5 Ekonomiska konsekvenser

Utredningens bedomning: Utredningens férslag beriknas
under en &vergingsperiod att medféra en intiktsminskning for
Apoteket AB om maximalt 32 miljoner kr per &r. En f6rsimring
av Apoteket AB:s resultat miste accepteras om Apoteket AB
skall konkurrensutsittas. Den utdkade tillstdnds- och tillsyns-
verksamhet som uppkommer f6r Likemedelsverket bér finan-
sieras genom att de som anséker om tillstind att bedriva detalj-
handel med receptfria nikotinlikemedel liggs att betala ansok-
nings- och drsavgift. Forslagen bedéms i 6vrigt inte féranleda
okade kostnader for staten.

Utredningens férslag innebir att Apoteket AB konkurrensutsitts
nir det giller forsiljningen av receptfria nikotinlikemedel. En
sddan konkurrens kommer att pdverka bolagets mdjligheter till
forsiljning av dessa likemedel. Hur stor del av férsiljningen som
Apoteket AB kommer att forlora till blivande konkurrenter kan i
nuliget inte sikert bedémas. Aven om Apoteket AB:s marknads-
andel kommer att minska behéver bolagets forsiljning inte néd-
vindigtvis sjunka 1 motsvarande omfattning. I andra linder har det
nimligen visat sig att forsiljningen av de likemedel som har tilldtits
for forsiljning utanfor apoteken har dkat. Det ir dock troligt att en
priskonkurrens kommer att uppkomma vilket kan 3 till f6ljd att
Apoteket AB kommer att {3 ligre intikter per sild enhet.

I Danmark ir det sedan oktober 2001 méjligt fér dagligvaru-
handeln att silja vissa receptfria likemedel, bl.a. rékavvinjnings-
produkter. Omkring ett ir efter avregleringen hade butikerna dir
en marknadsandel om cirka 40 procent nir det giller forsiljningen
av rokavvinjningsprodukter. Det dr rimligt att anta att uppdelningen
av marknaden kommer att ske pd ett liknande sitt i Sverige.
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Om man utgdr ifrdn den forsiljning som Apoteket AB har i dag
och den vinst férsiljningen ger, skulle en avreglering medféra att
Apoteket AB:s vinst skulle minska med omkring 32 miljoner kr per
&r svitt giller f6rsiljningen av receptfria nikotinlikemedel. Om en
avreglering 1 Sverige féljer den utveckling som skedde 1 Danmark
kommer dock forsiljningen av receptfria nikotinlikemedel gene-
rellt att 6ka. Det bor dock i en konkurrenssituation bli s& att
priserna fér produkterna blir ligre vilket medfér att intikterna per
sild enhet ocksd kommer att sjunka. Vilka ekonomiska effekter en
eventuell forsiljningsékning och en priskonkurrens kommer att
medfora for Apoteket AB ir for nirvarande mycket svért att upp-
skatta.

Den foreslagna avregleringen kommer fér Apoteket AB:s del att
innebira att bolaget 1 den delen méste agera utifrin de forutsitt-
ningar som rdder pd den konkurrensutsatta marknaden. Det kommer
formodligen att krivas att vissa rationaliseringar av verksamheten
gors for att bolaget 1 konkurrensen skall kunna agera effektivt och
strategiskt. En forsimring av Apoteket AB:s resultat i aktuell del
maste enligt utredningens mening accepteras om Apoteket AB
skall konkurrensutsittas. Nigot férslag till finansiering limnas dir-
for inte 1 denna del.

En 6kad forsiljning av receptfria nikotinlikemedel kommer med
stor sannolikhet att medféra att fler personer slutar roka. Detta bor
1 forlingningen innebira att sjukvirden i mindre omfattning kommer
att belastas av patienter som vdrdas for rokningsrelaterade sjuk-
domar. Hur stor en sidan besparing skulle kunna bli f6r sjukvirden
ir det for nirvarande inte mojligt att ha ndgon uppfattning om.

En avreglering av Apoteket AB:s ensamritt till detaljhandel med
receptfria nikotinlikemedel innebir att Likemedelsverkets tillsyns-
ansvar iven kommer att omfatta de niringsidkare som beviljas
tillstdnd till sddan handel enligt utredningens férslag. Det utokade
tillsynsansvaret kommer att innebira dkade kostnader for Like-
medelsverket. Forslagen om Likemedelsverkets tillstdnds- och till-
synsverksamhet pd detta omride boér finansieras genom avgifter
och medfér alltsd inga utokade kostnader for staten.

Socialstyrelsen kommer att ha tillsynsansvaret f6r de legitimerade
apotekare och receptarier som kommer att ha ansvar fér egenkon-
trollen vid de platser dir forsiljning av receptfria nikotinlikemedel
kommer att ske. Socialstyrelsen har enligt lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens omride redan i dag till-
syn 6ver dessa yrkeskategorier nir de ir verksamma inom hilso-
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och sjukvirdens omride. Forindringen fér Socialstyrelsens del
kommer att innebira att tillsynen nu iven kommer att omfatta de
nya arbetsuppgifter som farmacevten kommer att f3 som ansvarig
for egentillsynen. Den utdkade tillsynen bedéms kunna rymmas
inom Socialstyrelsens befintliga anslag.

Forslaget om mojlighet att 6verklaga Likemedelsverkets beslut
om tillstind och dterkallelse av tillstdnd bedéms inte leda till mer
in ett obetydligt antal 6verklaganden till f6rvaltningsdomstolarna.
Eventuella kostnadsékningar bedéms dirfér rymmas inom be-
fintliga anslag.

Atal till £5ljd av de féreslagna straffbestimmelserna bedéms bli
ovanligt fsrekommande. Nigra ytterligare resurser skall dirfér inte
heller behéva tillféras de allminna domstolarna.
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6 |krafttréadande

Utredningens forslag: Lagindringarna skall trida i kraft den
1 april 2007.

