningen
av nikotinlikemedel. Detta torde gora det mindre administrativt
arbetsamt for niringsidkaren, nigot som enligt utredningen ir
efterstrivansvirt.

Niringsidkarna boér 1 ansékan om tillstind att bedriva detalj-
handel med receptfria nikotinlikemedel &ta sig att limna aktuella
uppgifter och genom tillstdndet 3liggas att limna sidana uppgifter.
Regeringen, eller efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket,
skall besluta om féreskrifter pi omridet.
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4.10 Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahalla
receptfria nikotinlakemedel

Utredningens f6rslag och beddmning: Apoteket AB skall inte
lingre ha en skyldighet att till konsument tillhandahilla samtliga
godkinda receptfria nikotinlikemedel. Bolagets tillhandah&llande-
skyldighet skall i stillet innebira en skyldighet att 6ver hela
landet tillhandahilla receptfria likemedel med substansen nikotin
med minst en produkt per beredningsform och styrka. Med
beaktande av dessa krav skall Apoteket AB fritt kunna vilja vilket
sortiment av receptfria nikotinlikemedel som bolaget skall silja,
frén vilka leverantdrer varorna skall képas in och hur lagerhill-
ningen av dessa likemedel skall organiseras. Apoteket AB skall
dock vid efterfrigan frdn kund och till det pris som Apoteket AB
bestimmer, ha en skyldighet att képa in en vara som inte ingir 1
sortimentet. Nir receptfria nikotinlikemedel f6rskrivs pd recept
skall Apoteket AB:s tillhandahdllandeskyldighet ha samma om-
fattning som da en kund efterfrigar en sidan produkt utan att
ha den forskriven pé recept. Detta innebir att Apoteket AB, till
det pris bolaget bestimmer, skall ha skyldighet att tillhandah&lla
produkter som inte ingdr 1 det sortiment Apoteket AB har valt
att salufora.

Inskrinkningarna av Apoteket AB:s tillhandah&llandeskyldig-
het bér ske genom en idndring 1 avtalet mellan staten och
Apoteket AB.

Utgangspunkter

Det ir i dag endast Apoteket AB som fir bedriva detaljhandel med
receptfria nikotinlikemedel. Receptfria nikotinlikemedel omfattas
inte av likemedelsf6rminerna. Enligt 6 § lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. har staten och den juridiska person, till
vilken staten givit uppdrag bedriva detaljhandel med likemedel
enligt 4 §, ansvar f6r likemedelsférsorjningen till allminheten och
till hilso- och sjukvirden f6r minniskor och djur. Likemedels-
forsorjningen skall bedrivas rationellt och pi sddant sitt att
behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas. I lagen féreskrivs
alltsd en tillhandah&llandeskyldighet f6r Apoteket AB. Lagens be-
stimmelser om tillhandahillandeskyldighet kompletteras av verk-
samhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB.
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Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB skall Apoteket AB
tillhandahilla varor som ingdr i ensamritten men som inte omfattas
av likemedelsf6rm&nerna. S3dana varor skall i mdn av efterfrigan
tillhandah&llas p4 samma sitt och i samma utstrickning som giller
for produkter som omfattas av likemedelsférménerna. Detta inne-
bir att det skall finnas ett rikstickande system for landets like-
medelsférsorjning och att lokala apotek skall finnas i hela landet.
Apoteket AB skall ha den lager- och leveransberedskap som krivs
for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav.
Bolaget skall 6ver hela landet leverera samtliga godkinda receptfria
nikotinlikemedel.

Artikel 81 1 Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r
humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 320011.0083)
indrad genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG
(EGT L 136, 30.04.2004, s. 34, Celex 32004L.0027) tar sikte pad
skyldigheten att tillhandahilla likemedel. Enligt férsta stycket i
artikel 81 skall medlemsstaterna i friga om leverans av likemedel
till apotekare och personer som ir behériga att limna ut likemedel
till allminheten inte 3ligga innehavare av ett tillstdnd att bedriva
partihandel som har utfirdats av en annan medlemsstat nigra
skyldigheter, sirskilt allminnyttiga skyldigheter, som ir stringare
in de skyldigheter som 3liggs dem som medlemsstaterna sjilva har
gett tillstdnd att bedriva motsvarande verksamhet. I artikel 1
punkt 18 i samma direktiv definieras "allminnyttig skyldighet” som
”den skyldighet som &liggs partihandlare att sikerstilla att ett
tillfredsstillande urval likemedel kontinuerligt hills tillgingligt for
att motsvara behoven inom ett avgrinsat geografiskt omride samt
att inom mycket kort tid kunna utféra de begirda leveranserna
inom hela detta omride.”

