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

Som sirskild utredare forordnades Lars Reje fr.o.m. den
21 december 2006. Ovriga medverkande i utredningens arbete an-
ges nedan.

Till utredningen har knutits en referensgrupp med deltagare frin
Sveriges Likarforbund, Sveriges Farmacevtforbund, Farmacifor-
bundet, Sveriges Veterinirférbund, Féreningen Veterinirer i Sverige,
Apoteket AB, Likemedelsindustriféreningen, Kronans Droghandel,
Tamro AB, Svensk Handel, Handikapporganisationerna, Féreningen
for generiska likemedel, Likemedelshandlarna, Pensionirernas Riks-
organisation, Sveriges Pensionirsférbund, Svensk Egenvird och
Hilsofackhandelns riksférbund.

Utredningen, som har antagit namnet Apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2006:08), éverlimnade den 27 augusti 2007 delbetinkandet
Sjukhusens likemedelstérsérjning (SOU 2007:53). Den 8 januari
2008 6verlimnade utredningen sitt huvudbetinkande, Omreglering
av Apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Den 18 mars 2008 éverlimnade
utredningen betinkandet om apotekens interna personuppgiftshan-
tering, Apoteksdatalagen (SOU 2008:28). Utredningen 6verlimnar
nu betinkandet som behandlar férsiljning av vissa receptfria like-



medel pd andra platser in apotek, Detaljhandel med vissa receptfria
likemedel (SOU 2008:33)

Till betinkandet fogas ett sirskilt yttrande.

Arbetet fortsitter nu med dterstiende frigor.

Malmé 1 april 2008
Lars Reje
/ Helena Nilsson
Fredrik Landgren
Birgitta Erlinge

Charlotte Bisérklund Uggla
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Sammanfattning

Uppdraget

Enligt direktiven ska apoteksmarknaden omregleras i syfte att dstad-
komma effektivisering, bittre tillginglighet fo6r konsumenterna,
prispress samt en siker och indamailsenlig likemedelsanvindning.
Utredarens arbete ir uppdelat i tvd steg. I det forsta steget, som
redovisades i huvudbetinkandet, Omreglering av apoteksmarkna-
den, SOU 2008:4, limnade utredningen forslag som méjliggor for
dven andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med
receptbelagda och receptfria likemedel.

Utredaren ska som ett andra steg, vilket redovisas 1 detta betin-
kande, limna férslag som mojliggdr forsiljning av vissa receptfria
likemedel p4 andra platser 4dn apotek. Vid denna handel ska farma-
cevtisk kompetens inte krivas hos dgare, driftansvarig eller personal
vid forsiljningsstillena.

Utredaren ska 6verviga och ge forslag pd hur forsiljningen av
dessa varor bor utformas, samt limna nédvindiga férslag avseende
bl.a. tillstdndsgivning alternativt anmilning, tillsyn och inférande
av en eventuell dldersgrins. Utredaren ska dven 6éverviga om det finns
skil att undanta vissa aktérer eller forsiljningsstillen frin mojlig-
heten att tillhandahilla receptfria likemedel.

Inledning

Utredningen betraktar férsiljning pd och utanfér apotek som
kompletterande system pd en omreglerad marknad.

Liksom 1 huvudbetinkandet har patient- och konsumentperspek-
tivet varit en fundamental utgingspunkt f6r utredningens arbete.
Denna utgingspunkt och direktivens évergripande mél om 6kad till-
ginglighet, prispress, samt en siker och indamailsenlig likemedels-
anvindning har varit styrande ocks3 f6r detta betinkande.
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Lakemedel pa andra platser dn apotek

Vissa receptfria likemedel fir redan 1 dag siljas pd andra platser dn
apotek. Det ir friga om godkinda naturlikemedel, likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel, antroposofiska medel som
beviljats sirskilt tillstdnd, samt registrerade homeopatika och regi-
strerade traditionella vixtbaserade likemedel. Sedan den 1 mars 2008
far aven nikotinlikemedel siljas pd andra platser dn apotek. Det krivs
dock att sddan f6rsiljning har anmalts till den kommun dir handeln
ska bedrivas.

Inom ramen fér Apoteket AB:s ensamritt siljs genom apoteks-
ombuden likemedel pd andra platser dn apotek.

Utredningen foresldr att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, foreskriver vilka ytterligare receptfria inte
forskrivna likemedel som fir siljas pd andra platser in pd apotek.
Forslaget innebir att regeringen kan vilja att sjilv foreskriva vilka
likemedel som ska {3 siljas pd detta sitt, alternativt, 1 sin tur delegera
dt limplig myndighet att meddela sidana foreskrifter. Utredningen
anser att regeringen bdr bemyndiga Likemedelsverket att med
tillimpning av vissa angivna kriterier meddela foreskrifter om vilka
likemedel som ska {3 siljas pd andra platser dn apotek. Utredningen
gor den bedémningen att foljande kriterier sammantaget bor be-
aktas vid urvalet.

1. Anvindningen av likemedlet fir inte férutsitta att diagnos méste
faststillas av forskrivare.

2. Likemedlet ska ha silts receptfritt pd apotek i det Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara sillsynta, dven vid ldngvarig kon-
tinuerlig anvindning eller samtidig anvindning av andra likemedel.

4. Likemedlet ska tillhandahillas 1 férpackningsstorlekar som inte
innebir risk f6r dverdosering vid intag av samtliga likemedel 1
forpackningen.

5. Likemedlet ska kunna siljas utan direkt tillgdng till ridgivning
och information av farmacevt.

6. Erfarenheter frin andra linder i det Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet avseende f6rsiljning av likemedel p4 andra platser
in apotek.

Likemedlen bor i foreskrifterna avgriansas utifrin aktiv substans,

beredningsform och styrka, samt, i de fall en sidan begrinsning ir
pakallad, forpackningsstorlek. Foreskrifterna innebir dd att samtliga
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receptfria inte férskrivna likemedel som uppfyller kraven betriffan-
de substans, form, styrka och férpackningsstorlek fir siljas pd andra
platser dn apotek. Det kan vara s att en begrinsning avseende for-
packningsstorlek ir pdkallad betriffande vissa likemedel men inte
for andra.

For att underlitta for niringsidkarna bor Likemedelsverket om-
sitta foreskrifterna till en forteckning dir det framgér vilka pro-
dukter som uppfyller kraven i féreskrifterna och dirmed far siljas
pd andra platser in apotek.

Den som innehar forsiljningsgodkinnandet for ett likemedel som
har en aktiv substans som inte omfattas av féreskrifterna bor ha
mojlighet att ansoka hos Likemedelsverket om att substansen ska
tas med 1 féreskrifterna. Detsamma bér gilla betriffande likemedel
vars styrka, beredningsform och/eller férpackningsstorlek inte om-
fattas av foreskrifterna. Likemedelsverkets beslut kan overklagas
hos allmin férvaltningsdomstol.

Anmadlan

En niringsidkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med
receptfria likemedel pd annan plats in apotek ska anmila handeln
till Likemedelsverket. Likemedelsverket ska snarast underritta den
kommun dir handeln ska bedrivas om anmalan.

Likemedelsverket ska vara tillsynsmyndighet. For att underlitta
tillsynen ska visentliga forindringar i verksamheten anmilas till Like-
medelsverket. Exempel pd sddana forindringar ir om verksamheten
liggs ned eller om avbrott gors i den.

Den som bryter mot anmilningsplikten kan démas till ansvar.

Maojlighet for aktérer att bedriva detaljhandel

Av kommunallagen (1991:900) féljer att kommuner och landsting
inte fir bedriva detaljhandel med likemedel. Det saknas skil att
undanta ndgon annan aktoér frdn mojligheten att 3 bedriva detalj-
handel med receptfria likemedel p& andra platser in apotek. Diremot
foreslar utredningen att sddan detaljhandel inte far ske pd serverings-
stille dir serveringstillstind giller enligt 6 kap. 1§ alkohollagen
(1994:1738).
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Krav pa lokaler, utrustning, hantering och férvaring

De lokaler dir handeln bedrivs ska vara utformade, inredda och ut-
rustade s8 att de ir limpliga for sitt iandamdl och pa sidant sitt att
hog sikerhet och god kvalitet uppnds i verksamheten.

Handeln kommer sannolikt ofta att ske i lokaler dir tyngdpunkten
ligger pd forsiljning av andra varor, exempelvis 1 dagligvaruhandeln.
Det ska tydligt framgd vilka produkter som ir likemedel. Dirfor
ska det krivas att likemedel férvaras dtskilt frén andra produkter,
dvs. 1 ett sdrskilt still, pd en sirskild hylla eller liknande.

Det ir angeliget att manipulation av likemedlen férsvdras och att
risken for tillgrepp minimeras. Samtidigt bér konsumenten 8 moj-
lighet att ta del av information pé férpackningen och jimféra olika
likemedel, bl.a. avseende anvindningsomride och pris. Utredningen
foreslar dirfor att likemedel ska forvaras antingen utom rickhill
for allminheten eller pd plats som stdr under uppsikt av personal.

If\ldersgréns

Forsiljning av likemedel pd andra platser dn apotek ska frimst till-
godose behovet av egenvdrd under en kortare tid. Farmacevtisk
ridgivning kommer som regel inte att vara tillginglig. Att ett like-
medel ir receptfritt innebir inte att det ir ofarligt. Aven receptfria
likemedel kan ha mycket kraftfulla effekter och bieffekter. Utred-
ningen foreslir mot bakgrund hirav att en ldersgrins ska gilla vid
detaljhandel med aktuella likemedel pa andra platser dn apotek. En
8ldersgrins guidar unga, som dnnu inte hunnit skaffa sig nigra storre
erfarenheter av likemedelsanvindning, in pd apoteken dir de kan
kopa likemedel och f3 tillgdng till farmacevtisk rddgivning.

Betriffande nikotinlikemedel, f6rsiljning av tobaksvaror och de-
taljhandel med 6l giller en 8ldersgrins pa 18 &r. Utredningen foreslar
att denna grins ska gilla dven f6r hir aktuell handel. Dirmed upp-
nds en enhetlig 8ldersgrins, vilket underlittar for niringsidkarna. Den
som bryter mot dldersgrinsen kan démas till ansvar.
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Kontaktperson

Varje forsiljningsstille ska ha en kontaktperson. Denne ansvarar
for att verksamheten vid forsiljningsstillet bedrivs enligt de krav som
giller f6r forsiljning och annan hantering av likemedel pd andra
platser dn apotek. I detta ansvar ingdr att se till att den personal som
hanterar likemedel har god kinnedom om gillande krav. Personen
ansvarar ocksd for egenkontroll och ir verksamhetsinnehavarens
kontaktperson gentemot Likemedelsverket och kommunerna, som
utdvar tillsyn och kontroll 6ver detaljhandeln. En kontaktperson
far endast ha ansvar f6r ett férsiljningsstille.

Tillsyn och kontroll

Likemedelsverket ska ha tillsyn. Verket fir meddela de foreliggan-
den och férbud som behovs for att lagen eller féreskrifter som har
meddelats med st6d av lagen ska efterlevas. Beslut om féreliggande
eller férbud far forenas med vite.
Eftersom det inte finns nigon decentraliserad tillsynsfunktion
inom Likemedelsverket ska kommunerna ha ett kontrollansvar.
Kommunen ska kontrollera att niringsidkaren

har anmilt handeln till Likemedelsverket,

inte bedriver handel pd serveringsstille dir serveringstillstdnd giller,
inte siljer andra likemedel dn vad som ir tillitet,

utdvar egenkontroll,

har utsett en kontaktperson pd forsiljningsstillet,

har lokaler som uppfyller féreskrivna krav samt forvarar like-
medel pa foreskrivet sitt,

efterlever bestimmelserna om &ldersgrins,

. efterlever bestimmelserna om information, och

9. har en skriftligt upprittad ordning for registrering och handligg-
ning av reklamationer och ett effektivt system for indragningar.

S e

% N

Kommunen ska vidare kontrollera efterlevnaden av vissa foreskrifter
som meddelats enligt lagen.

Kommunen ska rapportera brister 1 efterlevnaden till Likemedels-
verket. Likemedelsverket och kommunen ska ha ritt att f8 upplys-
ningar och handlingar samt tilltride till utrymmen som anvinds 1
samband med hantering av likemedel.
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Niringsidkaren ska utova egenkontroll éver forsiljningen och
hanteringen av likemedlen och se till att det finns ett limpligt egen-
kontrollprogram.

Avgifter

Niringsidkaren ska betala en rsavgift fér Likemedelsverkets tillsyn.
En kommun fér {or sin kontroll ta ut avgift.

Lakemedelsinformation

Det kommer inte att finnas nigot krav pa farmacevtisk utbildning
for att f8 bedriva handeln. Majoriteten av forsiljningspersonalen
kommer sannolikt inte att ha den kompetens som krivs f6r att kun-
na ge adekvat information och rddgivning om likemedel. Mot bak-
grund hirav foreslds att den som inte ir hilso- och sjukvardspersonal
endast fir limna sddana upplysningar om likemedlet som framgar av
bipacksedeln. Diremot ska man kunna upplysa konsumenten om
var han eller hon kan {3 ytterligare information om likemedlet.

Forsaljningsstatistik

Niringsidkaren ska till Apotekens Servicebolag AB limna de upp-
gifter som ir nddvindiga fér att statistik ver forsiljningen av recept-
fria likemedel pd andra platser in apotek ska kunna foras.

Det foreslds en bestimmelse om tystnadsplikt, som innebir att
den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag AB
inte obehorigen fir réja uppgift om enskilds affirs- eller driftfor-
hallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs. Som obehdrigt réjande anses inte att ndgon fullgdér uppgifts-
skyldighet som féljer av lag eller férordning.
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Indragningar och reklamationer samt kassation av
lakemedel

Niringsidkaren ska ha en skriftligt upprittad ordning for registre-
ring och handliggning av reklamationer samt ett effektivt system
foér indragningar. Denne 8liggs diremot inte ndgon skyldighet att
ta emot kasserade likemedel frin allminheten.

Distanshandel

Vid distanshandel med receptfria likemedel frdn annan plats dn
apotek ska samma krav gilla som vid annan handel med sidana
likemedel. Detta innebir t.ex. att verksamheten ska anmalas och att
dldern pd koparen ska kontrolleras. Distributionssittet ska anpassas
sd att kvaliteten pd likemedlen inte férsimras.

Prissattning

Fri prissittning ska liksom 1 dag gilla.

Ikrafttradande

Forslagen ska trida i kraft den 1 april 2009.

Utvardering

I huvudbetinkandet foreslds en process med uppdrag at oberoende
utvirderare att folja effekterna av omregleringen av apoteksmark-
naden med avseende pd de 1 direktiven angivna méilen. Utredningen
foresldr att dven sidan detaljhandel som avses i detta betinkande
ska ingd 1 utvirderingen.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till
lag om handel med ldkemedel m.m.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner

1§ I denna lag ges bestimmelser om handel med likemedel 1 friga
om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

— detaljhandel till konsument med vissa receptfria likemedel pd
andra platser dn apotek (3 kap.),

— detaljhandel till konsument med nikotinlikemedel (4 kap.),

— detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvdrdsinrittning eller till den som ir behérig att
férordna likemedel (5 kap.),

— partihandel med likemedel (6 kap.),

— sjukhusens likemedelsforsérjning (7 kap.),

— tystnadsplikt (8 kap.),

— tillsyn (9 kap.),

— handliggning, terkallelse av tillstdind och avgifter (10 kap.),
och

—ansvar m.m. (11 kap.).

Termer och uttryck som anvinds 1 likemedelslagen (1992:859)
har samma betydelse i denna lag om inget annat sigs.

2§ Idennalagavses med
Apotek: Inrittning for detaljhandel med likemedel med personal
med farmacevtisk kompetens nirvarande under éppethéllandet,
Detaljhandel: Forsiljning till den som dr konsument eller till sjuk-
virdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrittning eller till den
som ir behorig att férordna likemedel. I 4 kap. finns en sirskild
definition.
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Extemporelikemedel: Ett icke standardiserat likemedel som till-
verkas pd apotek for viss patient, viss virdenhet, visst djur eller djur-
besittning,

Lagerberedning: Ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt
likemedel som fr forsiljas utan godkinnande f6r forsiljning och
krav pa rikslicens,

Licenslikemedel: Ett likemedel for vilket det meddelats ett sir-
skilt tillstdnd till forsiljning (licens) enligt 5 § tredje stycket likeme-
delslagen (1992:859) for att tillgodose sirskilda behov av likemedel
i hilso- och sjukvdrden eller i den veterinirmedicinska verksam-
heten,

Maskinell dosdispensering: Maskinellt iordningsstillande av like-
medel i patientdoser,

Nikotinlikemedel: godkinda receptfria likemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva substans ir nikotin.

Partihandel: All yrkesmissig verksamhet som innefattar anskaff-
ning, innehav, export, leverans eller sidan férsiljning av likemedel
som inte ir att anse som detaljhandel.

3§ Handel med likemedel ska bedrivas pd sidant sitt att likemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3 att likemedlens
kvalitet inte forsimras.

4§ Bestimmelser om information, marknadsféring, férordnande
och utlimnande finns 1 likemedelslagen (1992:859). Vid detaljhandel
som bedrivs enligt 3 eller 4 kap. giller bestimmelserna 1 22 § like-
medelslagen endast for den som ir hilso- och sjukvardspersonal en-
ligt 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrade.

2 kap. Detaljhandel med likemedel till konsument
Tillstind

1§ Endast den som har fitt Likemedelsverkets tillstind f&r bedriva
detaljhandel till konsument med

1. likemedel eller varor som godkints for forsiljning eller om-
fattas av ett erkinnande av ett godkinnande enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859),

2. licenslikemedel och extemporelikemedel, och
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3. likemedel som godkints for f6rsiljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rad.

Detaljhandel enligt forsta stycket fir bedrivas endast pa apotek.

Detaljhandel med godkinda naturlikemedel och likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel samt antroposofiska medel
for vilka tillstdnd beviljats enligt 5 § andra stycket likemedelslagen
fir bedrivas dven av annan in den som har tillstind enligt forsta
stycket. Vid tillimpning av férsta stycket ska ett likemedel som re-
gistrerats enligt likemedelslagen inte anses som godkint for férsilj-
ning.

Tillstdnd enligt forsta stycket krivs inte heller f6r detaljhandel
med vissa receptfria likemedel enligt 3 kap. eller f6r detaljhandel
med nikotinlikemedel, som regleras 1 4 kap.

2§ Tillstdnd enligt 1 § forsta stycket ska beviljas endast om sokan-
den har visat att den har férutsittningar att

1. bedriva detaljhandel pd det sitt som anges i1 kap. 3 §,

2. uppfylla kraven i 2 kap. 5 och 6 §§, och

3. uppfylla krav som féreskrivits med stéd av bemyndigandena i
2 kap. 9§, 2 kap. 11 § 6 och 2 kap. 12 §.

3§ Tillstdnd enligt 1 § forsta stycket far inte beviljas

1. den som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel och
mellanprodukter férutom om tillverkningen endast avser maskinell
dosdispensering, tillverkning av extemporelikemedel eller tillverk-
ning av lagerberedningar,

2. den som innehar godkinnande f6r foérsiljning av likemedel,

3. den som dr behérig att forskriva likemedel,

4. juridisk person i vilken en forskrivare ensam eller tillsammans
med annan forskrivare

a) innehar mer in hilften av résterna for samtliga andelar 1
den juridiska personen,

b) dger andelar i den juridiska personen och pd grund av avtal
med andra deligare 1 denna férfogar 6ver mer dn hilften av
rosterna for samtliga andelar,

c) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse
eller avsitta mer dn hilften av ledamoterna 1 dess styrelse
eller motsvarande ledningsorgan, eller

d) dger andelar i den juridiska personen och har ritt att ensam
utdva ett bestimmande inflytande &ver denna pd grund av

25



Forfattningsforslag SOU 2008:33

foreskrift 1 dess bolagsordning, bolagsavtal eller dirmed
jimforbara stadgar, eller
5. moderforetag och dotterforetag till sddan person som anges i
punkterna 1, 2 och 4.

4§ Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel giller tills
vidare.

Tillstdndsinnehavaren ska till Likemedelsverket anmila var apotek
kommer att finnas, vem som kommer att vara likemedelsansvarig
och visentliga férindringar 1 verksamheten. Anmilan ska goras fore
verksamhetens paborjande eller férindringens genomforande.

Krav pd verksamheten vid apotek

5§ Varje apotek ska till sitt férfogande ha en likemedelsansvarig
som ansvarar for att verksamheten vid apoteket uppfyller de krav
som giller for forsiljning och hantering av likemedel. En likemedels-
ansvarig ska vara apotekare eller annan med farmacevtisk utbildning
som har tillricklig kompetens och erfarenhet f6r uppgiften. En
likemedelansvarig far ansvara f6r hogst tre apotek.

Om det uppstdr eller riskerar att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser 1 verksamheten ska den likemedelsansvarige
snarast anmila detta till Likemedelsverket.