Med hinsyn till den tid som kan beriknas att gi &t {6r remiss-
forfarandet, beredningen inom Regeringskansliet och riksdags-
behandlingen, bor lagindringarna kunna trida i kraft den 1 april
2007. Nigra overgingsbestimmelser behovs inte.
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/ Forfattningskommentar

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

5a§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 4.1.

Bestimmelsen dr ny. Genom denna inférs en mojlighet f6r andra
in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptfria likemedel
till konsument. Sidan handel skall f8 bedrivas av den som fitt
Likemedelsverkets tillstdnd. Bestimmelsen idr ett undantag frin
Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel enligt 4 §. For
nirvarande ir avsikten att det endast dr receptfria nikotinlikemedel
som skall fi siljas av andra in Apoteket AB. Enligt paragrafen ir
det regeringen som skall féreskriva vilka receptfria likemedel som
skall {8 siljas. Regeringen tillits i bestimmelsen att overlita till
Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter. Den som
bryter mot bestimmelsen kan démas till straff enligt 11 §.

5b§

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 4.6.

Bestimmelsen ir ny. Genom denna inférs ett f6rbud mot att
silja receptfria nikotinlikemedel till den som ir under 18 &r. For-
budet giller endast vid de forsiljningsstillen dir det bedrivs detalj-
handel enligt 5 a §, dvs. inte nir sddan forsiljning sker av Apoteket AB
enligt 4 §.

Regleringen liknar den som finns 1 12 § tobakslagen (1993:581).
Den som bryter mot bestimmelserna i forsta eller andra stycket kan
démas till straff enligt 11 a §. I tredje stycket finns en bestimmelse om
niringsidkares skyldighet att informera om &ldersgrinsen. Enligt 8 §
andra stycket denna lag och 24 § likemedelslagen (1992:859) kan
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Likemedelsverket foéreligga niringsidkare att félja informations-
bestimmelsen. Beslut kan férenas med vite.

8a§

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 4.5.

Bestimmelsen ir ny. Genom denna 8liggs den som bedriver detalj-
handel med nikotinlikemedel utanfér apotek att utéva s.k. egentillsyn
dver forsiljningen. Den som bedriver sidan handel skall till sitt for-
fogande ha en person som ir legitimerad apotekare eller receptarie
som fortlépande ansvarar f6r egentillsynen.

Syftet med den foreslagna egentillsynen ir att niringsidkaren
fortlspande skall kvalitetssikra sin verksamhet under vigledning
och kontroll av den ansvarige farmacevten. Farmacevten skall tillse
att eventuella brister eller misskétsamhet dtgirdas pa de platser dir
forsiljning av nikotinlikemedel sker. Likemedelsverket har mojlig-
het att dterkalla ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med nikotin-
likemedel om en niringsidkare trots olika patryckningar inte ut-
dvar egentillsyn eller utdvar denna p3 ett felaktigt eller otillrickligt
sitt. Det 8ligger farmacevten att rapportera sidana missférhillan-
den till Likemedelsverket.

Den ansvarige farmacevten stir som hilso- och sjukvirdsper-
sonal under tillsyn av Socialstyrelsen. Om denne brister i sitt upp-
drag kan det 1 férlingningen bli aktuellt med &terkallelse av legiti-
mationen enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride.

93§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 4.3.

Paragrafen dr indrad. Beslut i tillstdndsfriga enligt 5 a § skall
fattas inom den tid som regeringen foreskriver. Genom indringen
blir det ocksd mojligt for Likemedelsverket att dterkalla tillstind
som har meddelats med stéd av 5 a §, dvs. tillstind till detaljhandel
med nikotinlikemedel utanfér apotek. Sedan tidigare har verket
enligt paragrafen mojlighet att dterkalla tillstind till partihandel.

Ett tillstdnd fir dterkallas om ndgon av de visentliga foérutsitt-
ningar som foreldg nir tillstdindet meddelades inte lingre foreligger
eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och
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sikerhet inte f6ljs. Ett exempel pd nir &terkallelse kan bli aktuellt ir
nir niringsidkaren inte utdvar egentillsyn pd det sitt som fore-
skrivs. Aterkallelse bér ocksd kunna bli aktuellt nir det vid upp-
repade tillfillen sker férsiljning till personer som ir under 18 4r.

10§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 4.4.

Paragrafen ir indrad. Genom indringen blir den som anséker
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel enligt
5 a § skyldig att betala anséknings- och &rsavgift. Det ir regeringen
som beslutar om avgifternas storlek. Ansékningsavgiften ir avsedd
att ticka kostnaderna fér Likemedelsverkets administration vid
ansokningsférfarandet. Arsavgiften skall ticka kostnaderna for den
kontroll och tillsyn som Likemedelsverket kommer att utféra.

11§

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 4.3.

Paragrafen ir indrad. Genom indringen blir det straffbart att be-
driva detaljhandel med nikotinlikemedel utan att ha tillstdnd enligt
5a §. Det blir ocks3 straffbart att inneha sddana likemedel i uppen-
bart syfte att olovligen silja dem. Straffskalan, boter eller fingelse i
hégst ett 4r, ir densamma som f6r den som bedriver detaljhandel i
strid med Apoteket AB:s ensamritt enligt 4 § och fér den som be-
driver handel med likemedel enligt 3 § eller 5 § utan att ha tillstind
till partihandel. Likemedel som varit féremdl fér brott enligt
bestimmelsen skall kunna bli féremal for forverkande enligt 12 §.

11a§

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 4.6.

Bestimmelsen ir ny. Genom paragrafen blir det straffbart att i
niringsverksamhet enligt 5 a § uppsétligen eller av oaktsamhet silja
eller pd annat sitt limna ut receptfria nikotinlikemedel till den som
inte har fyllt 18 &r. Det blir ocksa straffbart att limna ut nikotin-
likemedel om det finns sirskild anledning att anta att likemedlet ir
avsett att limnas over till nigon som inte har fyllt 18 &r. Straff-
skalan, boter eller fingelse 1 hogst sex manader, ir densamma som
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fér den som siljer tobak till den som inte har fyllt 18 ar, jimfor
27 § tobakslagen (1993:581).