I andra stycket i artikel 81 i direktivet anges att innehavaren av
ett godkidnnande for férsiljning av ett likemedel och distribu-
torerna av detta likemedel som faktiskt slipps ut pd marknaden i
en medlemsstat skall, inom grinserna for sitt ansvarsomride,
ombesdrja tillrickliga och fortldpande leveranser av likemedlet till
apotek och personer som ir behériga att limna ut likemedel s att
patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodo-
sedda. Atgirderna for att tillimpa artikel 81 bor enligt tredje
stycket i artikeln vara berittigade med hinsyn till skyddet av folk-
hilsan och st i proportion till syftet med detta skydd, i enlighet
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med fordragets bestimmelser, sirskilt bestimmelserna om fri ror-
lighet fér varor och konkurrens.

Regeringens proposition 2005/06:70 Andringar i likemedels-
lagstiftningen m.m. innehiller forslag som syftar till att genomféra
bla. direktiv 2004/27/EG. I propositionen gér regeringen beddm-
ningen att den nuvarande ordningen i lagen om handel med likemedel
m.m. och verksamhetsavtalet med Apoteket AB svarar vil upp mot de
krav pd tillrickliga och fortlspande leveranser av likemedel till
apotek och personer som ir behoriga att limna ut likemedel s3 att
patienterna i den berérda medlemsstaten fir sina behov tillgodo-
sedda pd det sitt som anges 1 artikel 81 andra stycket. I proposi-
tionen pdpekas emellertid att det pd en konkurrensutsatt marknad
finns risk for att endast de produkter som idr ldnsamma f6r aktorer-
na i detaljhandelsledet kommer att saluféras. Sidana effekter skulle
nir det giller likemedelsmarknaden kunna medféra betydande
negativa konsekvenser for personer som har behov av sirskilda
produkter fér vilka det inte finns en stor efterfrigan och som
kanske dirfor inte alltid dr 16nsamma eller som det av andra skil
inte dr attraktivt att saluféra. I propositionen anges vidare att det
enligt regeringen ir en sjilvklar utgingspunkt fér den svenska
hilso- och sjukvirden att dven personer som pé grund av handikapp
och sjukdom har behov av sirskilda produkter, exempelvis for-
packningar som ir litta att ppna, fir sina likemedelsbehov till-
godosedda. En utveckling som innebir att fler kategorier likemedel
far siljas i 6ppna handeln pakallar en analys av behovet av bestim-
melser om tillhandahéllandeskyldighet.

Overviganden och forslag

Apoteket AB har fér nirvarande en skyldighet att tillhandahilla
samtliga godkinda receptfria nikotinlikemedel som en del av ett
rikstickande system fér landets likemedelsférsorjning. Vid in-
férande av utredningens forslag kommer Apoteket AB att bli kon-
kurrensutsatt nir det giller forsiljningen av receptfria nikotin-
likemedel. For att Apoteket AB p& rimliga villkor skall kunna agera
i denna konkurrens, bér omfattningen av bolagets skyldighet att
tillhandahilla receptfria nikotinlikemedel inskrinkas.

Direktivets bestimmelser om leveransskyldighet tar bl.a. sikte pd
att patienterna skall f& sina behov av likemedel tillgodosedda och
att det kontinuerligt skall finnas ett tillfredsstillande urval av
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likemedel tillgingligt. Det finns inte nirmare angivet vad som
krivs for att ett urval av likemedel skall anses vara tillfredsstillan-
de. Bestimmelserna om leveransskyldighet bér dirfér kunna tolkas
pd det sittet att det dr acceptabelt att leverera ett begrinsat
sortiment av likemedel, dvs. att det inte krivs att samtliga registre-
rade nikotinlikemedel finns tillgingliga hos Apoteket AB.