6§ Varje apotek ska

1. ha lokaler som ir utformade, inredda och utrustade s3 att de
ir limpliga for sitt indamal och pd sddant sitt att hog sikerhet och
god kvalitet uppnis i verksamheten,

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

3. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna upplysningar om
inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m., férskrivnings-
orsak, patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress, administrativa uppgifter, fr-
skrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och,
vad avser likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt like-
medel, forskrivarkod samt, 1 de fall detta krivs, limnat samtycke,
for forande av receptregistret enligt lagen (1996:1156) om recept-
register och likemedelsforteckningen enligt lagen (2005:258) om
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likemedelsforteckning samt for fullgérande av annan féreskriven
uppgiftsskyldighet,

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

5. ha sddan teknisk utrustning att behorig personal pd apoteket
kan ha direktdtkomst till de personuppgifter som Apotekens Service-
bolag Aktiebolag behandlar fér att limna ut pa detta sitt samt si-
dan teknisk utrustning att de uppgifter som anges i 3 momentant
kan dverforas elektroniske till Apotekens Servicebolag Aktiebolag,

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

7. genomfora dtgirder som innebir att dtkomst till sidana upp-
gifter om kunder som fors helt eller delvis automatiserat dokumen-
teras och kan kontrolleras. Det ska genomforas systematiska och
dterkommande kontroller av om obehérig dtkomst till sddana upp-
gifter forekommer,

8. utdva egenkontroll 6ver forsiljningen och hanteringen av like-
medlen samt tillimpa ett f6r verksamheten limpligt egenkontroll-
program,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a2 § lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika,

10. ha en skriftligt upprittad ordning f6r registrering och hand-
liggning av reklamationer,

11. ha ett effektivt system for indragningar av likemedel,

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

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

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

15. tillhandah8lla individuellt behovsanpassad och producentobe-
roende information och ridgivning om likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird till konsument samt tillse att informationen och
rddgivningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens
for uppgiften.
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7§ Maskinell dosdispensering pd apotek fir bedrivas endast av
den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd till detta.

Ett sddant tillstind ska beviljas endast om sékanden

1. fate tillstdnd enligt 1 § forsta stycket eller beviljas i férening
med sidant tillstind,

2. visar att den har forutsittningar att bedriva verksamheten pa
det sitt som anges 1 15 § andra stycket likemedelslagen (1992:859),
och

3.visar att den har foérutsittningar att uppfylla krav som be-
slutats med stod av bemyndigandet 12 kap. 11 § 8.

Tillstdndet giller tills vidare.

Tillstindsinnehavaren ska till Likemedelsverket anmila var maski-
nell dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga férindringar
i verksamheten. Anmilan ska goras fére verksamhetens pibérjande
eller férindringens genomférande.

Bestimmelser om tillstdnd f6r maskinell dosdispensering utanfor
apotek finns 1 16 § likemedelslagen (1992:859).

Bemyndiganden

9§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare féreskrifter om rapportering av f6rsiljnings-
statistik till Apotekens Servicebolag Aktiebolag enligt 6 § 4.

10§ Regeringen foreskriver hur ldng tid fére verksamhetens pé-
bérjande eller forindringens genomférande anmilan enligt 4 § andra
stycket eller 7 § fjirde stycket ska vara Likemedelsverket till handa.

11§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far

1. meddela foreskrifter om vilka uppgifter en ansékan om till-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel ska innehilla,

2. om det finns sirskilda skil, medge undantag frn férbudet mot
att bevilja tillstdnd enligt 3 §,

3. meddela foreskrifter om krav pd kompetens och erfarenhet
enligt 5 §,

4. om det finns sirskilda skil, medge undantag frdn kravet i 5 §
forsta stycket om att en likemedelsansvarig f&r ansvara for hogst tre
apotek,

5. meddela féreskrifter om i vilka fall undantag enligt 4 kan ges,
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6. meddela ytterligare foreskrifter om krav pd verksamhet vid
apotek enligt 6 §,

7. om det finns synnerliga skil, medge undantag frdn kraven pi
apotek 16 §, och

8. meddela ytterligare foreskrifter om krav pd maskinell dos-
dispensering enligt 7 §.

12§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela ytterligare foreskrifter om tilldelning av behorighet for
dtkomst till sddana uppgifter som avses i 6 § 6 samt om dokumen-
tation och kontroll enligt 6 § 7.

3 kap. Detaljhandel till konsument med vissa receptfria
likemedel pd andra platser in apotek

Likemedel som far siljas pd andra platser dn apotek

1§ Detta kapitel innehéller bestimmelser om detaljhandel till kon-
sument pd andra platser in apotek med vissa receptfria likemedel
som inte har forskrivits. Bestimmelserna giller inte for sidana re-
ceptfria likemedel som avses 1 2 kap. 1 § tredje stycket eller nikotin-
likemedel, som regleras 1 4 kap.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
foreskriver vilka receptfria inte forskrivna likemedel som fir siljas
pd andra platser in pd apotek.

Anmilan m.m.

2§ En niringsidkare fir inte bedriva detaljhandel med likemedel
som avses 1 1 § utan att forst ha anmilt handeln till Likemedels-
verket.

Niringsidkaren ska utan dréjsmal anmila visentliga férindringar
i verksamheten till Likemedelsverket.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare féreskrifter om anmilan.

3§ Likemedelsverket ska snarast underritta den kommun dir han-

deln ska bedrivas om anmilan enligt 2 § forsta stycket och den
kommun dir handeln bedrivs om anmilan enligt 2 § andra stycket.
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4§ Detaljhandel med likemedel enligt detta kapitel far inte ske pd
serveringsstille dir serveringstillstind giller enligt 6 kap. 1 § alko-
hollagen (1994:1738).

Krav pd verksamheten

5§ Varje forsiljningsstille ska ha en kontaktperson. Denne an-
svarar for att verksamheten vid férsiljningsstillet bedrivs enligt de
krav som giller for forsiljning och annan hantering av likemedel pd
andra platser in apotek. Kontaktpersonen fir endast ha ansvar for
ett forsiljningsstille.

6§ De lokaler dir handeln bedrivs ska uppfylla kraven i 2 kap.
6§ 1.

I forsiljningslokalen ska likemedel forvaras dtskilt frén andra
produkter och antingen utom rickhall f6r allminheten eller pa plats
som stdr under uppsikt av personal. Det ska tydligt framg} att pro-
dukten ir ett likemedel.

7§ Vid detaljhandel med likemedel enligt detta kapitel giller dven
bestimmelserna i 2 kap.

— 6 § 4 om forsiljningsstatistik,

-6 § 8 om egenkontroll,

— 6 § 10 om reklamationer och

— 6§ 11 om indragningar av likemedel.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om egenkontroll, reklamationer och
indragningar av likemedel.

Information

8§ Den som inte omfattas av bestimmelserna om hilso- och sjuk-
vardspersonal i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride fir vid detaljhandel med likemedel
enligt detta kapitel endast limna sidana upplysningar om likemedlet
som framgdr av bipacksedeln till likemedlet.

Den som siljer likemedel enligt detta kapitel ska kunna upplysa
konsumenten om var han eller hon kan {3 ytterligare information
om likemedlet.
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Aldersgrins

9§ Vid detaljhandel enligt detta kapitel fir likemedel inte siljas
till den som inte har fyllt 18 &r.

Dir handeln bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om férbudet i férsta stycket. Den som siljer
likemedel ska forvissa sig om att mottagaren har uppnitt nimnda

lder.

4 kap. Detaljhandel till konsument med nikotinlikemedel
Inledande bestimmelser

1§ Detta kapitel innehdller bestimmelser om detaljhandel med
godkinda receptfria likemedel som inte har forskrivits och vars enda
aktiva substans ir nikotin (nikotinlikemedel).

Med detaljhandel avses i detta kapitel forsiljning och annat ut-
limnande i niringsverksamhet till den som ir konsument.

Anmilan

2§ En niringsidkare fir inte bedriva detaljhandel med nikotin-
likemedel utan att f6rst ha anmilt handeln till Likemedelsverket.
En anmilan behéver dock inte goras av den som beviljats tillstdnd
att bedriva detaljhandel pd apotek enligt 2 kap.

Likemedelsverket ska snarast underritta den kommun dir han-
deln ska bedrivas om anmilan.

Aldersgrins

3§ Nikotinlikemedel fir inte siljas eller pd annat sitt limnas ut
till den som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sirskild anledning att anta att likemedlet dr avsett
att limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar fir det inte limnas
ut.

Dir detaljhandel med nikotinlikemedel bedrivs ska det finnas en
tydlig och klart synbar skylt med information om férbudet i férsta
och andra styckena. Den som limnar ut nikotinlikemedel ska for-
vissa sig om att mottagaren har uppnitt nimnda dlder.
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Egenkontroll

4§ Vad som sigs i 2 kap. 6 § 8 om egenkontroll och egenkon-
trollprogram giller dven fér den som bedriver detaljhandel med
nikotinlikemedel.

Information

5§ Vad som sigs i 3 kap. 8 § om information till konsumenten
giller dven f6r den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel.

Forsiljningsstatistik

6§ Vad som sigsi2 kap. 6 § 4 om forsiljningsstatistik giller dven
for den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel.

Bemyndigande

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare féreskrifter om anmailan enligt 2 § och egen-
kontroll enligt 4 §.

5 kap. Detaljhandel med likemedel till sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ar
behorig att forordna likemedel

1§ Detaljhandel med de likemedel och varor som avses 1 2 kap.
1 § forsta stycket far, avseende forsiljning till

1. en sjukvirdshuvudman,

2. ett sjukhus for vilket finns ett vdrdavtal med en sjukvards-
huvudman, eller

3. ett sjukhus vid vilket ersittning for sjukhusvérd limnas enligt
2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allmin forsikring, férutom av apo-
tek, bedrivas av den som har tillstdnd till partihandel med likemedel.
Detsamma giller for forsiljning av vacciner och serum till andra
sjukvdrdsinrittningar eller till likare eller veterinirer.
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2§ Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens
Servicebolag Aktiebolag rapportera forsiljningsstatistik avseende
denna forsiljning.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av férsiljnings-
statistik enligt férsta stycket.

6 kap. Partihandel med likemedel

1§ Partihandel med likemedel fir bedrivas endast av den som fatt
Likemedelsverkets tillstind.

2§ Tillstdnd enligt 1 § ska beviljas endast om sékanden har férut-
sdttningar att bedriva handel pd det sitt som anges i 1 kap. 3 §.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare féreskrifter om krav som ska vara upptyllda for
att tillstind ska beviljas.

3§ Den som bedriver partihandel med likemedel ska

1. bedriva verksamheten 1 indamalsenliga lokaler,

2. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna férsiljnings-
statistik avseende likemedel som levererats till sjukvirdshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ir behérig
att forordna likemedel,

3. bedriva handeln p8 sidant sitt att sparbarhet garanteras,

4. ha en sakkunnig som ansvarar fér verksamheten, och

5. ha en skriftligt upprittad ordning for registrering och hand-
liggning av reklamationer och ett effektivt system f6r indragningar
av likemedel.

4§ Regeringen, eller den myndighet som regermgen bestimmer,

fir meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av férsiljnings-
statistik till Apotekens Servicebolag Aktiebolag.
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| 7 kap. Sjukhusens likemedelsforsorjning

1§ Virdgivare ska till Likemedelsverket anmila vem eller vilka
som bedriver verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsf6rsorj-
ningen inom eller till sjukhus. Anmilan ska géras senast en manad
innan verksamheten pdbdrjas.

Om verksamheten helt eller till visentlig del férindras eller
flyttas ska detta anmilas till Likemedelsverket inom en manad efter
genomforandet. Om verksamheten liggs ned ska det utan drojsmaél
anmiilas till Likemedelsverket.

2§ Om det uppstér eller riskerar att uppstd allvarliga brister, inci-
denter eller avvikelser 1 verksamhet avsedd att tillgodose likemedels-
forsérjningen inom eller till sjukhus ska den som ir chefsfarmacevt
enligt 30 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) snarast anmila
detta till Likemedelsverket.

8 kap. Tystnadsplikt

1§ Den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service-
bolag Aktiebolag fir inte obehérigen réja vad han eller hon i sin
verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga férhdllanden.

Tystnadsplikt giller ocksa betriffande uppgift om enskilds affirs-
eller driftférhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs.

Som obehérigt réjande anses inte att ndgon fullgér uppgiftsskyl-
dighet som foéljer av lag eller férordning

2§ For sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar rdd eller upplysningar giller 2 kap. 8-10 §§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride.

9 kap. Tillsyn och kontroll

1§ Likemedelsverket har tillsyn 6éver efterlevnaden av denna lag
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med st6d av
lagen.

Bestimmelserna i 24 § likemedelslagen (1992:859) giller dven
vid tillsyn enligt denna lag.
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Om det behovs ska Likemedelsverkets tillsyn ske 1 samrdd med
myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet.

2§ For Socialstyrelsens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess
personal finns bestimmelser 1 lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride.

3§ Kommunen ska kontrollera att niringsidkare som enligt 3 kap.
bedriver detaljhandel med likemedel pd andra platser dn apotek

1. har anmailt handeln till Likemedelsverket enligt 3 kap. 2 §,

2.1inte 1 strid med 3 kap. 4 § bedriver handel pi serveringsstille
dir serveringstillstind giller,

3. inte siljer andra likemedel in de som avses i 3 kap. 1 § andra
stycket,

4. utdvar egenkontroll enligt 3 kap. 7 §,

5. har utsett en kontaktperson pd forsiljningsstillet enligt 3 kap.
5,

6. har lokaler som uppfyller foreskrivna krav samt forvarar like-
medel pd det sitt som sigs 13 kap. 6 §,

7. efterlever bestimmelserna om aldersgrins i 3 kap. 9§ och
information i 3 kap. 8 §,

8. har en skriftligt upprittad ordning fér registrering och hand-
liggning av reklamationer och ett effektivt system f6r indragningar
enligt 3 kap. 7 §.

Kommunen ska vidare kontrollera efterlevnaden av foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen angdende begrinsningar av f6r-
packningsstorlek och forsiljningsvolym samt féreskrifter om krav
pa lokaler, utrustning, hantering och férvaring.

Kommunen ska rapportera brister 1 efterlevnaden till Likeme-
delsverket.

4§ Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 4 kap. 2-5 §§ samt,
nir det giller anmilan och egenkontroll, de féreskrifter som med-
delats med stéd av lagen.

Kommunen ska rapportera brister 1 efterlevnaden till Likeme-
delsverket.

Sddan detaljhandel med nikotinlikemedel som sker pd apotek
omfattas inte av kommunens kontroll.
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5§ Kommunen har ritt att pd begiran {8 de upplysningar och
handlingar som behovs f6r den kontroll som avses i 3 och 4 §§. For
att utféra sina uppgifter enligt bestimmelserna har kommunen vidare
ritt att f ulltride till omriden, lokaler och andra utrymmen som
anvinds 1 samband med f6rsiljning och hantering 1 6vrigt av like-
medel. Kommunen har dock inte med stéd av denna lag rite till
tillerdde till bostider.

| 10 kap. Handliggning, sterkallelse av tillstind samt avgifter
Handliggning

1§ Beslut av Likemedelsverket som fattats med stéd av lagen fir
forenas med villkor.

Beslut av Likemedelsverket som avses 1 2 kap. 1 § forsta stycket
eller 7 § forsta stycket eller 6 kap. 1 § ska fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

Likemedelsverket fir vid handliggning av tillstdndsirenden fér
detaljhandel med likemedel inte stilla krav och vidta kontroller
som ir likvirdiga eller i allt visentligt har jimférbara syften som de
krav och kontroller den sékande redan omfattas av 1 en annan stat 1
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. Om det behovs ska Like-
medelsverkets handliggning av ett tillstdndsirende ske 1 samrdd med
myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet.

Vad som stadgas 1 tredje stycket om handliggning av tillstinds-
drenden ska dven gilla vid Likemedelsverkets handliggning av an-
milningar enligt 3 kap 2 § och 4 kap. 2 §.

Aterkallelse av tillstind

2§ Ectt ullstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument enligt 2 kap. 1 § forsta stycket fir dterkallas om

1. ndgon av de visentliga forutsittningar som foreldg nir till-
stindet meddelades inte lingre foreligger,

2. ullstdndsinnehavaren bedriver maskinell dosdispensering utan
tillstind f6r sddan verksamhet enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,

3. tillstdndsinnehavaren inte bedriver handel med likemedel pa
det sitt som anges 1 1 kap. 3 §,
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4. tillstdndsinnehavaren underldter att inom foreskriven tid anmila
var apotek kommer att finnas, vem som kommer att vara likeme-
delsansvarig och visentliga férindringar i verksamheten enligt 2 kap.
4 § andra stycket, eller

5. tillstdndsinnehavaren inte uppfyller de krav som anges 1 2 kap.
5 och 6 §§ eller krav som féreskrivits med stéd av bemyndigandena
12 kap. 9§, 2 kap. 11§ 6 och 2 kap. 12 §.

3§ Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering p& apotek
enligt 2 kap. 7 § forsta stycket fir dterkallas om

1. ndgon av de visentliga frutsittningar som féreldg nir tillstdn-
det meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som ir av
sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte {6]js, eller

2. tillstdndsinnehavaren underliter att inom foreskriven tid anmala
var maskinell dosdispensering kommer att bedrivas eller visentliga
féraindringar av verksamheten enligt 2 kap. 7 § fjirde stycket.

4§ Ett tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel enligt 6 kap.
1 § far dterkallas om

1. ndgon av de visentliga férutsittningar som foreldg nir tillstdn-
det meddelades inte lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av
sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6]js, eller

2. torsiljningsstatistik inte limnas till Apotekens Servicebolag
Aktiebolag enligt 6 kap. 3 § 2.

Avgifter

5§ Den som ansoker om tillstdnd att bedriva

1. detaljhandel enligt 2 kap. 1 § forsta stycket,

2. maskinell dosdispensering pd apotek enligt 2 kap. 7 § forsta
stycket, eller

3. partihandel enligt 6 kap. 1§ ska betala ansoknings- och ars-
avgift.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 5 kap. 1§
ska betala &rsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och f&r meddela ytter-
ligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av rege-
ringen fir den myndighet som regeringen bestimmer meddela sddana
ytterligare féreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.
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6§ Den som bedriver detaljhandel med receptfria likemedel enligt
3 kap. ska betala drsavgift.

Regeringen beslutar om avgiftens storlek och f&r meddela ytter-
ligare foreskrifter om sddan avgift. Efter bemyndigande av regering-
en fir den myndighet som regeringen bestimmer meddela sddana
ytterligare féreskrifter om avgift som inte giller avgiftens storlek.

En kommun fir {6r sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel enligt forsta stycket.

78§ Vad som sigs i 6 § giller dven vid detaljhandel med nikotin-
likemedel enligt 4 kap. Dock inte sidan vid sidan detaljhandel med
nikotinlikemedel som sker pd apotek enligt 2 kap. I sidana fall giller
bestimmelserna om avgift 15 §.

| 11 kap. Ansvar m.m.

1§ Den som uppsitligen eller av oaktsamhet

1. bedriver detaljhandel utan tillstind enligt 2 kap. 1§ forsta
stycket eller 5 kap. 1§,

2. bedriver maskinell dosdispensering pd apotek utan tillstdnd
enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,

| 3. bedriver partihandel utan tillstind enligt 6 kap. 1 §, eller

4. innehar likemedel 1 uppenbart syfte att olovligen silja dem
déms till boter eller fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte ir be-
lagd med straff enligt brottsbalken.

I ringa fall ska inte démas till ansvar.

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

2§ Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot 3 kap. 2 §
forsta stycket eller 9 § forsta stycket doms till boter eller fingelse 1
hogst sex minader.

I ringa fall ska inte doémas till ansvar.

3§ Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 4 kap. 2 §
forsta stycket eller 3 § forsta stycket doms till boter eller fingelse i
hogst sex minader.

I ringa fall ska inte démas till ansvar.
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4§ Den som uppsitligen eller av oaktsamhet

1. underldter att inom foreskriven tid géra anmilan enligt 2 kap.
4 § andra stycket eller 7 § fjirde stycket, eller

2. paborjar verksamhet eller flyttar verksamhet eller i visentlig del
indrar tidigare verksamhet utan att ha gjort féreskriven anmilan
enligt 7 kap. 1 eller 2 §§, déms till béter.

5§ Den som har 6vertritt ett vitesforeliggande eller ett vitesférbud
ska inte démas till ansvar enligt denna lag f6r girning som omfattas
av foreliggandet eller férbudet.

6§ Likemedel som varit féremal f6r brott enligt denna lag eller dess
virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras férverkat, om det
inte ir uppenbart oskiligt.

12 kap. Ovriga bestimmelser

1§ Beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av
denna lag fir 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.
Beslut som Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar ska gilla omedelbart, om inte annat férordnas.

| 2§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far besluta om ytterligare foreskrifter som behovs f6r att skydda
minniskors eller djurs hilsa eller miljon.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009 s som den férslogs 1
SOU 2008:4. De dndringar i lagen som foreslds i detta betinkan-
de trider 1 kraft den 1 april 2009. Lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. ska upphéra att gilla den 1 januari 2009.
Lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel ska
upphora att gilla den 1 april 2009.

2. Beslut som meddelats med stdd av lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. ska anses ha meddelats med stéd av mot-
svarande bestimmelse 1 denna lag om inte regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket férordnar annat.
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40

Om det i en lag eller i en foérfattning som har beslutats av rege-
ringen hinvisas till en féreskrift som har ersatts av en foreskrift
i denna lag, tillimpas i stillet den nya féreskriften.