7.2 Forslaget till lag om andring i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade

1 kap.
438

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 4.2.

Andringen innebir att det inférs ett nytt stycke sist i paragrafen.
Genom indringen skall det goras tydligt att den personal som
endast ir verksam inom detaljhandel med receptfria nikotin-
likemedel utanfor apoteken inte skall omfattas av bestimmelserna i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride. Detta innebir att sidan personal inte heller kommer att
falla under Socialstyrelsens tillsyn. I stillet kommer Likemedels-
verket enligt 8 § forsta stycket lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. att ha tillsyn 6ver de férsiljningsstillen som till-
kommer genom utredningens forslag.
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Kommittédirektiv D

Detaljhandel med nikotinldkemedel Dir.
2005:107

Beslut vid regeringssammantride den 29 september 2005.

Sammanfattning av uppdraget

I avvaktan pid en mer omfattande utredning om regleringen av
detaljhandeln med likemedel skall en sirskild utredare tillkallas f6r
att, som ett forsta steg, analysera om detaljhandel till konsument
med receptfria likemedel innehillande nikotin (receptfria nikotin-
likemedel) skall {8 bedrivas av andra in Apoteket AB. Om utredaren
1 sin analys finner att detaljhandeln med receptfria nikotinlikemedel
bor forindras skall forfattningsforslag limnas som méjliggor detta
och som kan beaktas i den mer omfattande utredningen.

Bakgrund
EG-domstolens dom

I mél vid Stockholms tingsritt avseende &tal for olovlig forsiljning
av nikotinlikemedel uppstod flera EG-rittsliga frigor. Eftersom
tingsritten ansdg att det var oklart huruvida de svenska bestimmel-
serna om detaljhandel med erlikemedel var férenliga med gemen-
skapsritten, beslutade tingsritten att begira ett férhandsavgérande
av EG-domstolen. Domstolen konstaterade i mal C-438/02 (innu
inte publicerat i EUT) att artikel 31.1 1 EG-férdraget utgor hinder
fér en ordning som innebir en ensamritt till detaljhandel som ir
utformad pd ett sddant sitt som det var friga om i milet. Reger-
ingen har till f6ljd av domen genomfért dndringar i avtalet mellan
staten och Apoteket AB. Andringarna stiller bla. krav p3 bolagets
sortiment och lagerhdllning. Dessutom har en oberoende kontroll-
instans, Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden, inrittats genom
en indring i férordningen (1994:2048) med instruktion fér Alkohol-
sortimentsnimnden. Det nya avtalet mellan staten och Apoteket AB
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giller frin och med den 24 juni 2005 och férordningsindringen
tridde i kraft den 15 juli 2005.

EG-domstolen stiller upp ett antal krav pd statliga handels-
monopol, dven om domstolen inte kritiserar det svenska systemet
specifikt pd dessa punkter. Domstolens dom féranleder emellertid
en oversyn av formerna for likemedelsforsiljning. Regeringen
kommer dirfér att l3ta en kommande utredning analysera detta
narmare.

Regeringens avsikt ir emellertid att nu, med beaktande av de natio-
nella folkhilsomélen och det rokférbud som rider pa restauranger och
andra serveringsstillen sedan den 1 juni 2005, ge utredningen i upp-
drag att som ett foérsta delmoment analysera om detaljhandeln med
receptfria nikotinlikemedel bor {3 bedrivas av dven andra nirings-
idkare in Apoteket AB. Resultaten av denna utredning kan sedan
beaktas 1 den kommande utredningen vars uppdrag kommer att
preciseras 1 ett mer omfattande tilliggsdirektiv hésten 2005.

Nationella bestimmelser om handel med likemedel

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehéller be-
stimmelser om handel med likemedel och om likemedelsf6rsorj-
ning. Staten eller juridisk person i vilken staten dger ett bestim-
mande inflytande har, enligt 4 § i denna lag, ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel gentemot konsument. Regeringen be-
stimmer av vem och pd vilka villkor sddan handel fir bedrivas.
Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB om att bolaget med
ensamritt skall bedriva sddan handel. Vissa likemedel som t.ex.
godkinda naturlikemedel och likemedel som ir godkinda som vissa
utvirtes medel ligger emellertid utanfér ensamritten.

Lagen innehéller vidare bestimmelser om partihandel, dvs. annan
forsiljning dn detaljhandel. Partihandel med likemedel far bedrivas
endast av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd.

For all handel med likemedel giller att den skall bedrivas pa sddant
sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt
s att likemedlens kvalitet inte forsimras.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot ndgon av de
bestimmelser som redogjorts f6r ovan eller som innehar likemedel
1 uppenbart syfte att olovligen silja dem doéms till boter eller
fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte ir belagd med straff enligt
brottsbalken. Ett partihandelstillstind fir dterkallas om nigon av
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de visentliga férutsittningarna nir tillstindet meddelades inte
lingre giller eller om ndgot krav som ir av sirskild betydelse for
kvalitet och sikerhet inte foljs.

Staten och den juridiska person som staten givit i uppdrag att
bedriva detaljhandel med likemedel enligt 4 § har vidare ett ansvar
for likemedelsforsorjningen till allminheten och till hilso- och
sjukvdrden f6r minniskor och djur. Likemedelsférsorjningen skall
bedrivas rationellt och pi sidant sitt att behovet av sikra och
effektiva likemedel tryggas.

Lagen innehiller dven bestimmelser om avgifter, dverklagande
och majligheter for Likemedelsverket att meddela ytterligare fore-
skrifter samt anger att verket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen.

Forordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. inne-
hiller foreskrifter som ansluter till lagen om handel med likemedel
m.m. Likemedelsverket ges i férordningen befogenhet att meddela
ytterligare foreskrifter som behévs for att skydda minniskors eller
djurs hilsa eller miljon och foreskrifter om verkstilligheten av lagen
om handel med likemedel m. m. samt f6r verkstilligheten av for-
ordningen.