Utredningen foéresldr att Apoteket AB inte lingre skall ha en
skyldighet att till konsument tillhandahdlla samtliga godkinda
receptfria nikotinlikemedel. Enligt utredningens mening bér bo-
laget dock dven framéver ha en skyldighet att 6ver hela landet
tillhandahilla receptfria likemedel med substansen nikotin. En
sddan skyldighet bér emellertid begrinsas till att avse minst en
produkt per beredningsform och styrka. Dock bér Apoteket AB,
om en kund efterfrigar detta, ha till skyldighet att képa in en vara
som inte ingdr i bolagets sortiment. Apoteket AB skall i en sddan
situation ha frihet att bestimma vilket pris som skall tas ut fér
varan. Apoteket AB skall med beaktande av dessa krav fritt kunna
vilja sitt sortiment av receptfria nikotinlikemedel och dirmed
ocksd kunna vilja vilka leverantérer som dessa skall kopas av.
Apoteket AB skall ocksd fritt kunna vilja hur lagerhdllningen av
dessa likemedel skall organiseras.

Den ritt likare har att férordna likemedel pd recept innebir att
receptfria nikotinlikemedel dven efter en avreglering kommer att
kunna férskrivas pd recept. Det kan i de fallen komma att bli
aktuellt for Apoteket AB att tillhandahilla receptfria nikotin-
likemedel som bolaget valt att inte ha i sitt sortiment. Enligt ut-
redningens mening bér Apoteket AB:s tillhandahillandeskyldighet
1 de fallen ha samma omfattning som di en kund efterfrigar en
sdan produkt utan att ha den férskriven pd recept. Detta innebir
att Apoteket AB skall ha till skyldighet att bestilla och tillhanda-
hilla produkten till kunden, men att bolaget skall ha frihet att be-
stimma vilket pris kunden skall betala fér det aktuella likemedlet.

Frigan om statens och Apoteket AB:s ansvar for likemedelsfor-
sorjningen till allmidnheten regleras generellt 1 6 § lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. Omfattningen av Apoteket AB:s
ansvar framgdr av avtalet mellan staten och Apoteket AB om
bolagets verksamhet. Apoteket AB kommer idven vid genom-
forande av utredningens férslag att ha ett ansvar for likemedels-
forsorjningen till allminheten. Enligt utredningens beddémning
kriver forslagen i denna del dirfor inte ndgon dndring i den aktuella
bestimmelsen i lagen om handel med likemedel m.m. Férslagen
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kan genomféras genom indringar 1 avtalet mellan staten och
Apoteket AB. Enligt utredningens mening uppfyller den fore-
slagna omfattningen av Apoteket AB:s tillhandahillandeskyldig-
het de krav som stills i artikel 81 i direktivet. Patienterna bor
genom en sidan ordning kunna 4 sina behov vil tillgodosedda.

4.11 Prissattning och leverans av receptfria
nikotinldkemedel

Utredningens férslag och bedomning: Apoteket AB:s skyldig-
het att ha enhetlig prissittning 6ver hela landet skall bibehallas
nir det giller receptfria nikotinlikemedel. T &vrigt skall pris-
sittningen av receptfria nikotinlikemedel inte vara reglerad.
Andringarna av férutsittningarna fér Apoteket AB:s prissitt-
ning av receptfria nikotinlikemedel skall genomféras genom en
indring 1 avtalet mellan Apoteket AB och staten. Receptfria
nikotinlikemedel skall inte lingre behdva distribueras till apo-
teken via enkanalsystemet.

Utgangspunkter

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB skall Apoteket AB till-
handahilla varor som ingdr i ensamritten men som inte omfattas av
likemedelsf6rmanerna. S3dana varor skall prissittas av Apoteket AB
och priset skall vid forsiljning till allminheten vara enhetligt 6ver
hela landet. Priset skall vara skiligt med hinsyn till syftet med
forsiljningen och Apoteket AB:s kostnader samt bestimmas enligt
objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och importerade
produkter.