De rittigheter Apoteket Aktiebolag (publ.) har enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska, i den mén de av-
ser verksamheter som enligt den nya lagen kriver tillstind, gilla
som s&dana tillstdnd till dess tillstdnd har meddelats bolaget, dock
lingst till utgdngen av det andra &ret efter den nya lagens ikraft-
tridande.

. De utlimningsstillen med vilka Apoteket Aktiebolag (publ.) har

overenskommelser om att hantera firdigstillda likemedel utan
farmacevtisk bemanning samt f6rsiljning av ett begrinsat antal
receptfria likemedel som tillhandahills av apoteket (apoteksom-
bud) fir bedriva sidan verksamhet till dess tillstdnd har meddelats
enligt 2 kap. 1 § forsta stycket, dock lingst till utgingen av iret
efter den nya lagens ikrafttridande.

Anmilningar som gjorts enligt 3 § lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel ska anses ha gjorts enligt mot-
svarande bestimmelse 1 denna lag om inte regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, foreskriver annat.
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2 Forslag till
lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 18 § likemedelslagen (1992:859) ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
likemedel finns, férutom 1 denna  likemedel finns, férutom 1 denna
lag, i lagen (1996:1152) om han- lag, i lagen (xxxx:xx) om handel
del med likemedel m.m. och i med likemedel m.m. och i lagen
lagen (2007:1455) om detaljhan- (2007:1455) om detaljhandel med
del med nikotinlikemedel. nikotinlikemedel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009 och upphér att gilla den
1 april 2009.

! Senaste lydelse 2007:1456.
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3 Forslag till
lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 18 § likemedelslagen (1992:859) ska

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
18§
Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med

likemedel finns, férutom 1 denna  likemedel finns, férutom 1 denna
lag, 1 lagen (xxxx:xx) om handel lag, i lagen (xxxx:xx) om handel
med likemedel m.m. och i lagen med likemedel m.m.
(2007:1455) om detaljhandel med

nikotinlikemedel.

Denna lag trider 1 kraft den 1 april 2009.

2 Senaste lydelse 2008:xxxx.

42



SOU 2008:33

4 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens

omrade

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

1ka
2§

Med hilso- och sjukvard en-
ligt denna lag avses sidan verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar samt verksambet inom
detalihandel med likemedel en-
ligt lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m.

Med hélso- och sjukvdrd avses
ocksd sddan verksambet som Apo-
teket Aktiebolag (publ) bedriver
enligt lagen (2007:1455) om de-
taljhandel med nikotinlikemedel.

Foreslagen lydelse

pP-
3

Med hilso- och sjukvird en-
ligt denna lag avses sidan verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125) och
lagen (2001:499) om omskirelse
av pojkar.

Med hélso- och sjukvdrd avses
ocksd verksambet inom detalj-
handel med likemedel enligt lagen
(XXXX:XX) om handel med
likemedel m.m. samt sddan verk-
sambet som apotek bedriver enligt
lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009 och upphér att gilla den

1 april 2009.

’ Senaste lydelse 2007:1458.
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SOU 2008:33

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

omrade

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvirdens omride ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
4

2§

Med hilso- och sjukvird en-
ligt denna lag avses sdan verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvirdslagen (1985:125) och
lagen (2001:499) om omskirelse
av pojkar.

Med hilso- och sjukvird avses
ocksi verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt
lagen (XXXX:XX) om handel
med likemedel m.m. samt sddan
verksambet som apotek bedriver
enligt lagen (2007:1455) om de-
talihandel med nikotinlikemedel.

Med hilso- och sjukvird en-
ligt denna lag avses sdan verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvirdslagen (1985:125) och
lagen (2001:499) om omskirelse
av pojkar.

Med hilso- och sjukvird avses
ocksi verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt
lagen (XXXX:XX) om handel
med likemedel m.m. Sddan de-
taljhandel med receptfria like-
medel som bedrivs enligt 3 kap.
eller av annan dn apotek enligt
4 kap. nu nimnda lag ska dock
inte anses vara hdlso- och sjuk-
vdrd.

Denna lag trider i kraft den 1 april 2009.

* Senaste lydelse 2008:xxxx.
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6 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens

omrade

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvirdens omrdde ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap

43§

5

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden,

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

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

trider en legitimerad yrkesutovare,

4. vrig personal inom sddan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda giftinformations-
verksambeten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
lamnar rdd och upplysningar,

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

6. andra grupper av yrkesut-
6vare inom hilso- och sjukvérd-
en som ska omfattas av lagen
enligt féreskrifter som meddelas
av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats

4. sddan apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar likeme-
del eller limnar rid och upplys-
ningar,

5. sddan personal wvid Gift-
informationscentralen aktiebolag
som limnar rad och upplysningar,

6. sddan personal vid larm-
central som férmedlar hyjilp eller
limnar rdd och upplysningar till
vardsékande,

7. andra grupper av yrkesut-
6vare inom hilso- och sjukvérd-
en som ska omfattas av lagen
enligt féreskrifter som meddelas
av regeringen, eller

8. den som 1 annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats

> Senaste lydelse 2007:1458.
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med stéd av denna lag tillhanda-
hiller tjinster inom yrket under
ett tillfilligt besok 1 Sverige utan
att ha svensk legitimation for
yrket.

SOU 2008:33

med stdd av denna lag tillhanda-
hiller tjinster inom yrket under
ett tillfilligt besok 1 Sverige utan
att ha svensk legitimation for

yrket.

Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jimstills med legi-
timerad yrkesutdvare den som enligt sirskild féreskrift har mot-

svarande behorighet.

Med hilso- och sjukvdrdsper-
sonal avses dock inte personal som
dr verksam inom detaljhandel som
avses i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikeme-
del och som bedrivs av annan éin

Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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7 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 2, 3 och 9 §§ lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

23§

Bestimmelser om detaljhan-
del med andra likemedel in
nikotinlikemedel och om like-
medelsférsorjning finns 1 lagen
(1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

Bestimmelserna i1 19 § forsta
stycket och 21-21 b §§ likeme-
delslagen (1992:859) giller vid
detaljhandel enligt denna lag.
Bestimmelsen 1 22§ likeme-
delslagen giller endast vid detalj-
handel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna
lag.

Bestimmelser om detaljhan-
del med andra likemedel in
nikotinlikemedel och om like-
medelsférsorjning finns 1 lagen
(xxxx:xx) om handel med like-
medel m.m.

Bestimmelserna 1 19 § forsta
stycket och 21-21 b §§ likeme-
delslagen (1992:859) giller vid
detaljhandel enligt denna lag.
Bestimmelsen 1 22§ likeme-
delslagen giller endast vid detalj-
handel som bedrivs av apotek
enligt denna lag.

Termer och uttryck som anvinds 1 likemedelslagen har samma

betydelse 1 denna lag.

3§

En niringsidkare fir inte bedriva detaljhandel med nikotinlike-
medel utan att férst ha anmilt handeln till den kommun dir handeln
ska bedrivas. Om niringsidkaren saknar fast driftstille 1 Sverige ska
anmilan goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmilan.

En anmilan behover inte
goras av Apoteker Aktiebolag

(publ).

En anmilan behover inte
goras av den som beviljats till-
stand att bedriva detaljhandel pd
apotek enligt 2 kap. 1§ lagen
(xxxx:xx) om handel med like-
medel m.m.
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9§

Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3—6 §§ och, nir det
giller anmilan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med
stod av 14 §.

Kommunen har ritt att pd begiran fi de upplysningar och hand-
lingar som behovs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt
denna lag har kommunen ritt att 3 tilltride till omriden, lokaler
och andra utrymmen som anvinds i samband med férsiljning och
hantering 1 6vrigt av nikotinlikemedel. Kommunen har dock inte
med stéd av denna lag ritt till tilleride till bostider.

Kommunen ska rapportera brister 1 efterlevnaden till Likeme-
delsverket.

Apoteket Aktiebolag (publ) Apotek omfattas inte av kom-
omfattas inte av kommunens munens kontroll.
kontroll.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009 och upphér att gilla den
1 april 2009.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Enligt direktiven (dir. 2006:136) ska apoteksmarknaden omregleras
1 syfte att dstadkomma effektivisering, bittre tillginglighet f6r kon-
sumenterna, prispress samt en siker och indamélsenlig likemedels-
anvindning. Utredarens arbete ir uppdelat i tvd steg. I det forsta
steget, som redovisades 1 huvudbetinkandet, Omreglering av apoteks-
marknaden, SOU 2008:4, limnade utredningen férslag som méjliggor
for dven andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med receptbelagda och receptfria likemedel.

Utredaren ska som ett andra steg i utredningen, vilket redovisas
1 detta betinkande, limna forslag som méjliggor forsiljning av vissa
receptfria likemedel pd andra platser in apotek. Vid denna handel
ska farmacevtisk kompetens inte krivas hos dgare, driftansvarig eller
personal vid forsiljningsstillena.

Eftersom idven receptfria likemedel kan ha mycket kraftfulla
effekter och bieffekter ska utredaren 6verviga och ge forslag pd hur
forsiljningen av dessa varor bor vara utformad.

Utredaren ska limna nédvindiga forslag avseende bl.a. tillstinds-
givning alternativt anmilning, tillsyn samt inférande av &ldersgrins.
I detta sammanhang bor utredaren enligt direktiven ocksd beakta
om det bor inforas krav pd att vissa likemedel skall forvaras bakom
disk och siljas 6ver disk samt om det bor inféras en begrinsning av
hur stora likemedelsférpackningar som ska {4 siljas pd andra platser
in apotek.

Utredaren ska dven 6verviga om det finns skil att undanta vissa
aktorer frdn mojligheten att tillhandahilla receptfria likemedel pd
andra platser dn apotek. De aktérer som sirskilt bor uppmirksammas
ir foretag som tillverkar eller marknadsfor likemedel, forskrivare
av likemedel, partihandlare och férsikringsbolag. Det kan dven finnas
skil att gora undantag frin mojligheten att bedriva detaljhandel
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med receptfria likemedel nir det giller vissa forsiljningsstillen. S3-
dana skil skulle enligt direktiven exempelvis kunna vara risker med
att likemedel siljs 1 lokaler dir det ir tilldtet att servera spritdrycker,
vin och starkél.

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

Utredaren ska dessutom féresld vilken myndighet som ska ansvara
for forteckningen av de likemedel som ska {8 siljas pd andra platser
in apotek.

Vid utarbetandet av férslagen 1 denna del ska betinkandet Detalj-
handel med nikotinlikemedel (SOU 2006:15) och betinkandet
Detaljhandel med vixtbaserade likemedel (SOU 2006:95) beaktas.

1.2 Utredningsarbetet

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

Utredningen hade sitt férsta sammantride med sakkunniga och
experter 1 denna delen den 30 januari 2008 och har direfter haft ytter-
ligare ett sammantride. Med den referensgrupp som har knutits till
utredningen har det hillits ett sammantride. Utredaren och utred-
ningssekreterarna har vid olika tillfillen sammantriffat och diskuterat
frigor med anknytning till utredningsuppdraget med féretridare
for olika myndigheter, fackférbund, intresse- och branschorgani-
sationer m.m.

1.3 Forandringsansats

1.3.1 Inledning

Forslagen 1 detta delbetinkande och huvudbetinkandet ska ses 1 ett
sammanhang. Tillsammans beskriver de funktionerna p& en omreg-
lerad apoteksmarknad. I enlighet med direktiven omfattar detta be-
tinkande forslag till hur ett begrinsat antal receptfria likemedel ska
kunna siljas pd platser utanfér apotek och utan nirvaro av farma-
cevtisk kompetens.

50



SOU 2008:33

Liksom 1 huvudbetinkandet ir patient- konsumentperspektivet
en fundamental utgdngspunkt. Denna och direktivens &vergripande
mél om

o okad tillginglighet,

e prispress, och

e en siker och indamilsenlig likemedelsanvindning idr styrande
ocks3 for detta delbetinkande.

1.3.2  Okad tillginglighet

Idag siljs ett sortiment om 50-80 receptfria likemedel p& ca 900 plats-
er utanfér apotek genom si kallade apoteksombud. Frin och med
den 1 mars 2008 fir ocks3 nikotinlikemedel siljas utanfér Apoteket
AB:s ensamritt. Ett 50-tal naturlikemedel som tidigare sdlts 1 han-
deln kommer enligt en bedémning av Likemedelsverket, nir ett EG-
direktiv vinner fullt genomslag, att klassas om och som en f6ljd
dirav enbart {3 siljas pd apotek sdvida inte marknaden omregleras.

Enligt utredningens forslag ir det Likemedelsverket som fore-
skriver vilka substanser, beredningsformer, styrkor och i de fall det
ir befogat, férpackningsstorlekar, som fr siljas utanfér apotek. Det
ska vara méjligt att ansoka hos verket om att en ytterligare substans,
form, stryka eller forpackningsstorlek omfattas av foreskrifterna.
Ett avslagsbeslut ska kunna ¢verklagas. Utredningen menar att det
ir rimligt att anta att sortimentsbredden efter en omreglering inled-
ningsvis kommer att ligga relativt nira det sortiment som 1 dag ir
mojligt att exponera. Kunderna har genom nu existerande kanaler
skaffat sig en mingarig erfarenhet av kop och anvindning. Till detta
sortiment adderas de nikotinlikemedel som frin den 1 mars 2008
far siljas pd annan plats dn apotek.

Utredningens forslag rérande process for att ange vad som fir
siljas, dir Likemedelsverket faststiller och uppdaterar féreskrifter
med tilldtna substanser, styrkor, férpackningsstorlekar och bered-
ningsformer, dir tillverkare och innehavare av f6rsiljningstillstdnd
far ans6ka och 6verklaga beslut, skapar dynamik i sortimentet och
bér medverka till att listan hills aktuell och att erfarenheter frin
linder inom EES-omridet vigs in.

Utredningen beddmer att antalet frsiljningsstillen genom for-
slaget avsevirt kommer att utdkas jimfort med idag.
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1.3.3  Prispress

Enligt direktiven ska prissittningen som idag vara fri avseende de
receptfria likemedlen. Det innebir att priset sitts av siljaren efter
en bedémning av de allminna marknadsférutsittningarna, vari kon-
kurrenternas prispolitik ingdr, och att kunderna viljer att képa dir
faktorer som pris och annat kunden bedémer som visentligt upp-
fylls. Prisbildningsmekanismen kan dirmed jimféras med den for
handelsvaror pd en fri marknad.

I Norge, dir en liknande reform genomférdes fér nigra &r sedan,
har en uppféljning av prisutvecklingen pd jimfoérbara likemedel 1
handel och pd apotek gjorts av den norska motsvarigheten till Like-
medelsverket. Denna konstaterar:

o Att prisutvecklingen for studerade likemedel har varit ligre in
for andra likemedel.

e Att dagligvaruhandeln har ligst prisnivéer, att bensinstationer/lik-
nande har hégst prisniver och att apoteken ligger diremellan.

o Att priskinsligheten hos kunderna ir 13g.

Det ir sannolikt att prisutvecklingen i Sverige kommer att folja ett
liknande ménster, mojligen med starkare prispress genom tillatelsen
att exponera likemedlen 1 butiken s& att kunderna kan gora aktiva
jimforelser mellan alternativ och genom mojligheten att saluféra
egna varumirken.

1.3.4  Sé&ker och dndamalsenlig lakemedelsanvindning

Aven receptfria likemedel kan fel anvinda och 6verdoserade orsaka
skador. S&dan skada kan uppstd oavsiktligt eller avsiktligt genom
suicidf6érsok. Redan 1 dagens system har sddana risker konstaterats.
Det dr dirfor angeliget att omgirda det omreglerade systemet med
tillfredsstillande sikerhetssystem.

Utredningen ser forsiljning pd apotek och férsiljning utanfér
apotek som kompletterande system.

Forsiljningen utanfor apotek skall frimst tillgodose behoven av
egenvird och siker sjilvmedicinering ur ett korttidsperspektiv och
med likemedel som kunden till 6vervigande del har god kinnedom
om och egna erfarenheter av. Utredningen foreslir dirfér en dlders-
grins pd 18 &r vid forsiljning utanfor apotek di det kan antas att
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ungdomar inte hunnit skaffa sig tillricklig erfarenhet och méjlig-
heten till ridgivning d& ir sirskilt betydelsefull.

Ungdomars egenvirdsbehov hinvisas dirmed 1 stor utstrickning
till apoteken dir den farmacevtiska rddgivningen finns tillginglig,
men ingen ildersgrins ir foreslagen. Aven den som har fyllt 18 ir
men ir 1 behov av farmacevtisk ridgivning bor vinda sig till ett apo-
tek.

Regelverket gor det ocksd méjligt att vinda sig till personer 6ver
18 &r, vilket kan vara forildrar eller ildre kamrater, som kan képa
likemedlet &t den som dnnu inte fyllt 18 &r.

Genom en trolig 6kad apoteksetablering kommer ungdomars
mojlighet att sjilv kopa likemedel f6r egenvard att férbittras jim-
fort med dagsliget, den férslagna &ldersgrinsen beaktad.

Ovriga foreslagna parametrar fér en siker och indamalsenlig
likemedelsanvindning, sdsom

o likemedelsverkets styrning av limpliga substanser, férpacknings-
storlekar m.m.,

informationsbestimmelserna,

statistikredovisning av férsiljning,

tillsynsordningen, och

sanktionsbestimmelserna

bér enligt utredningen pd ett rimligt sitt tillgodose sikerhetskraven
och indd medge goda mojligheter for storre delen av befolkningen
att bedriva egenvard via den foreslagna nya f6rsiljningskanalen.

1.3.5 Uppfoljning och utvardering

I utredningens huvudbetinkande féresls en process med uppdrag &t
oberoende utvirderare att f6lja effekterna av omregleringen med av-
seende pd de i direktiven angivna médlen. Utredningen féreslar att dven
verksamheter som omfattas av detta delbetinkande fir ingd i den ovan
nimnda utvirderingen.

Utredningen har haft att utgd frin att det inte ska finnas farma-
cevtisk kompetens pad forsiljningsstillena. Utredningen anser att det
bor finnas en beredskap att, 1 samband med kommande utvirderingar,
overviga en certifierad utbildning fér andra personalkategorier.
Detta kan d3 dppna for att det pd sikt skapas méjlighet att kunna
limna information om egenvérd och anvindning av de likemedel
som fir siljas pd andra platser dn apotek.
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2 Gallande ratt

2.1 Lagen (1996:1152) om handel med lakemedel

I lagen om handel med likemedel finns bestimmelser om handel
med likemedel och om likemedelsférsorjning. I lagen definieras de-
taljhandel som forsiljning till den som ir konsument eller till sjuk-
virdshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrittning eller till den
som ir behorig att férordna likemedel. Med partihandel avses annan
forsiljning. For all handel med likemedel giller att den ska bedrivas
pa sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller
milj6 samt att likemedlens kvalitet inte férsimras.

Enligt lagens 4 § fir detaljhandel med ett antal uppriknade varor,
om inte annat foljer av lagen, bedrivas endast av staten eller en juri-
disk person i vilken staten iger ett bestimmande inflytande. De varor
som omfattas av bestimmelsen dr

o likemedel eller varor som godkints for forsiljning eller omfattas
av ett erkinnande av ett godkidnnande enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859),

o likemedel for vilka tillstdnd till férsiljning limnats enligt 5 §
tredje stycket likemedelslagen och

o likemedel som godkints for férsiljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rad.

Ett likemedel som registrerats enligt likemedelslagen ska inte anses
som godkint f6r forsiljning.

Det ir regeringen som bestimmer av vem och pa vilka villkor
detaljhandel enligt 4 § fir bedrivas. Regeringen har triffat avtal med
Apoteket AB om att bolaget med ensamritt ska bedriva denna typ
av detaljhandel med likemedel.

Detaljhandel med godkinda naturlikemedel och likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel omfattas inte av detalj-
handelsmonopolet. Bestimmelsens utformning medfér dessutom att
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de likemedel som ska registreras enligt bestimmelserna i likeme-
delslagen dvs. homeopatika och traditionella vixtbaserade likemedel
inte heller omfattas av ensamritten. Antroposofiska likemedel om-
fattas inte heller. Betriffande vixtbaserade likemedel, se avsnitt 3.2.
Betriffande nikotinlikemedel, se avsnitt 3.3.

Det ir Likemedelsverket som har tillsyn éver efterlevnaden av
lagen om handel med likemedel m.m. samt av de foreskrifter och
villkor som har meddelats med stdd av lagen. Vid tillsynen giller be-
stimmelserna 1 24 § likemedelslagen. Enligt den bestimmelsen har
Likemedelsverket ritt att pd begiran {3 de upplysningar och hand-
lingar som behdovs f6r tillsynen och fir meddela féreligganden och
forbud som behovs for efterlevnaden av bl.a. likemedelslagen samt
foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av lagen och
férordningarna. Verket har vidare ritt till tilltride dels till omriden,
lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med tillverk-
ning eller annan hantering av likemedel, av utgingsmaterial eller av
forpackningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen dir prévning
av likemedels egenskaper utférs. Likemedelsverket fir i sddana ut-
rymmen gora undersékningar och ta prover. Likemedelsverket har
dock inte ritt till tilltride till bostider. P4 begiran ska den som
forfogar 6ver varor limna nédvindigt bitride vid undersékningen.