Tobaksrokning och folkhilsa

Enligt Socialstyrelsens folkhilsorapport 2005 medfér tobaksrok-
ning att risken for att drabbas av ett stort antal sjukdomar méing-
dubblas och att minga sjukdomar forvirras. Detta giller bla.
cancer, hjirtinfarkt, benskérhet och kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL).Tobaksrékning under graviditet innebir dessutom 6kad risk
for 1ag fodelsevikt hos barnet och dkar risken for plotslig spidbarns-
dad.

Av 1998 &rs rapport om metoder fér rokavvinjning frdn Statens
beredning fér medicinsk utvirdering (SBU) beriknas var fjirde
rokare avlida till f6ljd av rékningsrelaterade orsaker redan i medel-
dldern. I Sverige innebir det att tolv procent av alla dédsfall bland
min och fyra procent av alla dédsfall bland kvinnor ir relaterade till
rokning. Dirutdver tillkommer det faktum att rékare drabbas av
ménga sjukdomar som en direkt eller indirekt f6ljd av sin rékning.
Av rapporten framgar att rokstopp har en kraftfull effekt pd hilsan.
Redan efter nigra &r har den som slutat réka avsevirt minskat sin
risk att drabbas av hjirtinfarkt eller slaganfall medan risken att
utveckla cancer avtar lingsammare.

85

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2006:15

Enligt SBU:s rapport tillhér nikotinlikemedel en av de mest
studerade likemedelsterapierna f6r rékavvinjning. Nir rapporten
skrevs fanns det studier med god vetenskaplig metodik av totalt
cirka 24 000 rokare som behandlats med nikotinlikemedel. Av
rapporten framgdr att behandling med nikotinersittning leder till
att cirka tio procent fler rokare blir permanent fria frdn sin rok-
ning, jimfért med dem som fatt placebobehandling.

Nikotinberoende och nikotinabstinens riknas som sjukdomar
enligt de internationella klassifikationssystemen fér sjukdomar
respektive for psykiska stérningar, ICD 10 och DSM IV. Egenvirds-
preparat, innehdllande nikotin, som behandlar dessa sjukdomstill-
stind ir klassificerade som likemedel. Preparaten ingir idag 1
Apoteket AB:s ensamritt till detaljhandel med likemedel.

I april 2003 antog riksdagen regeringens proposition Mal for
folkhilsan (prop. 2002/03:35, bet. 2002/03:SoU7, rskr. 2002/03:145).
I propositionen fastslogs att det nationella mélet f6r folkhilsan ir att
skapa samhilleliga forutsittningar for en god hilsa pd lika villkor
for hela befolkningen. I propositionen har regeringen identifierat
elva malomriden for det samlade folkhilsoarbetet. Ett av omridena
behandlar bl.a. ett minskat bruk av tobak. Fér att uppnd mélet har
regeringen fastslagit fyra etappmal, varav ett ir att, till 2014, halvera
andelen rokare bland de grupper som roker mest.

Uppdraget
Detaljhandeln med nikotinlikemedel

Utredaren skall analysera om detaljhandeln med receptfria nikotin-
likemedel till konsument bor fi bedrivas av dven andra nirings-
idkare in Apoteket AB. Om utredaren finner att detaljhandeln med
receptfria nikotinlikemedel bor férindras skall utredaren ocksd
limna forslag pd hur verksamheten bér vara reglerad. Dessa forslag
kan sedan beaktas i den mer omfattande utredningen som skall
genomforas.

En grundliggande utgingspunkt f6r utredningen ir att beakta
EG-rittsliga aspekter. Utredaren skall dven utgd ifrn att detalj-
handeln med receptfria nikotinlikemedel skall bedrivas pd ett
sddant sitt att likemedlet inte skadar minniskor, egendom eller
miljé samt s att likemedlets kvalitet inte férsimras. Likemedels-
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forsorjningen skall dessutom bedrivas rationellt och pd ett sidant
sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel tryggas.

Anmiilningsskyldighet och tillstindsgivning

Foér att uppritthdlla kontroll och insyn i forsiljningen skall en
niringsidkare, som har {6r avsikt att silja eller pd annat sitt limna
ut receptfria nikotinlikemedel, vinda sig till en myndighet. Ut-
redaren skall limna férslag pd limplig myndighet, 6verviga och
limna férslag pd om ett anmilnings- eller ett tillstdindsystem ir
mest limpligt samt limna foérslag pd hur verksamheten skall finan-
sieras. Utredaren skall dven analysera och ge forslag pd hur syste-
met f6r anmilan eller tillstdnd bor se ut ur ett patientsikerhets-
perspektiv. I detta sammanhang skall utredaren sirskilt beakta om
det finns skil att undanta vissa férsiljningsstillen frin mojligheten
att tillhandahilla nikotinlikemedel. Sidana skil skulle exempelvis
kunna vara risk fér att personer introduceras 1 ett nikotinberoende
om likemedlet finns tillgingligt i lokaler som har serveringstill-
stand.

Tillsyns- och kontrollfunktionen

For att uppritthélla en siker, effektiv och hogkvalitativ likemedels-
hantering fordras en oberoende kontrollinstans med uppgift att
utdva tillsyn 6ver forsiljningen och tillhandahillandet av receptfria
nikotinlikemedel frin andra aktorer in Apoteket AB. Likemedels-
verket har ansvar for tillsynen 6ver Apoteket AB:s verksamhet 1
friga om bla. likemedelstillverkning och férvaring av likemedel
och Socialstyrelsen ansvarar for tillsynen 6ver Apoteket AB:s legi-
timerade personal. Utredaren skall foresld limplig tillsynsmyndig-
het och finansiering av tillsynsverksamheten. Fér att anvinda sam-
hillets resurser pd bista sitt dr det viktigt att tillsynen bedrivs
effektivt. Utredaren skall analysera om det finns méjlighet att sam-
ordna olika myndigheters tillsynsinsatser. Om samordning ir
mojligt skall utredaren limna forslag pd hur detta kan genomféras.
Utredaren skall vidare analysera om det bér inféras krav pd att
niringsidkare utévar egentillsyn 6ver forsiljningen samt utformar
limpliga egentillsynsprogram. Utredaren skall beakta de krav pd
egentillsyn och tillsynsprogram som stills vid férsiljning av folkél
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och tobak. Om utredaren finner att egentillsyn och egentillsyns-
program bor inféras skall férslag limnas som gor detta mojligt.