Likemedel levereras huvudsakligen till apoteken frdn grossist-
erna Tamro AB och Kronans Droghandel. Dessa bdda foretag be-
driver handel med likemedel enligt vad som kallas enkanals-
distribution. Enkanalsystemet innebir att en given likemedelsprodukt
endast siljs till Apoteket AB av en av grossisterna. Distributions-
vigen blir alltsd leverantdr-distributér-apotek-forbrukare. En liten
del gir direkt frin likemedelsindustrin till apoteken. De affirs-
missiga relationerna mellan leverantdrer och likemedelsdistributorer
regleras 1 exklusiva distributionsavtal. Genom avtalen med Tamro AB
och Kronans Droghandel férbinder sig ett antal likemedelsforetag
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att pd den svenska marknaden distribuera hela sitt sortiment av
likemedel endast genom ndgot av dessa foretag.

Stérsta delen av partihandeln med likemedel 6vergick till
enkanalsdistribution samtidigt som Apoteket AB (d& under firman
Apoteksbolaget Aktiebolag) bildades. Det skedde genom sam-
forstdind mellan likemedelsindustrins branschorganisationer och
partihandelsforetagen. Enkanalsdistributionen var en anpassning
frdn grossisternas sida och nigot avtal mellan likemedelsindustrins
branschorganisationer och grossisterna har aldrig forelegat.

De exklusiva distributionsavtalen mellan likemedelsleverantérerna
4 ena sidan och Tamro AB respektive Kronans Droghandel 4 andra
sidan har provats av Konkurrensverket. Verket har 1 beslut funnit
att exklusivavtalen ir konkurrensbegrinsande och att de omfattas
av férbudet 1 6 § konkurrenslagen (1993:20), dvs. att det ror sig om
ett konkurrensbegrinsande samarbete mellan dessa foretag. Verket
har dock 1 besluten funnit att férutsittningarna f6r undantag i 8 §
samma lag dr uppfyllda och att férbudet mot sidant samarbete
dirfor inte giller. Efter ansékan av Tamro AB och Kronans Drog-
handel har Konkurrensverket férnyat dessa undantag och fér bida
foretagen giller undantag till och med den 31 december 2006. Dir-
efter finns det efter en indring i konkurrenslagen inte lingre
mojlighet till f6rlingning av undantagen. Mojligheten att {8 ett
individuellt undantag har nimligen ersatts av en generell, alltid
tillimplig undantagsregel. Denna innebir i detta fallet att avtalen ir
lagliga om féretagen kan visa att de uppfyller de villkor som finns i
88§ konkurrenslagen (1993: 20) Villkoren fér undantag enligt 8 §
har inte dndrats i sak och nigon indrad tillimpning av bestimmel-
sen ir inte avsedd. Foretagen bedémer sjilva om deras avtal och
forfaranden ir férenliga med konkurrensreglerna.

Konkurrensverkets beslut om undantag ir forenade med villkor
som syftar till att begrinsa avtalens konkurrensbegrinsande verk-
ningar. De villkor som anges dr f6ljande. Det skall av avtalet eller
bilaga till detta klart framgd vilken eller vilka av leverantdrens
produkter som omfattas av avtalet. Av avtalet skall det ocksd klart
framg3 att det stdr leverantdren fritt att sjilv vilja distributionssitt
vad giller de av leverantérens produkter som inte omfattas av
avtalet. Det skall ocksd finnas méjlighet for leverantéren att sjilv
distribuera vissa produkter till marknaden. De nidrmare férutsitt-
ningarna framgar av avtalet. Slutligen skall avtalets giltighetstid vad
giller leverantdrens bundenhet av exklusivitetsklausulen begrinsas
till ett &r i taget. Tiden skall kunna utstrickas till tvd &r nir en
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leverantér inte inom en period av fyra dr dessférinnan distribuerat de
aktuella produkterna genom Tamro AB eller Kronans Droghandel.

Overviganden och forslag

Utredningens férslag innebir att marknaden for foérsiljning av
receptfria nikotinlikemedel avregleras, vilket medfér att Apoteket
AB fir konkurrens av andra niringsidkare nir det giller forsiljning
av dessa varor. Enligt utredningens mening bér det std Apoteket AB
och andra som kommer att silja dessa likemedel fritt att bestimma
vilket pris som skall tas ut fér varorna. Prissittningen skall kunna
ske utifrin de kriterier som rdder i en konkurrensutsatt verksam-
het. Den enda reglering som enligt utrednings mening bor gilla i
detta hinseende ir att Apoteket AB skall ha en enhetlig prissitt-
ning 6ver hela landet.