For en mer uttdmmande beskrivning av lagen hinvisas till huvud-
betinkandet." I huvudbetinkandet foreslis dessutom att lagen
ersitts av en ny lag om handel med likemedel.

2.2 Lakemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen innehiller de grundliggande bestimmelserna om
likemedel. Syftet med lagen ir att virna om den enskilda konsu-
mentens intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva
och av god kvalitet. Nedan redogors for vissa av bestimmelserna i
lagen. For en mer tickande redogorelse av lagen hinvisas till huvud-
betinkandet.?

Med likemedel avses enligt 1 § i lagen varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandah&lls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor
eller djur eller som kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller
djur 1 syfte att dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-

! Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4 s. 124 {f.
Zaa.s. 125 ff.
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tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos. Radioaktiva likemedel och generiska like-
medel definieras sirskilt.

Ett likemedel far enligt 5§ forsta stycket 1 och 2 likemedels-
lagen siljas forst sedan det godkints f6r f6rsiljning (nationellt god-
kinnande), eller sedan ett godkinnande som har meddelats i en annan
stat 1 EES, har erkints hir i landet (6msesidigt erkinnande). For
likemedel som har godkints enligt den s.k. centraliserade proceduren
giller godkinnandet for forsiljning 1 hela EU.

Regeringen har i1 enlighet med 5 § andra stycket beviljat tillstdnd
att silja vissa antroposofiska medel. Homeopatiska likemedel ska
enligt 5 § forsta stycket 1 samt 2 b § registreras hos Likemedels-
verket for att f3 siljas pd den svenska marknaden. Enligt 2 ¢ § ska
ett vixtbaserat humanlikemedel som inte uppfyller kraven fér att
godkinnas som likemedel eller att registreras som homeopatika pd
ansokan registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel om vissa
forutsiteningar ir uppfyllda. Registreringen ir en férutsittning for
att likemedlet ska {8 siljas. Nu nimnda produkter omfattas inte av
detaljhandelsmonopolet.

I 8 g § behandlas klassificeringen som receptbelagt eller recept-
fritt likemedel. Av bestimmelsen framgdr att Likemedelsverket, nir
ett godkinnande for f6rsiljning utfirdas ska ange om likemedlet ska
klassificeras som receptbelagt likemedel eller receptfritt likemedel.
Av tredje stycket framgdr att klassificeringen under vissa omstin-
digheter kan dndras, se vidare 1 avsnitt 3.1.

Enligt 22 § ska den som férordnar eller limnar ut likemedel sir-
skilt 1aktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt p4 upp-
lysning till och samrdd med patienten eller f6retridare f6r denne.

Enligt 21 § likemedelslagen ska sidan information om likemedel
som har sirskild betydelse for att férebygga skada eller for att frimja
en dndamailsenlig anvindning av likemedel limnas skriftligen nir
ett likemedel tillhandahills konsumenten. D3 likemedlet expedieras
till konsumenten ska det dirfér finnas en s.k. bipacksedel 1 férpack-
ningen. Den som innehar godkinnandet {6r {6rsiljning ansvarar {6r
att en sidan finns 1 férpackningen.

I likemedelslagen finns ocksd bestimmelser om marknadsféring
av likemedel, se avsnitt 12.2.
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2.3 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade

Enligt lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
(LYHS) avses med hilso- och sjukvirdspersonal bl.a. dem som har
legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden, t.ex. apotekare
och receptarier. Till hilso- och sjukvirdspersonal riknas ocksd 6vrig
personal inom sidan detaljhandel med likemedel som omfattas av
sirskilda foreskrifter och personal som ir verksam inom den sir-
skilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket AB och som till-
verkar eller expedierar likemedel eller limnar rid och upplysningar.

Den som tillhér eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen
inom den enskilda hilso- och sjukvirden far inte obehérigen roja vad
han eller hon 1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhillanden. Som obehérigt réjande
anses inte att ndgon fullgdr sidan uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning. For det allminnas verksamhet giller inte bestim-
melserna om tystnadsplikt 1 LYHS, utan bestimmelserna 1 sekretess-
lagen ir tillimpliga.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stdr under tillsyn av
Socialstyrelsen.

I huvudbetinkandet foreslds att begreppet hilso- och sjukvirds-
personal enligt LYHS ska avgrinsas betriffande personal som ir
verksam inom detaljhandel med likemedel. Enligt forslaget ska endast
sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd eller upplysningar anses vara hilso- och sjukvirdsperso-
nal. Se vidare redogérelsen i huvudbetinkandet.’

>a.a.s. 128 f. och 618.
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3 Detaljhandel med receptfria
ldkemedel

3.1 Klassificering som receptfritt eller receptbelagt
lakemedel

I 8 g § forsta stycket likemedelslagen (1992:859) finns grunden for
klassificeringen av likemedel. Dir framgdr att Likemedelsverket, nir
ett godkinnande for forsiljning utfirdas, ska ange om likemedlet
ska klassificeras som receptbelagt likemedel eller receptfritt.

Likemedelsverket kan enligt tredje stycket 1 bestimmelsen indra
klassificeringen om nya omstindigheter av betydelse f6r klassifice-
ringen kommer till verkets kiinnedom eller om innehavaren av god-
kinnandet ansdoker om dndrad klassificering av likemedlet.

Bestimmelserna om vad som ska beaktas vid likemedelsklassifi-
cering har genom artikel 71 i direktiv 2001/83/EG' harmoniserats
inom EU. I Sverige terfinns de 1 Likemedelsverkets foreskrifter
om godkinnande av likemedel f6r forsiljning (LVES 2006:11). I
7 kap. 1 § framgir att ett godkint likemedel ska vara receptbelagt
om det:

1. kan utgora en direkt eller indirekt fara for patienten, dven d& det
anvinds pd ett korrekt sitt, om patienten inte stir under tillsyn
av behorig personal,

2. ofta och i betydande omfattning anvinds pd ett felaktigt sitt och
dirigenom kan medfora direkt eller indirekt fara f6r minniskors
eller djurs hilsa,

3. innehéller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan
och/eller biverkningar behéver undersékas ytterligare, eller

4. normalt férordnas for att administreras parenteralt (dvs. tillf6ras
blodbanan direkt, exempelvis via injektion).

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
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Kommissionen har tagit fram ett riktlinjedokument fér att styra upp
den praxis som olika medlemslinder har i friga om receptstatus.
Likemedelsmyndigheterna i flertalet medlemslinder har, utifrin rikt-
linjerna, utvecklat kriterier’ som ligger till grund for stillningsta-
gande till receptfrihet. De kriterier som Likemedelsverket beaktar
ir foljande.

1. Likemedlet ska vara limpligt fér egenvard, dvs.:

a) Patienten ska sjilv, med rimlig sikerhet kunna stilla ritt
diagnos.

b) Differentialdiagnoser dir det foreligger “fara vid dréjsmal”
far inte finnas.

c) Patienten ska sjilv kunna bedéma behandlingseffekten.

d) Det ska rora sig om korttidsanvindning/tillfillig anvindning.

2. Likemedlet ska ha varit anvint under minst tre &r i Sverige eller
annat land med motsvarande kvalité pd likemedelskontrollen
(EU, USA, Kanada, Australien, Nya Zeeland eller Japan).

3. Likemedlet ska inte vid normal anvindning vara behiftat med
allvarliga biverkningar som gor det olimpligt for OTC-forsilj-
ning.

4. Minimal risk f6r missbruk.

Likemedelsverket konstaterar’ att det alltid finns ett utrymme for
olika tolkningar och bedémningar och att myndigheterna dirfor kan
komma fram till olika beslut trots att de anvinder liknande kriterier.
Skilda rittstraditioner 1 linderna spelar ocksd en roll for graden av
heterogenitet. I Sverige har man exempelvis en restriktivare hillning
till anvindning av antibiotika dn vissa andra linder i Europa, vilket
paverkar besluten. Aven skillnader i syn pi vilka produkter som ska
klassificeras som likemedel spelar en roll i sammanhanget. Verket
slar vidare fast att receptfrihet inte betyder samma sak 1 olika linder
beroende pd nationell lagstiftning och apoteksvisende. I Sverige
distribueras alla likemedel — utom bl.a. naturlikemedel — via apotek,
oavsett receptstatus. I flera EU-linder fir receptfria likemedel i viss
utstrickning siljas dven 1 dagligvaruhandeln.

Jimfért med minga andra europeiska linder har Sverige firre an-
tal likemedel som ir receptfria.* Enligt en sammanstillning gjord

? Likemedelsverket, Regeringsuppdrag om Receptfria likemedel, 2005, s. 5.

*a. rapport

* Virdet av receptfria likemedel — ett hilsoekonomiskt perspektiv, Marianne Svensson och
Anders Anell, IHE e-rapport 2008:1, s. 14 f.
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av World Self Medication Industry frén februari 2007 var 65 av de
likemedel som jimférdes receptfria i Sverige jimfért med Danmark,
67, Finland, 73, samt Tyskland och Storbritannien, dir man med 116
preparat har en omfattande OTC-marknad. Det kunde ocksd
konstateras att en del av de likemedel som ir receptfria i andra
linder inte ir godkinda for forsiljning i Sverige. Inom vissa
terapiomriden har dock Sverige varit tidigt ute nir det giller
receptfrihet, s var t.ex. fallet med antihistaminer och en viss
magsirsmedicin.

3.2 Detaljhandel med vaxtbaserade lakemedel

Ovan under avsnitt 2.2 har det redogjorts for definitionen av like-
medel. Dir framgir ocksg att likemedel kan godkinnas eller regi-
streras.

Registrerade likemedel, dvs. homeopatika och traditionella vixt-
baserade likemedel, fir redan 1 dag siljas pd andra platser in pd apotek.
Detsamma giller f6r godkinda naturlikemedel och likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel samt antroposofiska medel.

Sedan den 1 maj 2006 giller att ett vixtbaserat humanlikemedel
som inte uppfyller kraven for att godkinnas som likemedel eller att
registreras som homeopatika pd ansdkan ska registreras som tradi-
tionellt vixtbaserat likemedel om vissa forutsittningar ir uppfyllda.

Likemedel vars verksamma bestdndsdelar har ett naturligt ur-
sprung, dvs. utgdrs av en vixt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral,
salt eller saltlosning har tidigare 1 Sverige godkints som naturlike-
medel och fitt siljas pd andra platser in apotek. Bestimmelserna
frdn den 1 maj 2006 om traditionella vixtbaserade likemedel innebir
att nya regler giller f6r en relativt stor andel av dessa produkter. De
ska antingen godkinnas som likemedel eller registreras som tradi-
tionella vixtbaserade likemedel. Enligt 6vergdngsbestimmelserna till
indringarna i likemedelslagen fir nu aktuella produkter fortsatt siljas
och marknadsféras som naturlikemedel till dess att Likemedels-
verket meddelat slutligt beslut i irende om godkinnande eller re-
gistrering. Detta giller dock endast under férutsittning att ansdkan
gors senast den 30 april 2008. Har ingen sddan ansékan inkommit
inom angiven tid ska Likemedelsverket besluta att godkinnandet
for forsiljning som naturlikemedel ska upphora att gilla. Om like-
medlet efter ansdkan godkinns som receptfritt vixtbaserat likemedel
far det enligt nu gillande regler endast siljas pd apotek.
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Utredningen om detaljhandel med likemedel’ hade att ta
stillning till vilken omfattning detaljhandelsmonopolet skulle ha
betriffande vistbaserade likemedel. Utredningen konstaterade att det
1 april 2006 fanns cirka 140 godkinda naturlikemedel, varav omkring
110 ir vixtbaserade. Likemedelsverket bedomde 1 april 2006 att
cirka 50 av naturlikemedlen skulle kunna bli godkinda som
vixtbaserade likemedel. Med dagens bestimmelser skulle dessa 50
likemedel inte lingre f3 siljas pd andra platser dn apotek utan
omfattas av detaljhandelsmonopolet. Den utredningen féreslog att
detaljhandelsmonopolet inte lingre skulle gilla betriffande vissa
godkinda receptfria vixtbaserade likemedel. Likemedelsverket skulle
foreskriva vilka likemedel som skulle 3 siljas pd andra platser dn pd
apotek.

Det fortjinar att pdpekas att detta betinkande giller detaljhandel
med vissa receptfria likemedel pd andra platser dn apotek. Utred-
ningen behandlar dirvid sivil handel med godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel som handel med andra receptfria likemedel.

3.3 Detaljhandel med nikotinlakemedel

Sedan den 1 mars 2008 giller sirskilda bestimmelser om detalj-
handel med godkinda receptfria nikotinlikemedel som inte har for-
skrivits och vars enda aktiva substans ir nikotin (nikotinlikemedel)®.
Lagen innebir att Apoteket AB inte lingre har ensamritt att be-
driva detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel till konsument.

En niringsidkare som vill bedriva detaljhandel med receptfria niko-
tinlikemedel ska anmila handeln hos den kommun dir handeln ska
bedrivas. Kommunerna ska dven ansvara fér vissa kontrolluppgift-
er. For dessa uppgifter har kommunerna ritt att ta ut avgifter.

Likemedelsverket har ansvar f6r den 6vergripande tillsynen och
har bl.a. méjlighet att férbjuda verksamhet som inte bedrivs i en-
lighet med gillande foreskrifter. Niringsidkarna ir, 1 likhet med vad
som giller pd tobaksomridet, skyldiga att utéva s.k. egenkontroll
och uppritta egenkontrollprogram foér verksamheten. Avsikten med
egenkontrollen ir dels att underlitta och effektivisera tillsynen,
dels att ge niringsidkaren hjilp med att kvalitetssikra f6rsiljnings-
verksamheten.

> Detaljhandel med vixtbaserade likemedel, SOU 2006:95.
¢ Lag (2007:1477) om detaljhandel med nikotinlikemedel.
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Det ir forbjudet att silja eller tillhandahdlla receptfria nikotin-
likemedel till den som inte fyllt 18 &r. Overtridelse av forbudet ir
straffbelagt med béter eller fingelse 1 hogst sex mdnader. Samma
ansvar giller vid utebliven anmalan.

Utredningen har, med hinsyn till den 1 huvudbetinkandet fore-
slagna omregleringen av apoteksmarknaden, anledning att 1 vissa
avseenden se dver bestimmelserna.

3.4 Detaljhandel med receptfria lakemedel hos
Apoteket AB

Apoteket AB har verksamhet vid cirka 990 apotek runt om i landet,
varav 76 for sjukhusleveranser och 36 Apoteket Shop. Apoteket Shop
ir butiker som bara siljer receptfria likemedel och handelsvaror,
men som ska ha farmacevter som kan ge rdgivning 1 egenvards-
frigor. Glesbygden férses med likemedel dven via ca 900 apoteks-
ombud. Dirutéver erbjuds distanshandel.

Apoteket AB ska enligt verksamhetsavtalet med staten, avsnitt 6,
ligga in samtliga likemedel som ir godkinda for férsiljning 1 Sverige
i sitt centrala artikelregister och datasystem. Samtliga likemedel som
ir godkinda for forsiljning i Sverige ingdr dirmed 1 bolagets sorti-
ment. Lokala apotek och apoteksombud ska enligt avtalet lagerhilla
likemedel enligt objektiva kriterier som giller lika f6r inhemska och
importerade produkter, exempelvis efterfrigan, f6rskrivningsménster
och den lokala sjukvirdens rekommendationer. Alkohol och like-
medelssortimentsnimnden” har till uppgift att préva om Apoteket
AB:s produkturval foljer vad som sigs 1 avtalet. Talan kan vickas av
den som innehar godkinnandet f6r férsiljning av det likemedel
som inte lagerhills pd ett visst apotek.

Ett receptfritt likemedel fir limnas ut frin apotek utan att recept
eller rekvisition foreligger. Det rider fri prissittning och kunden
betalar det icke f6érskrivna likemedlet sjilv. I priset ingdr mervirdes-
skatt pd 25 procent. I vissa fall finansieras kdpet av en tredje part.
S& sker om likemedlet f6rskrivs pa recept och pd sd sitt ingdr 1 like-
medelsférmdnerna. Detta kan ske om Likemedelsférminsnimnden
har beslutat om forsiljningspris och subvention. Likemedel f6r rok-
avvinjning, naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel kan dock
inte ingd i férménerna.

7 Férordning (1994:2048) med instruktion fér Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden.
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Receptfria likemedel skiljer sig dessutom frin receptbelagda pd sd
sitt att likemedelsforetagen f&r marknadsféra produkterna gentemot
allminheten. Som framgdr av avsnitt 13.2 finns sirskilda bestim-
melser om marknadsforing av likemedel.

Forsiljningen av receptfria likemedel uppgick ar 2006 till totalt
ca 3,8 miljarder kr (AUP exl. moms). Det motsvarade ca 12 procent
av den sammanlagda forsiljningen av humanlikemedel. Huvuddelen
av den receptfria likemedelsférsiljningen sker pa apotek. Egenvards-
forsiljningen har sedan bérjan av &r 2000 svarat f6r en andel om
drygt 70 procent av den totala f6rsiljningen av receptfria likemedel
medan forskrivningen 1 6ppenvirden motsvarar ca 20 procent. Dess-
utom férekommer dppenvardsrekvisition och forsiljning till sluten-
vird.®

Under 2007 silde Apoteket AB 59 miljoner férpackningar av
receptfria humanlikemedel 6ver disk till ett virde av 2,9 miljarder
kronor.

Tabell 3.1 Forsaljning av receptfria humanldkemedel dver disk

Ar AUP ex| moms, miljarder kr Volym, miljoner forpackningar
2000 1,8 47,2
2001 1,9 47,9
2002 21 48,9
2003 2,2 49,1
2004 2,3 50,4
2005 2,5 52,7
2006 2,7 55,6
2007 29 59,1

De volymmissigt och virdemissigt storsta kategorierna var virk
och feber. Kategorierna mage-tarm och forkylning sildes ocks i
stora volymer och till stort virde. Bland de receptfria likemedlen
som sdldes i liten volym och for ligt virde kan bett & stick samt
hjirta-kirl nimnas.’

Drygt en tredjedel av egenvirdsforsiljningen av humanlikemedel
r 2006 utgjordes av ATC-gruppen (N), nervsystemet. Gruppen
innehiller bl.a. Magnecyl, Alvedon och medel vid nikotinberoende.

8 Virdet av receptfria likemedel — ett hilsoekonomiskt perspektiv, Marianne Svensson,
Anders Anell, THE e-rapport 2008:1 s. 24.
? Killa: Apoteket AB.
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Grupperna (R), andningsorganen (t.ex. nisdroppar och antiallergika)
samt A, matsmiltning (t.ex. medel mot karies och magsir samt laxan-
tia) utgjorde ocks stora delar av egenvardsférsiljningen dr 2006, 16
respektive 18 procent. Forsiljningen har 6kat f6r i stort sett samtliga
grupper. Den kraftigaste 6kningen ses for likemedelsgruppen (M),
rorelseapparaten, (t.ex. antiinflammatoriska medel som Ipren och
utvirtes salvor vid muskelskador). Jimfért med dr 2000 var forsilj-
ningen av denna grupp tre gdnger si stor 4r 2006. Gruppen utgjorde
12 procent av egenvéardsférsiljningen detta r.'

Vissa likemedel férvaras bakom apotekets disk medan andra
forvaras tillgingliga for kund 1 lokalen. For att likemedel ska {3
forvaras 1 apotekslokalen krivs som regel att personal med adekvat
utbildning finns tillginglig fér ridgivning och information i kund-
utrymmet. Vid l18g kundtillstrémning kan egenvirdsutbildad per-
sonal dven ta betalt 1 utgdngskassan.

Urvalet av likemedel som exponeras i apotekslokalen styrs av
konkurrensmissiga principer, vilket innebir att urvalet ska bestim-
mas enligt objektiva kriterier som giller lika fér inhemska och im-
porterade produkter. Detta innebir bl.a. att urvalet baseras pi efter-
frigan (antal férpackningar) i landet av respektive produkt. Centralt
framtagna riktlinjer f6r hyllplanering ska féljas av de lokala apoteken
eftersom detta ska garantera att produkter behandlas lika pd alla
apotek med bemannad egenvirdsavdelning. For att likemedlet ska
fd finnas gripbart f6r kund krivs dessutom att likemedlet har en
indikation dir kunden sjilv kan diagnostisera sjukdomen eller kinna
igen symtomen efter att likare stillt diagnos och kunden ska kunna
bedéma behandlingsresultatet. Likemedlet ska ocksd ha en férpack-
ningsstorlek anpassad for limplig tidsperiod vid sjilvmedicinering.
Vissa produkter som endast képs efter rekommendation av virden
samt kylvaror f6rvaras inte 1 egenvirdsavdelningen.

Aven om kravet p3 tillginglig personal for ridfrigning inte ir
uppfyllt fir vissa likemedel ind4 exponeras i egenvirdsavdelningen.
Det ir friga om likemedel inom produktgrupper som siljs i allmin
handel, t.ex. vissa utvirtes likemedel samt naturlikemedel.