Inforande av dldersgrins

Nikotinlikemedel skall inte, annat in pd likares ordination, an-
vindas av personer under 18 &r. Utredaren skall i sitt forslag utgd
ifrin att receptfria nikotinlikemedel inte fir siljas eller pd annat
sitt limnas ut i niringsverksamhet till personer som inte fyllt 18 &r.
Tobakslagen (1993:581) har samma &ldersgrins nir det giller for-
siljning av tobaksvaror. I tobakslagen stadgas att den som limnar ut
tobaksvaror skall forvissa sig om att mottagaren har uppnétt nimnda
3lder. Dessutom anges att tobaksvaror skall tillhandahillas pd ett
sddant sitt att det gir att kontrollera mottagarens &lder. Utredaren
skall 6verviga om liknande reglering bor inféras nir det giller
forsiljning av receptfria nikotinlikemedel. Om utredaren kommer
fram till att liknande kontroll bér inféras vid férsiljning av
receptfria nikotinlikemedel skall férfattningsférslag limnas som
mojliggor detta.

Reglering av forpackningsstorlek och forsiliningsvolymer

For att frimja patientsikerheten skall utredaren vidare analysera om
det bor inféras begrinsningar i forpackningsstorlek och férsiljnings-
volym av nikotinlikemedel nir andra niringsidkare in Apoteket AB
salufér preparaten. Vid den EG-rittsliga analysen skall utredaren
sirskilt beakta om sidana begrinsningar kan utgéra hinder i
handeln eller medféra att konkurrensen snedvrids.

Krav pd personal och forsiljningsstillen

For att likemedel skall vara sikra, effektiva och anvindas pd ritt
sitt skall hoga krav stillas bdde vad giller hantering av likemedel i
form av limpliga lokaler och utrustning, men dven nir det giller
personal som hanterar likemedlen. For att forebygga brister i like-
medelshanteringen bér utredaren analysera och limna férslag pd
om det finns behov av en person som vid varje forsiljningsstille
ansvarar for forsiljningen av receptfria nikotinlikemedel och vilka
rutiner som skall gilla vid exempelvis hantering av reklamationer
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och indragning av likemedel. Vidare skall utredaren analysera och
limna forslag pd om det bor finnas begrinsningar i informationen
om likemedlet som fir limnas till kunderna vid férsiljningsstillena
och vilka krav som 1 6vrigt bor stillas 1 friga om lokaler, utrustning
och personal.

Forsdljningsstatistik

Utredaren skall dven ge forslag pa hur statistikuppgifter om forsilj-
ning skall organiseras.

Ovwriga frégor

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

Redovisning av uppdraget

Uppdraget skall redovisas senast den 28 februari 2006.

(Socialdepartementet)
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Svensk forfattningssamling D

SFS
Tillkdnnagivande 2005:630
av avtal mellan staten och Apoteket AB om Utkom frin
bolagets verksamhet; trycket den

19 juli 2005

beslutat den 7 juli 2005.

Regeringen ger till kinna féljande.

Avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet

Enligt 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med sddana likemedel som nirmare anges i lagen
endast bedrivas av staten eller av juridisk person i vilken staten dger
ett bestimmande inflytande. Regeringen bestimmer av vem och pd
vilka villkor sddan handel fir bedrivas. I beslut den 19 december
1996 har regeringen givit uppdrag &t Apoteket AB (di benimnt
Apoteksbolaget AB) att med ensamritt bedriva detaljhandel med
likemedel. Verksamhetens inriktning angavs 1 ett sirskilt avtal
mellan staten och Apoteket AB. Det avtalet ersattes av verksam-
hetsavtal av den 31 januari 2003 och den 23 december 2004.

Mot bakgrund av EG-domstolens dom 1 mdl C-438/02 Hanner
(innu ej publicerad 1 EUT) ir staten och Apoteket AB (publ.)
(Bolaget) ense om att reglera Bolagets verksamhet i féljande nya

VERKSAMHETSAVTAL

1 Bolagets ensamritt och verksamhet i dvrigt

Bolaget &tar sig att, pd de villkor som anges i detta avtal, med ensam-
ritt driva detaljhandel med likemedel enligt 4 § lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. Atagandet omfattar likemedel for
sdvil manniskor som djur.
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I avsnitt 2 anges vad som ingdr 1 detta dtagande och som ersitts
genom den handelsmarginal som ingdr i faststillt likemedelspris for
de varor som ingdr i likemedelsf6rmanerna enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférméner m.m.

I avsnitt 3 anges hur handelsmarginalen f6r de varor som ingdr i
likemedelsf6rmanerna faststills.

I avsnitt 4 anges vilken verksamhet i dvrigt Bolaget skall bedriva,
men som skall finansieras pd annat sitt i enlighet med vad som
nirmare anges 1 nimnda avsnitt.

I avsnitt 5 anges vilken verksamhet 1 vrigt som Bolaget fir bedriva
under férutsittning att den fullt ut kan finansieras genom intikter
knutna till den verksamheten.

I avsnitt 6 anges vilka krav som stills pd Bolaget avseende sorti-
ment och lagerhillning.

I avsnitt 7 anges vilka krav som stills pd Bolagets marknadsforing
och produktinformation.

I avsnitten 8-12 behandlas frigor om sirredovisning och sirskild
rapportering, vissa pensionsutfistelser, upplysnings- och informa-
tionsplikt, giltighetstid och dndringar och tilligg till avtalet.