Den svenska distributionsmarknaden karaktiriseras nir det
giller likemedel av att det 1 partiledet tillimpas enkanalsdistribu-
tion med exklusivavtal och att det i detaljistledet finns endast en
kopare, Apoteket AB. De exklusiva avtal som finns mellan like-
medelsdistributérerna och Tamro AB respektive Kronans Drog-
handel reglerar endast bolagens ensamritt att distribuera upp-
dragsgivarens produkter till apotek. Likemedelsdistributérerna ir
alltsd genom dessa avtal inte férhindrade att distribuera receptfria
nikotinlikemedel till andra niringsidkare in Apoteket AB.

Vid en avreglerad marknad for forsiljning av receptfria nikotin-
likemedel kommer det i detaljistledet att finnas mer dn en képare.
Detta innebir att distributionsmarknaden fér dessa likemedel inte
kommer att ha samma utformning som likemedelsmarknaden 1
ovrigt. Enligt utredningens mening bér Apoteket AB vid en av-
reglering ha mojlighet att vilja frin vilken leverantér varorna skall
képas in och med denne kunna férhandla om priset f6r varorna.
For att detta skall bli mojligt maste Apoteket AB:s leveranser 1 den
delen kunna ligga utanfér enkanalsystemet, dvs. att varorna inte
skall behéva siljas av likemedelsleverantérerna genom en av
grossisterna Tamro AB och Kronans Droghandel. Utredningen
forutsitter att berdrda parter vid en avreglering ser till att receptfria
nikotinlikemedel inte ingdr bland de produkter som omfattas av de
exklusiva distributionsavtalen. Om det vid en senare utvirdering
kan konstateras att sd inte blir fallet bor det 6vervigas andra &t-
girder, t.ex. lagstiftning, for att uppnd detta.
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4.12  Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahalla kund-
anpassad och producentoberoende radgivning till
privatkund

Utredningens férslag och bedémning: Med beaktande av
bestimmelserna om marknadsféring av likemedel skall Apo-
teket AB inte lingre ha skyldighet att tillhandahilla en kund-
anpassad och producentoberoende information och ridgivning
om receptfria nikotinlikemedel till privatkund. Forslaget bor
genomféras genom en indring i avtalet mellan staten och

Apoteket AB.

Overviaganden och forslag

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB skall bolaget till-
handahilla en kundanpassad och producentoberoende information
och rddgivning till enskild privatkund.

Vid en avreglering av forsiljningen av receptfria nikotinlike-
medel kommer Apoteket AB enligt utredningens férslag att ha en
mojlighet att bestimma sitt sortiment av nikotinlikemedel och
dirmed ocksd vilken leverantér som skall anlitas. Vid en siddan
ordning bér Apoteket AB inte vara skyldigt att tillhandahilla en
producentoberoende information och ridgivning till kunden nir
det giller receptfria nikotinlikemedel. Det bor i stillet std
Apoteket AB fritt att bedéma om information och ridgivning
betriffande receptfria nikotinlikemedel skall tillhandahillas 6ver-
huvudtaget. Om Apoteket AB viljer att gora detta skall det inte
finnas krav pd att ridgivningen och informationen skall vara pro-
ducentoberoende. Det skall 1 stillet vara mojligt f6r Apoteket AB
att, med beaktande av bestimmelserna om marknadsféring av
likemedel, limna information och rddgivning till kunden med ut-
gingspunkt frin det sortiment som bolaget tillhandahiller. Kost-
naderna fér sidan information och ridgivning bér finansieras
genom intikter knutna till férsiljningen av receptfria nikotin-
likemedel. Det bor alltsd vara upp till Apoteket AB att bedéma om
sddan verksamhet skall bedrivas med hinsyn till de kostnader det

kan medféra. Forslaget kriver dndring i avtalet mellan staten och
Apoteket AB.
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