I egenvirdsavdelningen ir s.k. mekanisk information obligatorisk.
Rddkort vigleder kunden 1 beslut om att soka likare eller om det ir
limpligt med egenvérd. Dessa fistes pd hyllas framkant. Hyllkanter
vigleder kunden i val av limpligt likemedel f6r egenvirdsbehand-
ling. Dessa monteras pd de hyllor dir likemedlen ir lagerforda.

1% Virdet av receptiria likemedel — ett hilsoekonomiskt perspektiv, Marianne Svensson,
Anders Anell, IHE e-rapport 2008:1, s. 28.
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Snabbrddsfoldrar 1 A7-storlek ger kunden information om symtom
och preparat frdn olika tillverkare. Dessa placeras i hyllan tillsammans
med produkter inom indikationsomridet. Projekt/ Kampanjer, t.ex.
virk, sluta-réka och vitaminer, finns. Exponeringsboxar {ér visning
av receptiria likemedel finns 1 obemannad egenvirdsavdelning.

3.5 Detaljhandel med receptfria ldkemedel och
egenvardsprodukter hos apoteksombuden

3.5.1 Etablering av apoteksombud

Som tidigare nimnts finns f6r nirvarande ca 900 apoteksombud. I
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och
utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter) definieras apoteks-
ombud som utlimningsstille for firdigstillda likemedel utan far-
maceutisk bemanning men under ett apoteks tillsyn.

Nir det tas stillning till om ett ombud ska inrittas beaktas befolk-
ningsunderlaget. Detta innebir att 1 omriden som ligger

e 5 km frin apotek eller befintligt ombud inrittas inga nya apoteks-
ombud,

e 11-15 km frdn apotek eller ombud bor befolkningsunderlaget
vara minst 750 personer,

e 16-20 km frin apotek eller ombud boér underlaget vara minst
500 personer.

Dessutom gors vissa lokala éverviganden nir det tas stillning till
om ett apoteksombud ska inrittas. I detta sammanhang beaktas om
det bor minga ildre 1 omridet samt vilka kommunikationsméjlig-
heter som finns.

Apoteksombuden har i dag i praktiken tre huvudfunktioner, en
som receptférmedlare, en som paketférmedlare av likemedel och en
som ombud for férsiljning av vissa receptfria likemedel frin lager.
Leveranserna av likemedel till apoteksombuden sker frin Apoteket
AB:s fyra distansapotek och utfors i huvudsak av Posten AB.

3.5.2  Utbud och forsaljning

Som tidigare nimnts 1 avsnitt 3.4 ska apoteksombud enligt verksam-
hetsavtalet lagerhilla likemedel enligt objektiva kriterier som giller
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lika f6r inhemska och importerade produkter, exempelvis efterfrigan,
forskrivningsmonster och den lokala sjukvirdens rekommendationer.

Apoteket AB har som utgdngspunkt att det hos apoteksombud-
en i forsta hand bér finnas de egenvirdsprodukter som behovs vid
lindriga akuta 8kommor. Man férséker dock matcha kundénskemal,
lokal efterfrigan (genom linsvisa frekvenslistor pd egenvirdsfor-
siljningen) och respektive landstings egenvdrdsrekommendationer.
Grundstrukturen ir en lista per lin, men pd grund av de lokala for-
hillandena (t.ex. fjill- eller skirgdrdsturism) férekommer flera listor
i en del lin. Det finns dirfér 50-80 varunummer hos apoteksom-

buden.

Hos ombuden siljs likemedel inom féljande terapiomriden:

virk och feber,

led- och muskelskador,
snuva/nistippa,

halsbesvir,

hosta,

ullfillig forstoppning,

diarré,

halsbrinna och sura uppstétningar,
akut irriterad hud/lindrigt eksem,
pollenallergi,

3ksjuka,

huvudléss,

dgonbesvir,

oron (fér vaxpropp),
herpesmunsir,

bett och stick,

nikotinersittning.

Dessutom finns det pd somliga listor produkter f6r f6ljande indi-
kationer:

springmask (ej hos djur),
svamp och kldda i underlivet,
fotsvamp,

acne,

myjill och

munvérd.
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Vid etableringen av ett apoteksombud placerar Apoteket AB ett
grundlager hos ombudet. Detta debiteras inte ombudet, utan lagret
igs av Apoteket AB. Ombudet siljer varorna och lagret fylls pa efter
hand. Ombudet fir en fast och en rorlig ersittning fér sin egen-
vardsforsiljning samt en ersittning for varje mottaget kundpaket.
Varje minad skickar Apoteket AB en faktura avseende féregdende
manads leveranser av kundpaket och lagerpifyllnad. Det ir virdet
pd lagerpifyllnaden som riknas som ombudets f6rsiljning. Enligt
denna definition av férsiljning har ombudens forsiljning utvecklats
enligt nedanstiende tabell."

Tabell 3.2
Ar Forsaljning AUP exkl. moms, miljoner kr
2000 43
2001 46
2002 51
2003 57
2004 59
2005 64
2006 65
2007 75

Den markanta forsiljningsékningen mellan 2006 och 2007 beror
frimst pd att Apoteket AB har utdkat ombudens lagerhillna sorti-
ment bade till antalet preparat och indikationsomriden. Ar 2000
fanns 25-35 olika produkter hos ombuden, men sedan 2007 finns
50-80 produkter.

3.5.3  Rutiner vid hantering av lakemedel

All forsiljning av likemedel hos ombuden sker ”éver disk”. Sjilv-
plock fir alltsd inte féorekomma. Varorna forvaras 1 ett 13st skdp som
tillhandah&llas av Apoteket AB och som ombudet enligt avtal ir
skyldigt att ta emot. Egenvirdsprodukterna finns bakom vitrindérrar
och bakom tickta dorrar finns de kundpaket som inte kriver kyl-
férvaring. Varje apoteksombud har en lista pd sitt lagersortiment

" Killa: Apoteket AB.
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grupperad utifrin olika terapiomriden/indikationer. I anslutning
till apoteksskdpet ska Apoteket AB:s A7-foldrar med egenvirdsrid
finnas gripbara, eller 1 vart fall synliga, f6r kund. De foldrar som finns
hos respektive apoteksombud avspeglar de terapiomriden som finns
hos ombudet. Lagerlistan och egenvirdsfoldrarna ger kunden nir-
mare besked om mot vilka &kommor det kan férvintas finnas pro-
dukter 1 apoteksskipet. I de fall kunden vill képa ett likemedel som
ombudet inte tillhandahiller, kan kunden bestilla likemedlet frin
Apoteket AB och kostnadsfritt f3 det skickat till ombudet dir kun-
den kan himta ut det.

Nigon &ldersgrins giller inte vid kop av likemedel utom sdvitt
avser nikotinpreparat hos apoteksombuden.

Apoteksombuden ska inte ge rdd om behandling. Ombudet ska 1
stillet hinvisa till egenvardsfoldrarna, till Apoteket AB:s kundcent-
rum via telefon, till Apoteket AB:s hemsida pd Internet eller till ett
besok pd det lokala apoteket.

Nigon bevakning avseende 6verkonsumtion sker inte. Apoteks-
ombuden tillhandahiller endast “minsta férpackningen” i sitt lager-
sortiment. Vid akuta situationer ska apoteksombudet kontakta sitt
distansapotek eller Apoteket AB:s kundcentrum fér vidare hand-
liggning eller dtgird. Felexpeditioner dokumenteras och &tgirdas av
Apoteket AB och meddelas regionalt ombudsansvarig. Vid behov {6ljs
dessa dven upp genom platsbesok, utdver det drliga inspektions-
uillfallet.

Har nigot gitt sonder under transporten ska ombudet kontakta
distansapoteket. Tappar kunden sitt paket hos ombudet i anslut-
ning till avhimtningen stir Apoteket AB f6r kostnaden foér en ny
vara. Vill kunden reklamera en vara ska ombudet ta emot den och
vidarebefordra den till distansapoteket.

Apoteksombudet ska plocka bort en vara frin apoteksskdpet
cirka tre mdnader innan angivet utgingsdatum. Varan returneras till
distansapoteket och krediteras apoteksombudet.

Kundpaket som inte himtats inom tre veckor ska skickas tillbaka
till distansapoteket. Ombudet krediteras beloppet och kundens hog-
kostnadsbelopp korrigeras.

Ombudet fir inte ta emot kasserade likemedel. Kunden hinvisas i
stillet till nirmaste apotek.

Inspektion av apoteksombudet ska ske &rligen genom platsbesok.
Férutom en uppfoljning av Apoteket AB:s krav ges mojlighet till
en dialog runt kundfall och forslag till férbittringar av verksam-
heten. De ombudsansvariga, fyra personer, inom Apoteket AB an-
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svarar for att inspektionerna genomférs. De ska ocksd f6lja upp att
tgirder vidtagits av ombudet vid eventuella brister.

70



4 Internationell utblick

4.1 Inledning

I flera europeiska linder fir detaljhandel med vissa likemedel ske
pd andra platser dn apotek. Sidan handel kan ske genom likare som
har ritt att silja och expediera likemedel till sina patienter (s.k. self
dispensing doctors), vilket férekommer i bla. Frankrike,
Nederlinderna, Storbritannien och Osterrike. Forsiljning kan ocksd
ske pd andra stillen, vanligtvis i dagligvaruhandeln och liknande.
Detta ir tillitet 1 bl.a. Danmark, Irland, Nederlinderna, Norge,
Polen, Slovenien, Storbritannien och Tjeckien. Nedan beskrivs syste-
men 1 Danmark och Norge, som bida tritt 1 kraft under 2000-talet,
samt kortfattat systemen 1 Nederlinderna och Storbritannien.

4.2 Danmark

I Danmark bedrivs detaljhandel med likemedel till konsument pd
apotek och férsiljningsstillen som ir understillda apotek (apoteks-
udsalg och hindkebsudsalg). Sedan 2001 bedrivs f6rsiljning av vissa
receptfria likemedel ocksi pd andra platser in apotek.'

For att 3 bedriva detaljhandel med likemedel pd andra platser
in apotek krivs tillstdnd frin det danska likemedelsverket, Laege-
middelstyrelsen. Den som anséker om s3dant tillstind ska betala en
ansékningsavgift till Laegemiddelstyrelsen som {ér nirvarande upp-
gér till 2 845 DKK. For att {4 tillstdnd krivs att sokanden har till-

! Handeln regleras i den danska likemedelslagen (LOV nr 1180 af 12/12/2005, Lov om
legemidler) och i en féreskrift frin det danska likemedelsverket (BEK nr 993 af 05/10/2006,
Bekendtgerelse om forhandling af hindkebslzgemidler uden for apotek). Det danska like-
medelsverket — Laegemiddelstyrelsen — har gett ut en vigledning till féreskriften (Vejledning
om forhandling af hindkebslegemidler uden for apotek, januari 2007). Enligt lagen (60 §
andra stycket) fir Laegemiddelstyrelsen bestimma att ett receptfritt likemedel ska fa siljas
pa andra platser dn apotek. En férutsittning hirfor ir att det dr férenligt med folkhilsan. Av
bestimmelsen f6ljer vidare att styrelsen fir faststilla begrinsningar vad giller antalet for-
packningar som fr siljas till en konsument. Ovrig reglering finns i féreskriften.
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ging till personal, lokaler och utrustning som gér det mojlige for
denne att uppfylla de krav som stills pd verksamheten. Sékanden
ska ocksd ha mojlighet att kontrollera att kraven uppfylls. For nir-
varande har ca 1 400 butiker/verksamheter sddant tillstdnd. Som jim-
forelse kan nimnas att det finns ungefir 330 6ppenvirdsapotek och
knappt 850 forsiljningsstillen som ir understillda apotek (ca 140 apo-
teksudsalg och 700 hindkebsudsalg). Sirskilt tillstdnd kan ges for
att bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel pd andra platser in
apotek. Ett sddant tillstdnd ger inte ritt att bedriva detaljhandel med
andra likemedel. Sirskilt tillstdnd krivs f6r forsiljning av djurlike-
medel.

Tillstdndet giller for detaljhandel pd ett visst forsiljningsstille.
Det gér inte att ansdka om ett generellt tillstdnd som giller f6r flera
forsiljningsstillen. Tillstdndet innefattar ritt att kopa likemedel frin
partihandlare, tillverkare eller importor, forvara likemedel och silja
likemedel till konsument. Tillstdndet ger inte ritt att indra pi ett
likemedels forpackning, bryta en likemedelstérpackning, importera
likemedel eller bedriva partihandel med likemedel. Det ir alltsg inte
tilldtet att kopa likemedel frin en butik och foérdela dessa likemedel
till andra butiker.

Det finns inte nigot hinder mot distanshandel med likemedel s&
linge verksamheten uppfyller de krav som stills. Prissittningen av
likemedlen ir fri.

Detaljhandel med likemedel p4 andra platser in apotek far endast
avse ett begrinsat sortiment receptfria likemedel. Laegemiddel-
styrelsen bestimmer — med beaktande av vad som ir férenligt med
folkhilsan — vilka likemedel som fir siljas pd detta sitt. I avsnitt 4.4
finns en sammanstillning av likemedlen och en jimférelse med de
likemedel som far siljas pd motsvarande sitt i Norge. Laegemiddel-
styrelsen bestimmer ocksg likemedlens férpackningsstorlek, dispen-
seringsform och styrka. Likemedlen ir indelade 1 tre grupper: HF,
HX och HV. HF innebir att en kund kan képa ett obegrinsat antal
forpackningar av likemedlet. HX betyder att en kund endast far
kopa en férpackning per dag av likemedlet eller av likemedel med
samma aktiva substans. Orsaken till detta ir att det bland HX-like-
medel finns smirtstillande likemedel, antivriala likemedel (mot
herpesvirus) samt ett likemedel mot dksjuka (antihistamin). Dessa
likemedel kan medféra risk for forgiftning om de 6verdoseras.
Gruppen HV avser likemedel f6r djur.

Varje forsiljningsstille miste ha ett bassortiment av likemedel
som bestims av Laegemiddelstyrelsen. Det ska finnas likemedel i
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foljande produktgrupper: desinficerande sugtabletter mot ont 1 hals-
en, nikotintuggummi, magsyreneutraliserande tuggtabletter, slem-
l6sande medel mot hosta, virktabletter och 8ksjuketabletter. Nir det
giller virktabletter ska det finnas likemedel vars aktiva substans ir
acetylsalicylsyra, ibuprofen och paracetamol. Kravet pd bassortiment
giller inte om handlaren endast har tillstind att silja nikotinlike-
medel eller djurlikemedel.

Det finns inget krav pd att den personal som hanterar likemedel
ska ha farmacevtisk kompetens. Diremot ska de ha kunskap om de
bestimmelser som reglerar verksamheten. P3 varje f6rsiljningsstille
ska ocksd finnas en person som har ansvar f6r att verksamheten
bedrivs i enlighet med gillande bestimmelser (s.k. kontaktperson).
Eftersom personalen saknar farmacevtisk kompetens fir de inte
limna annan information om likemedel in sddan som framgdr av
férpackningen och bipacksedeln. Om kunder vill ha svar pd andra
frigor om likemedel eller egenvird ska de hinvisas till likare eller
apotek.

Foérutom ovan nimnda krav stills féljande krav pd verksamheten:

o Lagerlokaler ska vara tillrickligt stora for att uppritthilla god
ordning och s3 att principen om forst in, forst ut efterlevs. Like-
medel som ska kasseras ska héllas dtskilda frdn 6vriga likemedel.

o Lokaler dir likemedel hanteras ska vara indamailsenliga, dvs.
torra, vil isolerade, av limplig storlek, littstidade och halla ritt
temperatur.

o Likemedel ska forvaras avskilda pd egna hyllor och vara odtkom-
liga for butikens kunder, dvs. bakom bemannad disk, 1 13st skip
eller liknande. Sjilvbetjining ir inte tillten.

o Likemedel fir inte siljas till barn under 15 ir.

o Forsiljning far endast ske pd uttrycklig begiran av kunden.

o Reklamationer ska vidarebefordras till leverantdren. Likemedel
som returneras frin kunder, vars hillbarhetstid gdtt ut eller som
1 6vrigt inte kan antas uppfylla gillande sikerhetskrav fir inte ut-
limnas till kund. Sddana likemedel ska returneras till tillverkaren
eller leverantoren eller destrueras.

o Tillstdndsinnehavaren ska dokumentera och i minst fem &r spara
information om inkdp av likemedel (detta syftar bla. till att
underlitta en snabb och siker handliggning av indragningar och
reklamationer).

e Tillstdndsinnehavaren ska varje m&nad limna information till
Laegemiddelstyrelsen om omsittningen av likemedel.
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Laegemiddelstyrelsen kan 1 det enskilda fallet medge undantag frin
de ovan nimnda kraven.

Laegemiddelstyrelsen ir tillsynsmyndighet och genomfér oanmil-
da inspektioner. Tillstdndsinnehavaren ir skyldig att se till att lokaler,
likemedel och dokumentation ir tillginglig f6r Laegemiddelstyrel-
sen vid inspektion. Efter varje inspektion upprittar Laegemiddel-
styrelsen en rapport éver inspektionen. En inspektionsrapport sinds
till tillstdndsinnehavaren och ska férvaras hos denne. Tillstdnds-
innehavare ska betala en drsavgift till Laegemiddelstyrelsen som fér
nirvarande uppgir till 2 845 DKK.

Om det vid en inspektion konstateras fel eller brister i hante-
ringen av likemedel kan Laegemiddelstyrelsen 4terkalla tillstindet
att bedriva detaljhandel. De flesta verksamhetskraven ir ocksd for-
enade med straffansvar. Pifoljden ir boter. Savil fysiska som juri-
diska personer kan 8démas straff.

Laegemiddelstyrelsen har i en rapport 2005 utvirderat liberalise-
ringen av detaljhandeln med likemedel pd andra platser dn apotek
och dragit féljande slutsatser:?

e Sedan 2001 har ca 1300 butiker fitt tillstdnd att bedriva detal;j-
handel med likemedel pd andra platser in apotek, vilket har 6kat
tillgingligheten f6r konsumenterna betydligt.

¢ Med undantag f6r nikotinlikemedel har liberaliseringen inte med-
fort en betydande 6kning 1 férsiljningen av receptfria likemedel.

o DPriset pd likemedel ligger generellt 5-10 procent ligre 1 daglig-
varuhandeln in pd apoteken.

e Vid minga tillfillen har uppdagats att gillande regler inte efter-
levs. Detta giller sirskilt kravet pd bassortiment och férbuden
mot forsiljning av likemedel vars utgdngsdatum passerats, sjilv-
betjining och sammanblandning mellan likemedel och andra
varor.

Laegemiddelstyrelsens utvirdering har f6ljts upp av en rapport om
avvikelser i perioden 2005-2006.> Den huvudsakliga slutsatsen ir
att det, jimfort med tidigare &r, fortfarande férekommer fel 1 hante-
ringen och férsiljningen av likemedel dven om det kan konstateras
framsteg inom vissa omriden. De vanligaste felen ir att likemedel
saluférs trots att utgdngsdatum passerats och att tillstdndsinne-

? Rapport om undersogelse af liberaliseringen af hindkebslegemidler, Laegemiddelstyrelsen,
september 2005.

’ Rapport om afvigelser i forbindelse med detailhandelens salg av legemidler 2005-2006,
Laegemiddelstyrelsen, februari 2007.
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havaren och dess personal inte hiller sig informerade och upp-
daterade om de regler som giller. Laegemiddelstyrelsen bedémer
att bristerna inte har varit s3 allvarliga att konsumenterna utsatts
for hilsorisker. For att komma till ritta med bristerna har Laege-
middelstyrelsen utarbetat en ny vigledning betriffande detaljhandel
med likemedel pi andra platser in apotek.* Laegemiddelstyrelsen
har ocksd bérjat skicka ut relevanta féreskrifter och vigledningar
till tillstdndsinnehavarna liksom skyltar som upplyser om gillande
regler. Dessutom har inspektionsinsatserna utokats.

4.3 Norge

Liksom 1 Danmark bedrivs 1 Norge detaljhandel med likemedel till
konsument pd dels apotek och forsiljningsstillen som ir under-
stillda apotek (medisinutsalg), dels i dagligvaruhandel som inte ir
understilld apotek. Mojligheten att bedriva detaljhandel med like-
medel pd andra platser dn apotek (den s.k. LUA-ordningen) inférdes
hosten 2003, drygt tva ar efter omregleringen av den norska apo-
teksmarknaden.’

Det finns inget krav pd tillstdnd eller anmilan f6r att {3 bedriva
detaljhandel enligt LUA-ordningen.® Det krivs dock att handlaren
uppfyller de krav som stills pd verksamheten och att férsiljningen
sker frin en verksamhet som ir godkind for livsmedelsforsiljning.
For nirvarande bedriver ca 5 600 butiker/verksamheter handel en-
ligt LUA-ordningen. Detta kan sittas 1 relation till antalet 6ppen-
vardsapotek, som uppgir till knappt 600, och antalet forsiljnings-
stillen som ir understillda apotek, som uppgir till ca 1 200.

Den som uppfyller kraven enligt LUA-ordningen har ritt att
bedriva detaljhandel med likemedel till allmidnheten frin ett visst
forsiljningsstille samt ritt att kopa likemedel frin partihandlare.

* Vejledning om forhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek, januari 2007.