2 Bolagets dtagande inom ramen for handelsmarginalen

Inom ramen foér den ersittning, som erhdlls genom handelsmargi-
nalen fér de varor som ingdr i likemedelsf6rm&nerna, innefattar
Bolagets dtagande de uppgifter som anges i detta avsnitt samt
forsknings- och utvecklingsarbete som direkt anknyter till dessa
uppgifter. Inom denna ram skall iven den del av Bolagets gemen-
samma kostnader — ssom kostnader f6r huvudkontor, administra-
tion, igarens avkastningskrav och kapitalkostnader i 6évrigt — som
beloper pa dtagandet ersittas.

A. Bolaget skall ha ett rikstickande system f6r landets likemedels-

forsorjning. Lokala apotek skall finnas i hela landet. Bolaget bor er-
bjuda kompletterande kundkanaler, sdsom apoteksombud, elektronisk
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handel o.d., parallellt med lokala apotek under férutsittning att
detta sammantaget leder till en bittre tillginglighet. Bolaget be-
slutar om lokalisering av lokala apotek, kompletterande kund-
kanaler och tillginglighet 1 6vrigt. Dessa beslut skall fattas utifrin
en samlad bedémning av en god likemedelsférsorjning och service-
missiga och foretagsekonomiska éverviganden. Bolaget skall sam-
rida med virden, kommunerna och handikapporganisationerna
infér sddana beslut.

B. Bolagets dtagande inom ramen fér handelsmarginalen omfattar
tillhandah&llande av likemedel och andra varor som enligt 15-18 §§
lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. ingdr i likemedels-
forménerna. Bolaget skall ha den lager- och leveransberedskap som
krivs for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav.
Bolaget skall éver hela landet leverera alla produkter som ingdr i
likemedelsf6rmanerna.

C. Bolaget skall tillverka och tillhandahélla sddana férskrivna like-
medel f6r vilka godkinnande f6r forsiljning inte finns, dvs. sidana
extempore- och licenslikemedel som avses i 16 § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

D. Bolaget skall 6ver hela landet tillimpa enhetliga priser pd like-
medel vid forsiljning till allminheten.

E. Bolaget skall tillhandahilla en kundanpassad och producent-
oberoende information och rddgivning till enskild privatkund och
producentoberoende basinformation till férskrivare.

F. Bolaget skall tillse att foretagets personal, rutiner, utrustning
m.m. uppfyller de krav som stills frin sikerhetssynpunkt.

G. Bolaget skall utféra de uppgifter kring likemedelsf6rménernas
praktiska tillimpning, som naturligen féljer av Bolagets roll i
detaljhandeln med likemedel, forskrivna férbrukningsartiklar och

varor med fédelsekontrollerande syfte.

H. Bolaget skall medverka till ett sikert och miljdanpassat system
for likemedelsdestruktion avseende allminhetens likemedelsavfall.

I. Bolaget skall driva Giftinformationscentralen.
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J. Bolaget skall tillhandahilla grundliggande information, uppgifter
och statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter.
Detta avser, férutom varor som ingdr i likemedelsférménerna, iven
likemedel som tillhandahills mot recept utan att omfattas av
likemedelst6rmanerna, likemedel som tillhandahills utan recept,
likemedel som tillhandahalls slutenvirden och likemedel som till-
handahalls mot rekvisition.

Parterna antecknar foljande angdende punkten ], forsta stycket:
Parterna ir ense om att Bolaget enligt denna punkt skall tillhanda-
hilla sidan information och sddana sammanstillningar m.m. som
Bolaget ensamt har tillgdng till eller som sjukvirdshuvudminnen
och berérda myndigheter inte utan svrighet kan erhlla frn annat
hill. Diremot omfattas inte omfattande bearbetningar eller fri till-
ging till system, dataprogram och rutiner for statistikbearbetningar.

K. Bolaget skall fullgéra samma uppgifter som de myndigheter som
har ett ansvar enligt 8 § férordningen (2002:472) om &tgirder f6r
fredstida krishantering och hojd beredskap. Foreskrifterna i nimnda
férordning som avser atgirder vid och infér hojd beredskap skall
dirvid dga tillimpning.

L. Bolaget skall utfirda intyg avseende inférsel av likemedel klassade
som narkotika.

3 Faststillande av Bolagets handelsmarginal

Likemedelsférminsnimnden beslutar om den handelsmarginal som
Bolaget har ritt att ta ut fér varor som ingér i likemedelsférmé&nerna.
Denna handelsmarginal sitts enligt objektiva kriterier som giller lika
for inhemska och importerade produkter. Enligt 7 § lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m., faststiller Likemedelsférmans-
nimnden f6rsiljningspriset. 1 forsiljningspriset ingdr Bolagets
handelsmarginal.

Parterna antecknar foljande: 1 prop. 2001/02:63 redovisade reger-
ingen som sin bedémning bl.a. att Likemedelsférmansnimnden 1i
prisregleringsdelen 1 huvudsak skulle dverta de uppgifter som Riks-
forsikringsverket hade enligt lagen (1996:1150) om hégkostnads-
skydd vid kop av likemedel m.m. (s. 32). Av prop. 1996/97:27
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framgdr att 1 dessa uppgifter dven ingick att faststilla ersittning
(iven betecknad handelsmarginal) till Bolaget for likemedelsdistri-
bution m.m. (s. 84).

4 Bolagets dtagande i 6vrigt

Bolaget skall dven, efter finansiering i enlighet med vad som nir-
mare anges 1 varje fall, bedriva de verksamheter som anges 1 detta
avsnitt. Dessa verksamheter skall dven bira sin del av Bolagets
gemensamma kostnader — sisom kostnader fér huvudkontor,
administration, idgarens avkastningskrav och kapitalkostnader i
ovrigt. Intikter frin de verksamheter som anges i avsnitt 2 samt i
avsnitt 4 punkterna A och G fir inte anvindas for att finansiera
verksamhet som anges 1 punkten B i detta avsnitt.

A. Bolaget skall tillhandahilla sidana varor som, utan att omfattas
av likemedelsférmanerna, ingdr i ensamritten. Varor som skall till-
handahillas enligt denna punkt prissitts av Bolaget. Priset skall vid
forsiljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet. For
likemedel avseende djur fir priset dven ticka sidan statistik avse-
ende dessa likemedel som anges i avsnitt 4, punkt H. Priset skall
vara skiligt med hinsyn till syftet med férsiljningen och Bolagets
kostnader samt bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika
fér inhemska och importerade produkter.