> Handeln regleras i den norska likemedelslagen (LOV 1992-12-04 nr 132 om legemidler
m.v., legemiddelloven) och i en foreskrift frin Helsedepartementet (FOR 2003-08-14 nr 1053:
Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek). I lagen (16§
fjirde stycket) anges att Helsedepartementet i foreskrift fir bestimma att vissa receptfria
likemedel fir siljas pd andra platser dn apotek samt att verket fir faststilla ans6knings- och
irsavgift for sddan handel. Ovriga bestimmelser finns i freskriften.

¢ Tidigare fanns ett krav pd tillstind men efter en utvirdering av LUA-ordningen (Evaluering
av ordningen med salg av legemidler utenom apotek ("LUA”), Statens legemiddelverk,
11.12. 2006) togs kravet bort per den 15 januari 2008. Tillstindsférfarandet innefattade inte
nigon egentlig beddmning av den som sékte tillstind utan fungerade i praktiken som ett
anmilningsférfarande. Skilet till att tillstdndskravet togs bort ir att detta beddmdes medféra
betydande férenklingar och kostnadsbesparingar f6r berérda myndigheter, partihandlare och
detaljhandlare utan att g8 ut 6ver sikerheten vid likemedelshanteringen.
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Handlaren fir inte importera likemedel eller bedriva partihandel med
likemedel. Handlaren fr inte heller indra eller bryta ett likemedels
forpackning, mirka om likemedlet eller forfara pd liknande sitt
med likemedlet.

Med undantag f6ér naturlikemedel fir likemedel inte siljas via
distanshandel. Prissittningen av likemedlen ir fri.

Detaljhandel med likemedel p& andra platser in apotek far en-
dast avse ett begrinsat sortiment receptfria likemedel. Statens lege-
middelverk bestimmer vilka likemedel som fir siljas pd detta sitt. I
avsnitt 4.4 finns en sammanstillning av likemedlen och en jimférelse
med de likemedel som fir siljas pd motsvarande sitt i Danmark.
Vid bedémningen av vilka likemedel som ska {3 siljas pd annan plats
in apotek ska hinsyn tas till risken for 6verdosering och missbruk
samt om det finns sirskilt behov av farmacevtisk ridgivning, nir-
mare bestimt om

e kunden har tillricklig méjlighet att sjilv diagnostisera symtom
och tillstind samt bedéma behandling, terapeutisk effekt och
sikerhet,

e information om bruk och sikerhet ir litt tillginglig pd forpack-
ningen och pd bipacksedeln,

e upplysningarna pd férpackning och bipacksedel ir tillrickliga for
sikert bruk, och

o likemedlets kontraindikationer ir omfattande eller komplicerade.

Statens legemiddelverk fir ocksd begrinsa likemedlens forpack-
ningsstorlek och antal férpackningar som fir siljas till en kund. I
avsnitt 4.4 anges 1 vilka fall verket infért sidana begrinsningar.

Det finns inget generellt krav pd att varje forsiljningsstille ska
ha ett bassortiment av likemedel. Undantag giller f6r férsiljnings-
stillen som siljer smirtstillande likemedel. Dessa miste salufora
likemedel vars aktiva substans ir paracetamol (sdvil tabletter som
stolpiller och oral 16sning), ibuprofen och fenazon. Aven forsilj-
ningsstillen som omsitter likemedel mot nistippa vid férkylning
maste ha ett bassortiment, nimligen likemedel innehdllande xylo-
metaxolin och oksymatazolin 1 tvd olika styrkor.

Det finns inget krav pd att personalen som hanterar likemedel
ska ha farmacevtisk kompetens. Diremot ska de ha kunskap om de
bestimmelser som reglerar verksamheten. P3 varje forsiljnings-
stille ska ocks3 finnas en person som ir ansvarig fér verksamheten.
Eftersom personalen saknar farmacevtisk kompetens fir de inte limna
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ndgon information om likemedel eller egenvird. Om kunder vill ha
sddan information ska de hinvisas till likare, apotek eller likemedlets
forpackning eller bipacksedel. P& forsiljningsstillet far det finnas
skriftlig information om likemedels behandlingsomride, normal
dosering och kontradiktioner om denna baseras pa likemedlets pro-
duktresumé. Statens legemiddelverk kan ocksd ge en farmacevt till-
stdnd att limna information och rddgivning om likemedel till kun-
derna.

Férutom ovan nimnda krav stills féljande krav pd verksam-
heten:

o Lokaler dir likemedel hanteras ska vara indamaélsenliga och like-
medlen fir inte utsittas for direkt solljus eller stora temperatur-
svingningar. Likemedlen ska férvaras pd det sitt som likemedlet
foreskriver. Likemedel som inte ir siljbara t.ex. pd grund av att
de dr gamla ska héllas dtskilda frdn 6vriga likemedel.

o Likemedel ska forvaras bakom bemannad disk, 1 [3st skdp eller
pd annat sitt si att de dr odtkomliga for butikens kunder. Sjilv-
betjining ir inte tilliten. Begrinsningen giller inte for naturlike-
medel samt nikotinlikemedel som inneh8ller hégst 2 mg nikotin
per patientdos. Dessa likemedel ska dock héllas dtskilda frin
andra varor i skip eller pd hyllor.

o Likemedel fir inte siljas till personer under 18 ar (giller ej natur-
likemedel).

e Endast den som ir 6ver 18 4r fir silja likemedel om inte nigon
som ir over 18 dr har daglig tillsyn 6ver férsiljningen (giller ej
naturlikemedel).

o Forsiljning fir endast ske pd uttrycklig begiran av kunden.

o Reklam for likemedel i omedelbar anslutning till forsiljnings-
stillet dr inte tilldten.

e Statistik ska foras 6ver alla reklamationer gillande likemedel som
sdlts pd forsiljningsstillet och reklamationerna ska omgiende
anmiilas till likemedlets partihandlare, tillverkare eller importér.

e Det ska finnas en skriftlig ordning for att f6lja upp indragningar
av likemedel som sikerstiller att indragningar genomf{ors omedel-
bart.

o Egenkontroll ska utdvas dver forsiljningen av likemedel for att
sikerstilla att gillande regler {6]js.

e Uppgift om omsittningen av likemedel ska rapporteras till Statens
legemiddelverk varannan ménad.
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Statens legemiddelverk och den norska motsvarigheten till Livs-
medelsverket — Mattilsynet — har bida tillsyn 6ver detaljhandeln med
likemedel pd andra platser in apotek. Det inbérdes férhdllandet
mellan myndigheterna regleras genom ett samarbetsavtal. Den 16pan-
de tillsynen och inspektionerna utférs av Mattilsynets 64 distrikes-
kontor, som ocksa viljer vilka handlare som ska bli féremdl f6r in-
spektion. Resultatet av tillsynen rapporteras till Statens legemiddel-
verk som har det 6vergripande tillsynsansvaret.

Om en tillstdndsinnehavare inte foljer de krav som giller for
verksamheten kan tillsynsmyndigheterna meddela varning, foreligga
om rittelse eller forbjuda verksamheten. Kraven ir ocksd straff-
sanktionerade. Pifoljden ir boter och/eller fingelse 1 hogst tre
ménader.

Statens legemiddelverks och Mattillsynets kostnader for tillstdnds-
givning och tillsyn ticktes tidigare genom en ansékningsavgift och
en arsavgift som erlades av tillstdndsinnehavaren. Sedan 2007 har
dessa avgifter ersatts av en omsittningsbaserad avgift som erliggs
av partihandeln. Avgiften uppgir {or nirvarande till tre procent av
de sdlda likemedlens forsiljningspris netto.

Statens legemiddelverk har i december 2006 utvirderat detalj-
handeln med likemedel pd andra platser in apotek och bl.a. dragit
foljande slutsatser:”

Minga fler forsiljningsstillen har bildats dn vad som férvintades.
Detaljhandeln har god geografisk tickning.
Den genomsnittliga omsittningen dr blygsam.
Det har inte férekommit ndgon 6kning av betydelse vad giller
bruket av receptfria likemedel.
e DPriset pd likemedel ligger generellt 10-20 procent ligre 1 daglig-
varuhandeln dn pd apoteken.
¢ Ordningen har bidragit till ligre prisékningar pd konkurrens-
utsatta likemedel.
¢ Det finns inga indikationer pd dkad felanvindning som en f6l;d
av ordningen.
Ordningen har inte haft nigon paverkan pd apotekstickningen.
o Tillsynserfarenheter visar att regelverket foljs i stor utstrickning.
De vanligaste avvikelserna ir att kravet pd bassortiment inte {6ljs
samt brister i den skriftliga ordningen for att folja upp indrag-
ningar av likemedel.

7 Evaluering av ordningen med salg av legemidler utenom apotek ("LUA”), Statens lege-
middelverk, 11.12. 2006.
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4.4 Likemedel som far siljas pa annan plats dn
apotek i Danmark och Norge

4.4.1 Skillnader mellan Norges och Danmarks listor

Likemedelsmyndigheterna i Danmark och Norge har upprittat
listor 6ver vilka likemedel som fir siljas pd annan plats in apotek.
Listorna finns pd respektive likemedelsmyndighets webbplats.®

Norges lista dr betydligt kortare in Danmarks lista. I Danmark
far huvuddelen av det receptfria likemedelssortimentet siljas utanfér
apotek, och det finns exempel pd likemedel som i Sverige ir recept-
belagda pd listan.

Till viss del kan skillnaden dock forklaras med att Danmark valt
att lista vilka enskilda forpackningar som kan siljas utanfor apotek.
Norge listar aktiva substanser (med noteringar om begrinsningar 1
styrkor/ forpackningsstorlekar).

Vissa produkter pd Danmarks och Norges listor klassificeras inte
som “vanliga” likemedel i Sverige. Samma produkt eller liknande
produkter kan i Sverige siljas fritt i handeln som “vissa utvirtes like-
medel”, medicintekniska produkter eller som livsmedel.

4.4.2 Mangdbegransningar

For nigra typer av likemedel p3 listorna har den norska myndig-
heten satt midngdbegrinsningar (begrinsningar vad giller styrka per
dosenhet och férpackningsstorlek). Myndigheten har ocksi reglerat
att endast en forpackning fir siljas till en viss kund 4t gdngen. Det
giller:

— virktabletter (med de aktiva substanserna ibuprofen, fenazon
med koffein och paracetamol)

— tabletter mot diarré (loperamid)

— forkylningsnissprayer (oxymetazolin och xylometazolin)

— 3ksjuketabletter (cyklizin, klorcyklizin och meklozin)

$ Danmark: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID =2987
Norge: http://www.legemiddelverket.no/templates/InterPage_ 58586.aspx
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4.4.3 Vilka preparat ror det sig om?
Medel for magproblem

Norges lista upptar tvd typer av preparat som anvinds vid hals-
brinna och sura uppstétningar, syrahimmande medel (aluminium-,
kalcium- och magnesiumfioreningar), dels alginsyra som bildar en
geléartad massa som ligger sig som ett "lock” &ver magens innehdll.
Danmarks lista upptar dessutom histaminreceptorblockerare (cime-
tidin, ranitidin). Vidare finns pd den danska listan sukralfar som
bildar en hinna som skyddar magsicken.

Vid diarréer, forstoppning och gaser har Norge tilldtit foljande
preparat for forsiljning utanfér apotek:

—  loppfroskal (isphagula) som ir ett vixtslem som binder vatten i
tarmen och tas tillsammans med vitska vid hird eller 16s av-
foring

— laktulos och laktitol som binder vatten i tarmen och anvinds vid
forstoppning

—  loperamid som normaliserar tarmens rérelser vid diarréer

—  dimetikon som bryter ner bubblor i magtarmkanalen

Danmarks lista upptar dessutom preparat vars syfte ir att helt ren-
gora tarmen infér undersékningar och operationer, bisakodyl och
natriumpikosulfat som stimulerar tarmens rérelser vid férstoppning,
laxermedel i form av klysma (fors in i dndtarmen), koltabletter och
likemedel innehéllande laktobakterier.

Likemedel vid dvre luftvigsinfektioner

Bide Norge och Danmark tilliter forsiljning av forkylningsnis-
sprayer (oxymetazolin, xylometazolin) utanfér apotek. Danmarks
lista upptar ocksa halstabletter med antiseptisk eller smirtstillande
verkan, slemlésande brustabletter innehdllande acetylcystein. Denna
typ av likemedel ir receptbelagd i Sverige.
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Allergilikemedel

Danmarks lista upptar likemedel som anvinds vid allergiska besvir:
antihistamintabletter (t.ex. cetirizin), nissprayer innehillande anti-
histamin eller kortison och 6gondroppar innehillande azelastin.

Lékemedel vid véirk och feber

P4 Norges lista finns ibuprofen, fenazon med koffein och paraceta-
mol 1 diverse beredningsformer. P Danmarks lista finns dven acetyl-
salicylsyra och koffein. Danmarks lista upptar dessutom geler for
utvirtes bruk innehéllande NSAID, t.ex ketoprofen, lokalbedévande
salvor och glukosamin.

Likemedel att anvindas pd huden

Bida lindernas listor upptar klorbexidin, bensoylperoxid och vart-
medel. Klorhexidin anvinds for desinfektion av huden vid sdrtvitct
eller som forberedelse hemma infér en operation. Bensoylperoxid
smorjs pd huden och verkar bakteriedddande vid akne.

Danmarks lista upptar dven mjillschampon innehillande selen,
utvirtes beredningar innehdllande imidazolderivar eller terbinafin
som anvinds vid svampinfektioner pd huden eller de yttre kéns-
organen, munsirssalvor innehdllande acyklovir och lokalbedévande
salvor innehillande lidokain. Vidare finns pd den danska listan
minoxidil som anvinds utvirtes vid irftligt hiravfall, mjukgérande
salvor och barnsalvor.

Vitaminer och mineraler

Bida lindernas listor upptar olika vitaminer och mineraler. Den hir
typen av produkter kan ménga gdnger ocks3 siljas som livsmedel.

Likemedel mot karies

Bida lindernas listor upptar likemedel innehéllande fluor, t.ex. fluor-
tabletter och fluortuggummin. Fluor kan 1 Sverige siljas 1 t.ex. tand-
krim och 1 livsmedel upp till vissa halter.
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Likemedel mot akut kéirlkramp

Danmarks lista upptar likemedel inneh&llande nitroglycerin och lik-
nande substanser. Sddana likemedel anvinds {or att forebygga vissa
typer av kirlkramp. Likemedlen ir receptbelagda i Sverige.

Salvor innebdllande heparinlika substanser

Danmark tilldter f6rsiljning av salvor inneh&llande heparinlika sub-
stanser. Sidana salvor smorjs pd huden bland annat vid blimirken
och for att 16sa upp vissa typer av venésa blodproppar.

Likemedel for gynekologiska problem

Danmark listar vaginaltabletter och krimer innehillande klotrimazol,
som anvinds vid svampinfektioner i underlivet, samt vagitorier och
krimer innehéllande dstrogen, som anvinds vid skora slemhinnor i
underlivet.

Likemedel for rokavvinining

Bada lindernas listor upptar nikotininnehéllande likemedel f6r rok-
avvinjning.

Téarsubstitut

Bida lindernas listor upptar tirsubstitut/smérjande 6gondroppar.
Denna typ av likemedel siljs ocksd som medicintekniska pro-

dukter.

Likemedel till djur

Norges lista upptar bara likemedel avsedda f6r minniska. Danmarks
lista upptar dven veterinira likemedel, nimligen vitaminer och mine-
raler (jirn) och medel mot fistingar, loppor och 16ss pd hundar och
katter.
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4.5 Nederlanderna

I Nederlinderna bedrivs detaljhandel med likemedel till konsument
pd apotek och i ”druggist’s shops”. Sedan den 1 juli 2007 bedrivs
forsiljning av vissa receptfria likemedel ocksd p4 andra platser.

*Druggists” betraktas som hilso- och sjukvardspersonal. Det ir
en personalkategori som finns omnimnd i1 likemedelslagstiftningen.
Dir framgdr att de har ritt att silja receptfria likemedel och att ge
rdd till konsumenter.

Den 1 juli 2007 introducerades ett system som innebir att recept-
fria likemedel delas in i tre kategorier.

1. UA = Uitsluitend Apotheek (sidana receptfria likemedel som
endast fir siljas pd apotek)

2. UAD = Uitsluitend Apotheek en Drogists (sddana receptfria
likemedel som far siljas pd apotek och 1 ”drugstores”)

3. AV = Algemene Verkoop (sddana receptfria likemedel som far
siljas dven i annan handel)

Nir de nya reglerna tridde i kraft blev automatsikt alla receptfria
likemedel placerade i kategori 2, UAD-likemedel.

Likemedel som ir receptfria men som indd inte bor forsiljas
utan ridgivning av farmaceut placeras 1 kategori 1, UA (receptfria
likemedel som endast fir siljas pd apotek).

”The Medicines Evaluation Board” publicerar en lista med sub-
stanser som anses vara sidana som kan siljas dven i annan handel in
pd apotek och ”drugstores”. Efter ansékan frin innehavare av for-
siljningsgodkinnande kan en produkt f§ AV-status. Aven en lista
over specifika produkter som fir siljas i handeln finns publicerad.

Det har faststillts ett antal kriterier som ska vara uppfyllda fér
att en produkt ska f8 AV-status och dirmed kunna siljas 1 den
allminna handeln. Bl.a. ska likemedlets aktiva substans ha silts som
receptiritt likemedel under minst fem ir inom Europeiska unionen

eller 1 USA.

4.6 Storbritannien

I Storbritannien ir likemedel indelade i tre kategorier. Det ir pre-
scription only medicine (POM), pharmacy-superviced sale (P) och
general sales list (GSL). POM och P likemedel kan endast siljas av
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eller under 6verinseende av en farmacevt pd ett apotek. For POM
likemedel giller dessutom att de ir receptbelagda. GSL likemedel
kan siljas 1 vilken affir som helst t.ex. i livsmedelsaffirer och pd
bensinstationer. Dessa affirslokaler ir inte registrerade.

Savitt giller GSL likemedel finns inte nigra bestimmelser om var
1 forsiljningslokalen likemedlen ska vara placerade men férsiljaren
ska beakta att likemedel ska placeras utom rickhll f6r barn. Det
finns inte heller ndgra bestimmelser om vilken typ av information
som de som siljer likemedel frin general sales list fir ge. Nigra
bestimmelser om &ldergrins for forsiljning av GSL likemedel finns
inte heller.

Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (mhra)
ansvarar for klassificeringen av likemedel och avgér dirmed vilka
likemedel som ska placeras pd general sales list. General sales list
omfattar manga olika produkter. For vissa av produkterna finns be-
grisningar avseende stryka och férpackningsstorlek angivna 1 listan.
Vissa av produkterna pi listan dr sidana som fr siljas fritt som
t.ex. naturlikemedel och utvirtes likemedel i Sverige. Aven vita-
miner och kosttillskott finns pd listan. Listan finns tillginglig pd
Internet’.

? http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/
Legalstatusandreclassification/Listsofsubstances/index.htm
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5 Anmalan eller tillstand?

Utredningens forslag: En niringsidkare fir inte bedriva detalj-
handel med likemedel p4 andra platser in apotek utan att forst
ha anmilt handeln till Likemedelsverket. Niringsidkaren ska utan
dréjsmal anmila visentliga férindringar 1 verksamheten till Like-
medelsverket. Likemedelsverket ska snarast limna underrittelse
om anmilan till den kommun dir handeln ska bedrivas eller, om
det giller visentliga férindringar 1 verksamheten, den kommun
dir handeln bedrivs. Regeringen, eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer, fir meddela ytterligare féreskrifter om anmalan.
Motsvarande bestimmelse betriffande detaljhandel med nikotin-
likemedel dndras s3 att anmilan ska goras till Likemedelsverket
samt s& att anmilan inte behéver goras av den som har tillstind
att bedriva handel p4 apotek.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bor bemyndigas
att meddela sddana féreskrifter som nimns ovan.

5.1 Utgangspunkter

5.1.1 Direktiven

Enligt direktiven ska utredningen ta stillning till om det ska krivas
anmilan eller tillstdnd foér att bedriva detaljhandel med likemedel
pd andra platser in apotek.

5.1.2  Nuvarande reglering

Fo6r nirvarande far detaljhandel med likemedel till konsument, med
vissa undantag, endast bedrivas pa apotek. Undantag giller t.ex. for
godkinda naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel. Det krivs
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varken anmilan eller tillstdnd for forsiljning av sidana likemedel.
Undantag giller ocks3 fér godkinda receptfria likemedel som inte
har férskrivits och vars enda aktiva substans ir nikotin (nikotin-
likemedel). Enligt 3 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med niko-
tinlikemedel f&r en niringsidkare inte bedriva sddan handel utan
att férst ha anmilt handeln till den kommun dir handeln ska be-
drivas eller, om niringsidkaren saknar fast driftstille 1 Sverige, till
Stockholms kommun. Kommunen ska snarast underritta Likeme-
delsverket om anmilan. Apoteket AB behéver inte géra anmilan.