B. Bolaget skall, om detta inte redan féljer av vad som anges 1 av-
snitt 2, punkt B, tillhandahilla férbrukningsartiklar som avses 1 19 §
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., prisnedsatta livs-
medel samt naturlikemedel. Varor som skall tillhandahillas enligt
denna punkt prissitts, om inte annat féljer av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rmaner m.m., av Bolaget. Priset skall vara skiligt med
hinsyn till syftet med férsiljningen och Bolagets kostnader. Priset
skall vid forsiljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet
samt bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika fér
inhemska och importerade produkter.

C. De varor som anges i punkterna A och B i detta avsnitt skall i
mén av efterfrigan tillhandahillas pi samma sitt och i samma ut-
strickning som giller betriffande produkter som omfattas av like-
medelsférmanerna.
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D. Bolaget &tar sig att pd affirsmissiga grunder fullgéra uppgifter
inom totalférsvarets likemedelsférsérjning.

E. Bolaget skall, som ett redskap for bittre likemedelsanvindning
tillhandahélla dosdispensering i den utstrickning som sjukvird och
enskild efterfrigar denna dispenseringsform.

F. Bolaget skall tillhandahilla ett system foér delbetalning av varor
som omfattas av likemedelsférminerna. Systemet skall bira sina
egna kostnader.

G. Mot sirskild ersittning frdn staten skall Bolaget ha ett nationellt
ansvar for vaccinationsférsorjningen. Bolaget skall uppritthdlla god
férsorjning av viktigare vacciner, nimligen sidana vacciner som
ingdr i Socialstyrelsens rekommendationer eller sidana dir inter-
nationella krav pd vaccination finns. Bolagets ansvar skall omfatta
bevakning, licensforsiljning samt lagerhllning av vacciner och
vissa antidoter.

H. Bolaget skall, pd begiran av regeringen eller av regeringen an-
given myndighet, producera och erbjuda analyser av statistik 6ver
likemedelsférbrukningens art och omfattning avseende likemedel
for djur.

Parterna antecknar foljande angiende punkten H: Parterna ir ense
om att Bolagets system, dataprogram, rutiner m.m. skall medge att
statistiken ver forskrivna likemedel for djur redovisas per djur-
slag. Bolaget skall enligt denna punkt tillhandahilla information
m.m. som Bolaget ensamt har tillgdng till eller som myndigheterna
inom djurhilsoomridet inte utan svrighet kan erhilla frin annat
hall. Bolaget skall dven tillhandah8lla bearbetningar o.d. av sidant
material som kan tas fram med hjilp av sidana system, data-
program, rutiner m.m. som Bolaget normalt sjilvt férfogar over.
Diremot omfattas inte mer omfattande bearbetningar, varmed
avses sddana bearbetningar som skulle kriva att Bolaget, annat in i
begrinsad omfattning, utvecklade nya system, dataprogram, rutiner
m.m.
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5 Verksamhet som Bolaget fir bedriva

Om finansiering kan ordnas av Bolaget pd annat sitt in genom
handelsmarginalen fér varor som omfattas av ensamritten fir
Bolaget dven bedriva de verksamheter som anges i punkterna A-F i
detta avsnitt. Detta innebir bl.a. att dessa verksamheter dven skall
bira sin del av Bolagets gemensamma kostnader — sdsom kostnader
fér huvudkontor, administration, igarens avkastningskrav och
kapitalkostnader 1 6vrigt. Intikter frin de verksamheter som anges
1avsnitt 2 samt 1 avsnitt 4, punkterna A och G fir inte anvindas fér
att finansiera verksamhet som anges 1 detta avsnitt.

A. Bolaget fir driva sjukhusapotek hos enskilda sjukvirdshuvud-

man.

B. Bolaget fir — utdver dtagandet inom ramen for handelsmargina-
len (se avsnitt 2, punkt J) — producera och erbjuda analyser av
statistik over likemedelsférbrukningens art och omfattning.

C. Bolaget fir i enlighet med sitt avtal med WHO driva WHO
Collaborating Centre for Chemical Reference Substances.

D. Bolaget fir silja varor och tjinster som naturligen anknyter till
Bolagets huvudsakliga verksamhet.

E. Bolaget far bedriva tillimpad forskning som har tydlig anknyt-
ning till Bolagets verksambhet.

F. Bolaget fir bedriva egenvardsrddgivning till allminheten kopplat
till forsiljning av naturlikemedel och andra varor inom hilso-
omridet samt att erbjuda hilsofrimjande och sjukdomsférebyggande
information.

6 Krav avseende sortiment och lagerhdllning

Bolaget &tar sig att uppritta en produktplan for likemedel inom
ramen fér ensamritten.

Bolaget skall ligga in samtliga likemedel som ir godkinda for for-
siljning 1 Sverige 1 Apoteket AB:s centrala artikelregister och data-
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system som anvinds vid férsiljning och utlimning av likemedel vid
alla apotek. Samtliga likemedel som ir godkinda fér férsiljning i
Sverige ingdr dirmed i Bolagets sortiment. Lokala apotek skall
lagerhdlla likemedel enligt objektiva kriterier som giller lika for
inhemska och importerade produkter, exempelvis efterfrigan, for-
skrivningsménster och den lokala sjukvirdens rekommendationer.

Bolagets tillhandahillandeskyldighet enligt 2 B, 4 A och 4 B skall
fullgoras enligt objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och
importerade produkter.

P43 begiran av den som innehar ett godkinnande fér foérsiljning av
likemedel skall Bolaget i ett skriftligt beslut redogora fér skilen till
att denna innehavares likemedel inte lagerhdlls pa lokalt apotek.
Bolagets skyldighet i denna del giller bara likemedel inom ramen
for ensamritten. Innehavaren skall upplysas om sin ritt att {3 be-
slutet 6verprévat av Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden.

Vid prévning av drende hos Alkohol- och likemedelssortiments-
nimnden skall Bolaget tillhandahilla Alkohol- och likemedelssorti-
mentsnimnden det material och de upplysningar som begirs.

Bolaget skall utan dréjsmil verkstilla beslut av Alkohol- och
likemedelssortimentsnimnden.

7 Krav pd marknadsfoéring och produktinformation

Bolagets dtgirder f6r marknadsfoéring och information om like-
medel skall vara opartiska och oberoende av produkternas ur-
sprungsland. Bolaget skall, med beaktande av i lag angivna begrins-
ningar f6r marknadsforing for likemedel, verka for att varje nytt
likemedel inom ramen fér ensamritten blir kinda fér konsumen-
terna. For varje sidant nytt likemedel som godkinns av Like-
medelsverket skall Bolaget skicka information till samtliga apotek.
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8 Sirredovisning och sirskild rapportering

De verksamheter som inte omfattas av Bolagets ensamritt, skall
bedrivas pd affirsmissiga grunder och skall dirvid bla. till fullo
bira alla sina egna kostnader och sin egen affirsrisk. Intikter frin
de verksamheter, som omfattas av ensamritten, likemedelsfor-
ménerna eller sirskild ersittning frin staten, fir inte anvindas fér
att finansiera eller pd annat sitt stédja konkurrensutsatt verksam-
het. Konkurrensutsatt verksamhet skall dirfér sirredovisas.

I sirskild rapportering till regeringen eller den myndighet reger-
ingen bestimmer skall Bolaget arligen redovisa kostnaderna och
intikterna, eller 1 férekommande fall besparingarna, f6r delbetal-
ningssystemet.

Bolagets upplysnings- och informationsplikt i $vrigt anges 1 avsnitt 10.

9 Vissa pensionsutfistelser

Bolaget har 1 tidigare avtal mellan parterna férbundit sig att infria
dels de pensionsutfistelser som grundar sig pd bestimmelser som
fore utgingen av ar 1970 utfirdats av Kungl. Maj:t och som avser
apoteksinnehavare och apoteksanstillda samt deras efterlevande,
dels statens pensionsdtagande enligt overenskommelsen den
17 september 1969 mellan staten och Apotekarsocieteten. Dessa
dtaganden skall ha fortsatt giltighet.

10 Upplysnings- och informationsplikt

Bolaget skall pd begiran limna regeringen eller annan som reger-
ingen bestimmer de upplysningar och handlingar som behévs for
kontroll av att detta avtal foljs. Bolaget skall dirvid medverka till
erforderlig insyn i Bolagets redovisning och redovisningsprinciper.

Bolaget skall I6pande samrida med sjukvirdshuvudminnen och be-
rorda myndigheter.
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11 Giltighetstid

Detta avtal trider i kraft den 24 juni 2005. Avtalet giller tills vidare,
med tre ménaders uppsigningstid. Avtalet ersitter det avtal Parterna
triffade den 23 december 2004. Om det dr nddvindigt med anled-
ning av beslut av riksdagen kan avtalet 1 fortid sigas upp att
upphora vid den tidpunkt som ett sidant riksdagsbeslut kan for-
anleda.

12 Andringar och tilligg

Andringar och tilligg till detta avtal skall for att bli gillande vara
skriftliga och undertecknade av bigge parter.

Detta avtal dr upprittat i tvd likalydande exemplar, varav parterna
tagit var sitt.

Stockholm den 22 juni 2005

For staten For Apoteket AB
Bjérn Reuterstrand Stefan Carlsson

P3 regeringens vignar

YLVA JOHANSSON
Lars Hedengran
(Socialdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2006

Kronologisk forteckning

. Skola & Sambhille. U.
. Omprévning av medborgarskap. Ju.
. Stirkt konkurrenskraft och sysselsitt-

ning i hela landet. N.

. Svenska partnerskap — en versikt.

Rapport 1 till Organisations-
utredningen for regional tillvixt. N.

. Organisering av regional utvecklings-

politik — balansera utveckling och
forvaltning.

Rapport 2 till Organisations-
utredningen for regional tillvixt. N.

. Skyddsgrundsdirektivet och svensk ritt.

En anpassning av svensk lagstiftning till
EG-direktiv 2004/83/EG angdende
flyktingar och andra skyddsbehévande.
UD.

7. Studieavgifter i hégskolan. U.
8. Mangfald och rickvidd. U.

9. Kontroll av varor vid inre grins. Fi.

10.
11.
12.
13.
14.
15.

Ett férnyat programkontor. U.

Spel i en férinderlig virld. Fi.
Rattfylleri och sjofylleri. Ju.
Djurskydd vid histavel. Jo.

Samernas sedvanemarker. Jo.
Detaljhandel med nikotinlikemedel. S.



Statens offentliga utredningar 2006

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet
Omprévning av medborgarskap. [2]
Rattfylleri och sjofylleri. [12]

Utrikesdepartementet

Skyddsgrundsdirektivet och svensk ritt.
En anpassning av svensk lagstiftning till
EG-direktiv 2004/83/EG angiende
flyktingar och andra skyddsbehévande.

(6]

Socialdepartementet
Detaljhandel med nikotinlikemedel. [15]

Finansdepartementet
Kontroll av varor vid inre grins. [9]

Spel i en férinderlig virld. [11]

Utbildnings- och kulturdepartementet
Skola & Sambhiille. [1]
Studieavgifter i hogskolan. [7]
Mangfald och rickvidd. [8]

Ett fornyat programkontor. [10]

Naringsdepartementet
Stirkt konkurrenskraft och sysselsittning
1 hela landet. [3]

Svenska partnerskap — en dversikt.

Rapport 1 till Organisationsutredningen
for regional tillvixt. [4]

Organisering av regional utvecklingspolitik
— balansera utveckling och férvaltning.

Rapport 2 till Organisationsutredningen
for regional tillvixt. [5]

Jordbruksdepartementet
Djurskydd vid histavel. [13]
Samernas sedvanemarker. [14]
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