Frigan om det ska finnas en skyldighet att anmila f6rsiljning av
nikotinlikemedel eller om sidan férsiljning 1 stillet ska vara ull-
stdndspliktig har behandlats 1 férarbetena till lagen om detaljhandel
med nikotinlikemedel. Utredningen om detaljhandel med nikotin-
likemedel f6rslog att det med hinsyn till kraven pd en hég patient-
sikerhet, en siker anvindning av likemedel och en effektiv tillsyn
skulle inféras ett tillstdndsférfarande.' I propositionen foreslog rege-
ringen i stillet en anmilningsplikt.> Regeringen fann att ett till-
stindssystem skulle innebira en administrativ bérda som inte stér i
rimlig proportion till de risker som finns med f6rsiljning av recept-
fria nikotinlikemedel. Enligt regeringen skulle ett anmilningsfér-
farande kombinerat med en kontinuerlig tillsyn och egenkontroll
tillgodose de sikerhetskrav som ir rimliga att stilla.

5.1.3  Utredningens forslag avseende apotek

Utredningen har i sitt huvudbetinkande féreslagit att det ska krivas
tillstdnd frin Likemedelsverket for att 3 bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument pd apotek.” Kravet pd tillstdnd finns
angivet 1 direktiven till utredningen och motiveras med behovet av
kontroll och insyn i férsiljningen.*

5.1.4 Danmark och Norge

I Danmark krivs det tillstind frin det danska likemedelsverket
(Legemiddelstyrelsen) for att £ bedriva detaljhandel med likemedel
pd andra platser dn apotek. For att f3 tillstdnd krivs att sokanden

1'SOU 2006:15, Detaljhandel med nikotinlikemedel, s. 51 ff.
2 Prop. 2007/08:17, Nikotinlikemedel i handeln, s. 23 ff.

> SOU 2008:4, Omreglering av apoteksmarknaden, s. 175 ff.
* Dir. 2006:136 5. 9.
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har tillgdng till personal, lokaler, utrustning och kontrollméjligheter
som gor det mojligt att uppfylla de krav som stills pd verksam-
heten.

I Norge krivdes tidigare tillstdnd frin det norska likemedels-
verket (Statens legemiddelverk) for att f3 bedriva detaljhandel med
likemedel pd andra platser dn apotek. Tillstdndsforfarandet innefat-
tade inte ndgon egentlig bedémning av s6kanden utan fungerade i
praktiken som ett anmilningsférfarande. Frin och med den 15 januari
2008 har kravet pd tillstdnd tagits bort och det har inte ersatts av
nigon anmilningsplikt eller liknande forfarande. For att {3 bedriva
detaljhandel giller emellertid samma krav som tidigare, dvs. att hand-
laren upptyller de krav som stills pd verksamheten och att forsilj-
ningen sker frin en verksamhet som ir godkind for livsmedelstor-
siljning. Skilet till att tillstdndskravet togs bort ir att man bedémde
att man pd s sitt kunde genomféra betydande férenklingar och
kostnadsbesparingar {6r berérda myndigheter, partihandlare och de-
taljhandlare utan att gd ut 6ver sikerheten vid likemedelshanteringen.

5.1.5 Reglering pa néraliggande omraden

Enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omrdde (LYHS) ska den som avser att bedriva verksamhet
som omfattas av Socialstyrelsens tillsyn anmila detta till Social-
styrelsen senast en minad innan verksamheten pibérjas. En sddan
anmilan ska bl.a. innehdlla uppgifter om verksamhetens inriktning
och var verksamheten ska bedrivas.

Utredningen har i sitt férslag gillande sjukhusens likemedelsfor-
sorjning foresprdkat en anmilningsplikt.” Enligt forslaget ska vérd-
givare till Likemedelsverket anmila vem eller vilka som bedriver
verksamhet avsedd att tillgodose likemedelsférsérjningen inom eller
till sjukhusen. Anmilan ska géras senast en ménad innan verksam-
heten piborjas. Om verksamheten helt eller till visentlig del for-
indras eller flyttas ska detta anmilas till Likemedelsverket inom en
ménad efter genomférandet. Om verksamheten liggs ned ska det
utan drojsmal anmiilas till Likemedelsverket.

>SOU 2007:53, Sjukhusens likemedelsférsorjning, s. 55 ff.
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5.2 Overviaganden och forslag

Bedémningen av om en anmilningsplikt eller ett tillstdndsférfarande
ska viljas bor ske med beaktande av det &vergripande syftet med
omregleringen, nimligen att dstadkomma effektivisering, bittre till-
ginglighet for konsumenterna, prispress samt en siker och inda-
malsenlig likemedelsanvindning.

En fordel med ett krav pd tillstind ir att tillsynsmyndigheten
redan innan férsiljningen paborjas ges tllfille att goéra en bedém-
ning av niringsidkarens limplighet att tillhandahilla likemedel.
Om det senare av ndgon anledning inte lingre finns férutsittningar
for tillstind kan tillsynsmyndigheten ges en mojlighet att dterkalla
detta. En nackdel med ett tillstdndskrav ir att det kriver en storre,
térmodligen bide ekonomisk och administrativ, insats frin nirings-
idkarens sida och att det kan upplevas som betungande, i synnerhet
for smiforetagare. Det skulle dven innebidra en 6kad arbetsbelast-
ning for tillstdindsmyndigheten. Dessutom skulle det krivas en éver-
klagandemojlighet vid avslag.

En fordel med ett anmilningsférfarande ir att det kriver betydligt
mindre administrativa insatser frdn bdde niringsidkare och berérda
myndigheter. En nackdel med ett sidant férfarande ir att tillsyns-
myndigheten inte kan &terkalla ett tillstdnd, vilket 4r en effektiv sank-
tion vid misskétsamhet frdn niringsidkarens sida. Denna nackdel
kan emellertid i stora delar avhjilpas genom att det i stillet inférs
en mojlighet f6r myndigheten att meddela foreligganden och fér-
bud om verksamheten inte uppfyller de krav som stills.

Med hinsyn till den 6kade administrativa bérda som ett tillstdnds-
system innebir anser utredningen att det inte stdr i rimlig proportion
till de risker som finns med férsiljning av receptfria likemedel. Det
ir mojligt att med mindre ingripande medel {3 till stdnd en siker
forsiljning och hantering av likemedel. Ett anmilningsforfarande
kombinerat med krav pd kontaktperson (se kapitel 10) och egen-
kontroll (se avsnitt 11.3) samt kontinuerlig tillsyn (se kapitel 11)
tillgodoser de sikerhetskrav som ir rimliga att stilla.

Utredningen foresldr foljaktligen att en niringsidkare som har
for avsikt att bedriva detaljhandel med likemedel p andra platser
in apotek ska anmila detta till en myndighet. I kapitel 11 foreslar
utredningen att Likemedelsverket ska vara tillsynsmyndighet och
att kommunerna ska ha visst kontrollansvar pd den lokala nivin.
Det ir enligt utredningens uppfattning limpligast att anmilan sker
till Likemedelsverket som direfter underrittar den kommun dir
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handeln ska bedrivas om anmailan. En férdel med denna lésning ir att
den ir tydlig betriffande var anmailan ska ske och att den minimerar
risken for missférstind; anmilan ska alltid goras till Likemedels-
verket och inte till olika kommuner beroende p& var niringsidkarens
verksamhet ir beligen. En annan fordel ir att man kan undvika en
sirkonstruktion av det slag som enligt lagen om detaljhandel med
nikotinlikemedel giller {6r niringsidkare som saknar fast driftstille
1 Sverige, nimligen att anmilan ska goras till Stockolms kommun.

For att underlitta och effektivisera tillsynen bér den som be-
driver detaljhandel med likemedel pd andra platser dn apotek vara
skyldig att utan dréjsmal anmala visentliga forindringar 1 verksam-
heten till Likemedelsverket. Exempel pd visentliga férindringar ir
om verksamheten liggs ned eller om avbrott gérs i den eller om
verksamhetens omfattning visentligen 6kas eller minskas. Likeme-
delsverket ska snarast underritta den kommun dir handeln bedrivs
om anmilan.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, bér
fa meddela ytterligare foreskrifter om anmilan. Sddana foreskrifter
kan exempelvis reglera vilka uppgifter en anmilan ska innehilla och
nir en anmilan ska ske. Likemedelsverket ir den myndighet som ir
mest limpad att meddela sidana foreskrifter.

For att uppnd enhetlighet féreslir utredningen att bestimmelsen
1 lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel om var anmilan ska
gbras harmoniseras med den som foreslds gilla f6r handel med 6vriga
likemedel pd andra platser dn apotek. Dessutom bor undantaget
frdn anmilningsplikten f6r Apoteket AB utstrickas till att gilla alla
apotek. I kapitel 21 foresldr utredningen évergingsbestimmelser fér
den som gjort anmilan enligt lagen om detaljhandel med nikotin-
likemedel. Det fortjianar att pipekas att den som har gjort en an-
milan om detaljhandel med nikotinlikemedel ska limna in en ny
anmilan om han eller hon avser att silja iven de likemedel som nu
ir aktuella.
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6 Hinder for vissa aktorer att
bedriva detaljhandel?

Utredningens bedomning: Av kommunallagen (1991:900) féljer
att kommuner och landsting inte fir bedriva detaljhandel med
likemedel. Det saknas skil att undanta nigon annan aktér frin
mojligheten att {3 bedriva detaljhandel med receptfria likemedel
pd andra platser dn apotek.

6.1 Utgangspunkter
6.1.1  Uppdraget

Enligt direktiven ska utredaren oéverviga om det finns skil att
undanta vissa aktdrer frin méjligheten att tillhandahilla receptfria
likemedel pd andra platser in apotek. De aktdrer som sirskilt bor
uppmirksammas ir enligt direktiven foretag som tillverkar eller
marknadsfor likemedel, forskrivare av likemedel, partihandlare och

forsikringsbolag.

6.1.2 Danmark och Norge

I Danmark hindras inte nigon aktor frén mojligheten att fi bedriva
detaljhandel med likemedel p& andra platser in apotek. I Norge
finns inte heller ndgra sidana begrinsningar, dock krivs att forsilj-
ningen sker frin en godkind livsmedelsverksamhet. Frigan om det
dven 1 Sverige ska vara en forutsittning att detaljhandlaren har
tillstdnd att bedriva livsmedelsverksamhet behandlas 1 kapitel 8.
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6.1.3  Utredningens forslag betraffande apotek

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4 s. 203 ff.)
foreslagit att vissa aktdrer som huvudregel inte ska kunna {3 till-
stdnd att bedriva detaljhandel med likemedel p& apotek. Detta hinder
giller for likemedelstillverkare (férutom om tillverkningen endast
avser maskinell dosdispensering, tillverkning av extemporelikemedel
eller tillverkning av lagerberedningar), innehavare av férsiljnings-
godkinnande f6r likemedel samt forskrivare. Hinder giller ocks3 for
vissa fysiska och juridiska personer som typiskt sett har en stark
intressegemenskap med dessa aktorer, t.ex. moder- och dotter-
foretag till likemedelstillverkare samt innehavare av forsiljnings-
godkinnande for likemedel. Enligt forslaget ska regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, {4 meddela undantag
frdn huvudregeln om det foreligger sirskilda skil.

Nedan sammanfattas skilen till varfér ovan nimnda aktérer inte
bér kunna f3 tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel pd
apotek. I huvudbetinkandet har utredningen ocks3 tagit stillning till
om andra aktorer, t.ex. partihandlare, vrdféretag och forsikrings-
bolag, bér hindras frén att dga apotek. Utredningen har kommit fram
till att det inte finns skil att inféra ndgra sidana hinder. Vidare har
utredningen gjort beddmningen att det av kommunallagen (1991:900)
foljer att kommuner och landsting inte f&r bedriva detaljhandel med
likemedel. Vad giller resonemangen 1 de delarna hinvisas till huvud-
betinkandet.

Likemedelstillverkare

Om likemedelstillverkare fir bedriva detaljhandel med likemedel kan
effekten bli en integration av hela kedjan likemedelstillverkning, inne-
havare av forsiljningsgodkinnande, partihandel och detaljhandel (full-
stindig vertikal integration). En akt6r skulle di kunna iga och kon-
trollera hela kedjan, vilket skulle medféra flera nackdelar:

1. Det finns en risk for att aktdrerna i den fullt integrerade kedjan
stinger ute parallellimportdrer och konkurrenter som siljer gene-
riska alternativ, vilket leder till

a) att konkurrensen pd marknaden férsvagas, vilket 1 sin tur leder
till hogre likemedelspriser och en hogre likemedelskostnad for
savil det allminna som f6r konsumenterna, och

b) en begrinsning av konsumenternas méjlighet att vilja alterna-
tiva likemedel.
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2. Detaljhandlaren i den fullt integrerade kedjan kommer att ha incita-
ment att silja det likemedel som ger storst vinstmarginal, dvs. det
likemedel som tillverkas inom kedjan, i stillet for det billigaste ut-
bytbara alternativet, vilket leder till

a) en hogre likemedelskostnad for sdvil det allminna som fér kon-
sumenterna, och

b) att detaljhandlaren férsoker silja det likemedel som ir tillverkat
inom kedjan 4ven i de fall det finns sikrare, billigare och mera
indamailsenliga alternativ.

3. Det finns en intressekonflikt mellan detaljhandlarens roll i den fullt
integrerade kedjan och kravet p4 att detaljhandlaren ska tillhanda-
hilla producentoberoende information och ridgivning om likeme-
del, likemedelsanvindning och egenvérd till konsument, vilket ir
ett viktigt medel for att nd en siker och indaméilsenlig likemedels-
anvindning.

Utredningen bedémer att nackdelarna som féljer av en integration av
hela kedjan likemedelstillverkning, partihandel och detaljhandel ir s&
stora att sidan integration inte bor vara tilldten och att det mest
effektiva sittet att stoppa sddan integration ir att inte tillita den som
bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel att bedriva detaljhandel
med likemedel pd apotek.

En sidan begransning har till syfte att frimja en effektiv och fun-
gerande konkurrens pd den svenska marknaden. Den skulle drabba alla
yrkesma551ga tillverkare av likemedel, oavsett nationalitet, och ir alltsd
tillimplig p3 ett icke-diskriminerande sitt. Begrinsningen ir dessutom
motiverad med hinsyn till tringande allminintresse av 1iga likemedels-
kostnader, mojligheten f6r konsumenterna att vilja alternativa likeme-
del och en siker och indamélsenlig likemedelsanvindning, dvs. intresset
av att skydda folkhilsan. Mot denna bakgrund bedémer utredningen
att begrinsningen ir férenlig med EG-ritten.

Innehavare av godkinnande for forsilining av likemedel

Om innehavare av forsiljningsgodkinnande fir bedriva detaljhandel
med likemedel kan effekten bli en integration av kedjan innehavare av
forsiljningsgodkinnande, partihandel och detaljhandel. En sddan vertikal
integration skulle medféra samma nackdelar som anférts ovan gillande
likemedelstillverkare. Eftersom inte hela kedjan integreras ir nack-
delarna inte av samma styrka, men de ir ind3 s starka att dvervigande
skil talar mot att tilldta innehavare av forsal'ningsgodkannande for
likemedel att {4 bedriva detaljhandel med likemedel p4 apotek. Utred-
ningen beddmer att en sidan begrinsning, som syftar till en effektiv
och fungerande konkurrens, ir forenlig med EG-ritten.

93



Hinder for vissa aktorer att bedriva detaljhandel? SOU 2008:33

Forskrivare av ldkemedel

Det kan uppst3 en intressekonflikt mellan f6érskrivarens roll som likare
och rollen som apoteksigare. En 6kad {6rskrivning av likemedel inne-
bir en okad f6rsiljning av likemedel och dirmed 6kad vinst for detalj-
handeln. En férskrivare som bedriver detaljhandel med likemedel till
konsument har féljaktligen ett incitament att forskriva och silja s&
mycket likemedel som mojligt. Detta kan leda till en éverférskrivning
av likemedel. Overforskrivning medfor i sin tur ékade likemedelskost-
nader for sdvil det allminna som konsumenterna. Forskrivaren kan ocksd
f8 incitament att skriva ut det likemedel som ger stdrst vinstmarginal
fér denne framfér ett annat sikrare, billigare eller mera indama&lsenligt
likemedel. Dessutom riskerar patienter att inte fi bista tillgingliga vard
d3 forskrivaren har incitament att vilja medicinering framfér andra
vardformer. Forskrivare bor dirfér inte kunna {3 tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel p& apotek. Den féreslagna begrinsningen
drabbar alla forskrivare, oavsett nationalitet, och ir alltsd tillimplig pa ett
icke-diskriminerande sitt. Begrinsningen ir motiverad med hinsyn till
tringande allménintresse av 13ga likemedelskostnader och att skydda folk-
hilsan. Begrinsningen ir dirfor enligt utredningens bedémning férenlig
med EG-ritten.

6.2 Overviaganden och bedémning

Utredningen har i sitt huvudbetinkande konstaterat att kommuner
och landsting enligt kommunallagen inte fir bedriva detaljhandel
med likemedel pd apotek och att det inte bér inféras nigon begrins-
ning for aktdrer som partihandlare, virdforetag och forsikrings-
bolag att bedriva sidan handel. Utredningen gér samma bedémning
vad giller detaljhandel med receptfria likemedel p4 andra platser in
apotek. Vad giller likemedelstillverkare, innehavare av godkinnande
for forsiljning av likemedel och férskrivare gor utredningen foljande
bedémning.

Likemedelstillverkare och innebavare av godkinnande for forsiljning
av likemedel

Vissa av de skil som utredningen anfort till stod for att likeme-
delstillverkare och innehavare av godkinnande fér forsiljning av
likemedel inte ska 3 bedriva detaljhandel med likemedel pd apotek
giller dven vid detaljhandel med receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek.
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Det finns sdlunda en risk for att aktdrerna i1 den fullt integrerade
kedjan stinger ute parallellimportérer och konkurrenter som siljer
generiska alternativ (jfr. punkten 1 ovan). Detta skulle kunna leda
till att konkurrensen pd marknaden forsvagas, vilket 1 sin tur leder
till hégre likemedelspriser f6r konsumenterna och en begrinsning
av konsumenternas mojlighet att vilja alternativa likemedel. Efter-
som endast likemedel som inte dr forskrivna och inte omfattas av
likemedelf6rm&nerna kommer att siljas pd andra platser dn apotek
finns emellertid ingen risk for att det allmidnna drabbas av en hogre
likemedelskostnad.

Detaljhandlaren i den fullt integrerade kedjan kommer att ha
incitament att silja det likemedel som ger storst vinstmarginal, dvs.
det likemedel som tillverkas inom kedjan, i stillet for det billigaste
utbytbara alternativet (jfr. punkten 2 ovan). Det skulle kunna leda
till hogre likemedelspriser fér konsumenterna. Det skulle emeller-
tid inte leda till en hogre likemedelskostnad for det allminna d&
endast icke forskrivna likemedel som inte omfattas av likemedel-
féormanerna kommer att siljas pd andra platser dn apotek. Det finns
diremot en risk for att detaljhandlaren foérsoker silja det likemedel
som ir tillverkat inom kedjan idven i de fall det finns sikrare, billi-
gare och mera indamdlsenliga alternativ.

Det borde inte uppstd ndgon intressekonflikt mellan detaljhandla-
rens roll 1 den fullt integrerade kedjan och kravet pa likemedels-
information (jfr. p. 3 ovan). Utredningen foreslir nimligen att det
ska stillas andra krav pd information och ridgivning vid detalj-
handel med likemedel pd apotek jimfort med detaljhandel pd andra
platser dn apotek. I utredningens huvudbetinkande (SOU 2008:4
s. 248 f.) foreslds att varje apotek ska tillhandahilla producent-
oberoende information och ridgivning om likemedel, likemedels-
anvindning och egenvird till konsument. Det ir denna timligen om-
fattande informations- och upplysningsskyldighet som ligger till
grund for antagandet att det kan uppstd en intressekonflikt. I kapi-
tel 12 foresldr utredningen att den som bedriver detaljhandel med
likemedel pd andra platser in apotek, utan att vara hilso- och sjuk-
vardspersonal, inte fr limna annan likemedelsinformation in den
som framgdr av likemedlets bipacksedel. Det borde dirfér inte finnas
nigon risk for en intressekonflikt av det slag som kan drabba apotek.

Sammanfattningsvis talar intresset av en effektiv och fungerande
konkurrens pd marknaden, 1ga likemedelspriser f6r konsumenterna
och folkhilsoskil for att likemedelstillverkare inte ska f3 bedriva
detaljhandel med likemedel pd andra platser dn apotek. Dessa skil
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ir emellertid betydligt svagare dn de skil som ligger till grund for
utredningens tidigare férslag om att tillverkare inte ska kunna f3
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel pd apotek. Enligt
utredningens uppfattning skulle en begrinsning g8 utéver vad som
ir nddvindigt for att uppnd en fungerande konkurrens pd marknaden
och liga likemedelspriser for konsumenterna. Begrinsningen skulle
med andra ord vara oproportionerlig. Frimjandet av en vil fun-
gerande konkurrens och 1iga likemedelspriser for konsumenterna
kan 1 stillet ske pd andra mindre ingripande sitt, bl.a. med st6d av
konkurrenslagen. Detsamma giller skyddet av folkhilsan, som kan
sikerstillas genom exempelvis tillsynsdtgirder. Mot bakgrund av
det anférda bor det inte inféras ndgon begrinsning av likemedels-
tillverkares mojligheter att bedriva detaljhandel med likemedel pd
andra platser dn apotek. Utredningen gér samma bedémning vad
giller innehavare av godkinnande for f6rsiljning av likemedel.

Forskrivare av likemedel

Skilet till att utredningen i sitt huvudbetinkande féreslagit att for-
skrivare inte ska kunna f3 tillstind att bedriva detaljhandel med
likemedel pd apotek ir att det kan uppstd en intressekonflikt mellan
forskrivarens yrkesroll och rollen som apoteksigare. Intressekon-
flikten beror 1 huvudsak pa att férskrivaren kan missbruka sin still-
ning genom att éverforskriva eller pd annat otillbérligt sitt pdverka
forskrivningen av likemedel till gagn for detaljhandeln. Eftersom
endast likemedel som inte ir forskrivna och inte omfattas av like-
medelférmanerna kommer att siljas pd andra platser in apotek, finns
det inte nigon risk for sidan pdverkan. Det finns emellertid andra
risker. Exempelvis kan en forskrivare, utan att forskriva ett likemedel,
rida en patient att vilja medicinering framfér andra mera indaméls-
enliga virdformer, vilket skulle innebira att patienten inte fir bista
tillgingliga vird. Forskrivaren kan ocksd rdda patienten att vilja ett
visst likemedel, som ligger 1 f6rskrivarens intresse att silja.

Det finns alltsd skil som talar fr att férskrivare inte ska f3 be-
driva detaljhandel med likemedel pd andra platser in apotek. Skilen
ir dock avsevirt svagare in de skil som ligger till grund for utred-
ningens tidigare férslag om att férskrivare inte ska kunna {3 tillstdnd
att bedriva detaljhandel med likemedel pd apotek. Mojligheten f6r
forskrivare att missbruka sin stillning for att otillborligt piverka
detaljhandeln, liksom risken f6r sddan pdverkan, framstdr som liten.
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Att infora ett hinder f6r forskrivare att £ bedriva detaljhandel med
likemedel pd andra platser in apotek ir dirfor, enligt utredningens
bedémning, oproportionerligt. Sikerstillandet av att férskrivare inte
otillbérligt missbrukar sin stillning bor 1 stillet ske genom tillsyn.
Denna skéts av Likemedelsverket, som har tillsyn éver handeln med
likemedel, och av Socialstyrelsen, som har tillsyn éver hilso- och
sjukvdrdspersonalen.
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/ Receptfria 1akemedel pa andra
platser an apotek

Utredningens forslag: Naturlikemedel, vissa utvirtes likemedel,
homeopatiska likemedel, traditionella vixtbaserade likemedel,
antroposofiska medel for vilka foérsiljningstillstind beviljats samt
receptfria inte férskrivna nikotinlikemedel fir siljas pd andra
platser dn apotek. Regeringen, eller den myndighet som regering-
en bestimmer, foreskriver vilka ytterligare receptfria inte for-
skrivna likemedel som fér siljas pd andra platser in apotek.

Utredningens bedomning: Det bor vara Likemedelsverket som
foreskriver vilka ytterligare receptfria likemedel som ska {3 siljas
pd andra platser in apotek. Likemedlen bor i foreskrifterna av-
grinsas utifrin substans, beredningsform, styrka och, i férekom-
mande fall, f6rpackningsstorlek. Regeringen bér 1 férordning ange
vilka kriterier Likemedelsverket har att beakta vid bedémningen.
Utredningen gér den bedémningen att foljande kriterier sam-
mantaget dr sidana som bor beaktas.

1. Anvindningen av likemedlet fir inte forutsitta att diagnos
miste faststillas av forskrivare.

2. Likemedlet ska ha sdlts receptfritt pd apotek i det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara sillsynta, dven vid ldngvarig
kontinuerlig anvindning eller samtidig anvindning av andra
likemedel.

4. Likemedlen ska tillhandahllas i férpackningsstorlekar som inte
innebir risk for 6verdosering vid intag av samtliga likemedel
1 férpackningen.

5. Likemedlet ska kunna siljas utan direkt tillgdng till rddgiv-
ning och information av farmacevt.
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6. Erfarenheter frin andra linder 1 det Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet avseende forsiljning av likemedel pd andra
platser dn apotek.

Det ir sirskilt angeliget att likemedel som ir avsedda foér barn
omfattas av foreskrifterna och fir siljas pd andra platser in apotek.

7.1 Foreskrifter om receptfria lakemedel pa andra
platser an apotek

7.1.1  Utgangspunkter

Enligt direktiven ska utredningen limna férslag som méjliggor for-
siljning av vissa receptfria likemedel pd andra platser in apotek.
Farmacevtisk kompetens ska inte krivas hos dgare, driftansvarig
eller personal pd forsiljningsstillena. Utredningen ska ocksé foresld
vilken myndighet som ska ansvara f6r forteckningen av de likemedel
som ska f3 siljas pd andra platser 4dn apotek.

Utredningen har i sitt huvudbetinkande foreslagit att endast den
som har fitt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva detaljhandel
till konsument med

1. likemedel eller varor som godkints f6r f6rsiljning eller omfattas
av ett erkinnande av ett godkinnande enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859),

2. licenslikemedel och extemporelikemedel, och

3. likemedel som godkints for forsiljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rid.

S&dan detaljhandel ska enligt férslaget endast £ bedrivas pa apotek.
Detaljhandel med godkinda naturlikemedel, likemedel som ir
godkinda som vissa utvirtes likemedel, homeopatiska likemedel och
registrerade traditionella vixtbaserade likemedel samt antroposo-
fiska medel for vilka tillstdnd beviljats enligt 5 § andra stycket like-
medelslagen fir enligt férslaget, liksom 1 dag, bedrivas dven p& andra
platser dn apotek. Sedan den 1 mars 2008 far detaljhandel med niko-
tinlikemedel bedrivas dven p4 andra platser in apotek.'

! Lag (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel.
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Vad utredningen nu har att ta stillning till dr alltsd 1 vilken ut-
strickning vissa andra receptfria inte forskrivna likemedel ska 3
siljas dven pd andra platser in pd apotek

Av avsnitt 3.1 framgdr att det ir Likemedelsverket som avgor
huruvida ett likemedel ska vara receptfritt eller receptbelagt. I det
avsnittet finns en utférlig redogérelse for vilka kriterier som Like-
medelsverket beaktar. Hir kan nimnas att ett godkint likemedel
enligt Likemedelsverkets féreskrifter® ska vara receptbelagt om det:

1. kan utgora en direkt eller indirekt fara f6r patienten, dven di det
anvinds pd ett korrekt sitt, om patienten inte stdr under tillsyn av
behérig personal,

2. ofta och i betydande omfattning anvinds pd ett felaktigt sitt och
dirigenom kan medfora direkt eller indirekt fara f6r minniskors
eller djurs hilsa,

3. innehiller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan
och/eller biverkningar behéver undersékas ytterligare, eller

4. normalt férordnas for att administreras parenteralt.

Under 2007 sdlde Apoteket AB 59 miljoner férpackningar av recept-
fria humanlikemedel &ver disk till ett virde av 2,9 miljarder kronor.’
De volymmiissigt och virdemissigt storsta kategorierna var virk och
feber. Kategorin mage-tarm sildes ocks3 1 stor volym och till stort
virde.

Som framgdtt av avsnitt 3.4 forvaras vissa likemedel bakom disk
1 apotekslokalen medan andra ir tillgingliga f6r kunderna. For att
likemedel ska & exponeras pd sistnimnda sitt krivs som regel att
personal med adekvat utbildning finns tillginglig for ridgivning och
information i kundutrymmet. Urvalet av likemedel som exponeras
1 apotekslokalen styrs av konkurrensmissiga principer, vilket inne-
bir att det ska bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika
for inhemska och importerade produkter. Likemedlet ska ha en indi-
kation dir kunden sjilv kan diagnostisera sjukdomen eller kinna
igen symtomen efter att likare stillt diagnos. Det ska ocksd ha en
férpackningsstorlek anpassad for limplig tidsperiod vid sjilvmedi-
cinering. Urvalet avgors ocksd av efterfrigan i landet av respektive

produkt.

? Bestimmelserna om likemedelsklassificering har genom artikel 71 i direktiv 2001/83/EG
harmoniserats inom EU. I Sverige &terfinns de 1 7 kap. 1§ Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFS 2006:11) om godkinnande av likemedel {6r frsiljning m.m.

* Killa: Apoteket AB.
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Apotekspersonalen har vissa dtaganden som syftar tll att stirka
patientsikerheten. I samband med att likemedel firdigstills och lim-
nas ut frdn apotek ska apotekspersonalen vara synnerligen noggrann
s& att forvixlingar eller andra misstag inte sker. Vid firdigstillandet
ska farmacevten gora en forfattningsmissig, farmakologisk (hir av-
seende frimst risker for interaktioner, dverdoseringar samt rimlig-
hetsbedémning av kombinationer m.m. av likemedel) samt teknisk
kontroll. Apotekspersonalen ska, genom att ge individuellt anpassad
information, s lingt det ir mojligt férvissa sig om att patienten
kan anvinda likemedlet pd ritt sitt.* Utredningen har i sitt huvud-
betinkande’ foreslagit att varje apotek ska tillhandahélla individuellt
behovsanpassad och producentoberoende information och rddgiv-
ning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvird till konsu-
ment samt tillse att informationen och rdgivningen endast limnas
av personal med tillricklig kompetens f6r uppgiften.

Receptfria likemedel siljs dessutom av apoteksombuden. Dessa
ska 1 forsta hand salufora sddana egenvardsprodukter som behovs
vid lindriga, akuta kommor. Det ir friga om likemedel inom bl.a.
foljande terapiomrdden (50-80 varunummer): virk och feber, led-
och muskelskador, snuva/nistippa, halsbesvir, tillfillig férstoppning,
diarré, halsbrinna och sura uppstdtningar, akut irriterad hud/lindrigt
eksem, pollenallergi och 8ksjuka. Ombudens sortimentet varierar
dock ndgot, se vidare avsnitt 3.5.2.

7.1.2  Utredningens forslag och beddomning

Som framgitt ovan fir detaljhandel med nikotinlikemedel, natur-
likemedel, vissa utvirtes likemedel, homeopatiska likemedel och
registrerade traditionella vixtbaserade likemedel samt antroposo-
fiska medel f6r vilka sirskilt tillstind beviljats, redan 1 dag bedrivas
pd andra platser dn apotek. Vad utredningen nu har att ta stillning
till dr enligt direktiven i vilken utstrickning vissa andra receptfria
inte foérskrivna likemedel ska {8 siljas dven pd andra platser dn pd
apotek. Som nimnts ovan ir det Likemedelsverket som mot bak-
grund av vissa kriterier beslutar om ett likemedel ska vara recept-
fritt eller receptbelagt.

* Likemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (recept-
foreskrifter), LVES 1997:10.
® Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4, s. 248 ff.
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Som redogjorts for i kapitel 4 bestimmer Laegemiddelstyrelsen 1
Danmark och Statens legemiddelverk 1 Norge vilka likemedel som
ska f3 siljas p& andra platser in apotek. Utredningen anser att en
liknande ordning bér inféras i Sverige.

Utredningen foresldr att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, ska foreskriva vilka receptfria inte férskriv-
na likemedel som ska {3 siljas pd andra platser in apotek. Det ir av
vikt att de likemedel som ska fi siljas pd andra platser in apotek
viljs ut efter forbestimda och objektiva kriterier. Dirfér bor re-
geringen 1 férordning faststilla kriterier som ska vara uppfyllda for
att ett likemedel ska {3 siljas pd sddant sitt. Regeringen bor ocksd
bemyndiga Likemedelsverket att meddela nirmare foreskrifter. Av
verkets foreskrifter bor det framgd vilka likemedel som uppfyller
kriterierna och dirmed fir siljas pd andra platser in apotek.

Nir det giller vilka kriterier som ska vara uppfyllda kan det kon-
stateras att Statens legemiddelverk i Norge tar hinsyn till risken f6r
overdosering och missbruk samt om det finns sirskilt behov av
farmacevtisk ridgivning, nirmare bestimt om

e kunden har tillricklig mojlighet att sjilv diagnostisera symtom
och tillstdnd samt bedéma behandling, terapeutisk effekt och
sikerhet,

e information om bruk och sikerhet ir litt tillginglig pd férpack-
ningen och pa bipacksedeln,

e upplysningarna pd férpackning och bipacksedel ir tillrickliga
tor sikert bruk, och

o likemedlets kontraindikationer ir omfattande eller komplicerade.

I Danmark kan Laegemiddelstyrelsen nir det ir “sundhetsmissigt
forsvarligt” bestimma att ett receptfritt likemedel vid vissa férpack-
ningsstorlekar, likemedelsformer och styrkor kan siljas till konsu-
ment pd andra platser dn apotek. Laegemiddelstyrelsen far ocksa fast-
stilla begrinsningar i antalet férpackningar av ett likemedel som
far siljas till konsument.®

Det kan ocksd konstateras att en liknande virdering 1 dag gors
pa apoteken nir det giller vilka likemedel som ska férvaras bakom
disk respektive tillgingligt for kunderna i apotekslokalen. Som
nimnts ovan ska sistnimnda likemedel ha en indikation dir kun-
den sjilv kan diagnostisera sjukdomen eller kinna igen symtomen
efter att likare stillt diagnos. Likemedlet ska ocksd ha en férpack-

60 § Lov om laegemidler.
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ningsstorlek anpassad for limplig tidsperiod vid sjilvmedicinering.
Hos apoteksombuden finns i férsta hand de egenvirdsprodukter
som behovs vid lindriga akuta dkommor. Dessutom ska enligt verk-
samhetsavtalet med staten svil lokala apotek som apoteksombud
lagerhdlla likemedel enligt objektiva kriterier som giller lika for
inhemska och importerade produkter.”

D3 det tas stillning till vilka kriterier som ska beaktas bér en
avvigning goras mellan konsumenternas behov av tillging till like-
medel och konsumentsikerhetsaspekter. Kriterierna ska ocksd vara
objektiva och gilla lika for inhemska och importerade produkter.
Av kapitel 4 har det framgitt att regelverket kring forsiljning av
receptfria likemedel pd andra platser dn apotek i flera avseenden ser
olika ut i de redovisade linderna. Till exempel ser sortimentet av
likemedel som fir siljas utanfér apotek olika ut 1 linderna. Dirfér
bér erfarenheter som vunnits i andra linder 1 EES tas till vara. Mot
bakgrund av vad som nu sagts gor utredningen den bedémningen
att f6ljande kriterier dr sddana som sammantaget bor beaktas.

1. Anvindningen av likemedlet fir inte férutsitta att diagnos méste
faststillas av forskrivare.

2. Likemedlet ska ha sdlts receptfritt pd apotek i det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara sillsynta, dven vid ldngvarig kon-
tinuerlig anvindning eller samtidig anvindning av andra likeme-
del.

4. Likemedlen ska tillhandah8llas 1 férpackningsstorlekar som inte
innebir risk fér 6verdosering vid intag av samtliga likemedel i
férpackningen.

5. Likemedlet ska kunna siljas utan direkt tillgdng till rddgivning
och information av farmacevt.

6. Erfarenheter frin andra linder i det Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomrddet avseende férsiljning av likemedel pd andra platser
in apotek.

Likemedelsverket bér bedéma vilka likemedel som uppfyller krite-
rierna och utifrdn dessa meddela foreskrifter om vilka likemedel
som ska f3 siljas p& andra platser in apotek. I detta sammanhang
bor det dvervigas hur detaljerade foreskrifterna bér vara, dvs. om
de bor vara pa produkt- eller substansnivd. Som utredningen ser det

7 Tillkinnagivande (2006:33) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet, avsnitt 6.
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bor sortimentet avgrinsas utifrin substans, beredningsform, styrka
och, 1 férekommande fall, férpackningsstorlek (se nista avsnitt).
De likemedel som uppfyller de foreskrivna férutsittningarna vad
avser substans, form, styrka och eventuellt f6rpackningsstorlek fir
siljas pd andra platser dn apotek. Foreskrifter pd produktnivd skulle
enligt utredningens uppfattning bli alltfér detaljerade och behéva ses
over alltfér ofta. Diremot bor Likemedelsverket f6r niringsidkar-
nas bruk ta fram en férteckning éver vilka likemedel som fir siljas
pd andra platser in apotek, dvs. ”6versitta” foéreskrifterna till en
forteckning over likemedel.

Utredningen vill pdtala att f6rsiljning av receptiria likemedel pa
andra platser dn apotek ir vil inarbetat 1 Sverige genom verksam-
heten vid apoteksombuden. Som framgitt ovan finns det dirmed en
ling erfarenhet av f6rsiljning av vissa receptfria likemedel pd andra
platser in apotek inom bl.a. omridena virk och feber, led- och
muskelskador, snuva/nistippa, halsbesvir, tillfillig férstoppning,
diarré, halsbrinna och sura uppstétningar, akut irriterad hud/lindrigt
eksem, pollenallergi och dksjuka. Mot bakgrund hirav anser utred-
ningen att dagens sortiment hos apoteksombuden bér kunna an-
vindas som utgdngspunkt vid bedémningen av vilka likemedel som
kan siljas pd andra platser in apotek enligt forslaget. Dessutom kan
det pdpekas att vixtbaserade substanser med anledning av det for-
indrade regelverket f6r sidana likemedel (se avsnitt 3.2) kan behéva
omfattas av foreskrifterna for att sddana likemedel dven 1 framtiden
ska f3 siljas pd andra platser in apotek. Som framgdr av forslagen i
detta betinkande anser utredningen att férsiljningen pd andra platser
in apotek ska omgirdas av bestimmelser som syftar till att denna
sker under sikra former. Hir kan t.ex. nimnas att en myndighet,
Likemedelsverket, ska bestimma vilka likemedel som ska {3 siljas,
att kommunerna och Likemedelsverket ska utéva kontroll och ha
tillsyn, att niringsidkaren ska anmila verksamheten och utéva egen-
kontroll samt att begrinsningar ska gilla betriffande vilken infor-
mation som butikspersonalen ska fi limna om likemedlen. Dess-
utom foresldr utredningen att man ska ha fyllt 18 &r for att 3 kopa
de aktuella likemedlen p& andra platser dn pd apotek.

Utredningen vill ocksd sirskilt uppmirksamma frigan om till-
ginglighet till receptfria likemedel for barn. Det ir mycket viktigt
att barn fir en anpassad likemedelsbehandling, dvs. ritt likemedel i
ritt dos. Man ska inte ge barn en minskad vuxendos av ett likemedel,
justerad enbart med avseende pd kroppsvikten. Andra faktorer, si-
som hur barnets lever och njurar fungerar och férdelningen mellan
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fett och vatten 1 kroppen, varierar nimligen med barnets 3lder.
Dessa méste ocksd tas med i berikningen for att dosen ska bli ritt.
Utredningen ser allvarligt pa risken att férildrar med sjuka barn har
svirt att {8 tag pd likemedel anpassade f6r barn och 1 stillet sjilv
forsoker anpassa likemedel avsedda fér vuxna till barnen. Det ir
dirfor sirskilt angeliget att likemedel som ir avsedda f6r barn om-
fattas av foreskrifterna och far siljas p& andra platser dn apotek. P3
s& sitt skulle tillgingligheten till sddana likemedel 6ka och risken
for feldosering minska.

7.2 Begransningar avseende férpackningsstorlek och
forsaljningsvolym

Utredningens bedomning: Regeringen bér bemyndiga Like-
medelsverket att besluta om ytterligare féreskrifter som behévs
for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon. Like-
medelsverket kan med stdd av ett sddant bemyndigande i de fall
det dr pdkallat féreskriva om begrinsningar betriffande forpack-
ningsstorlek och férsiljningsvolym avseende likemedel som siljs
pd andra platser in apotek.

Utredningen ska enligt direktiven beakta om vissa likemedel ska
forvaras bakom disk och siljas ¢ver disk samt om det bor inforas
en begrinsning av hur stora likemedelsfoérpackningar som ska f3
siljas pd andra platser in apotek. Vad som avses dr uppenbarligen
overvigandet av vissa sikerhetsaspekter. En annan sddan som hinger
nira samman med frigan om begrinsning av férpackningsstorlek dr
begrinsning av férsiljningsvolym. Regeringen har betriffande niko-
tinlikemedel 6vervigt dessa bdda frigor i ett ssmmanhang.® Utred-
ningen viljer dirfor att géra motsvarande dverviganden hir.

Nir det gillde receptfria nikotinlikemedel i handeln ansdg rege-
ringen’ att det saknades skil att inféra begrinsningar betriffande
forpackningsstorlek och forsiljningsvolym. Regeringen hinvisade
till att syftet med att inféra ett undantag frin Apoteket AB:s en-
samritt att silja receptfria nikotinlikemedel till konsumenter ir att
oka tillgingligheten till preparaten och dirigenom bidra till att rok-
ningen 1 samhillet minskar. En begrinsning av férpackningsstorlek

¥ Nikotinlikemedel i handeln, prop. 2007/08:17 s. 49 f.
’ Se a. prop.
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eller forsiljningsvolym skulle kunna motverka detta syfte. Dessutom
skulle konsumenter som ir i behov av nikotinlikemedel ha moj-
lighet att kdpa storre forpackningar hos Apoteket AB. Detta skulle
kunna ge bolaget oénskade konkurrensférdelar gentemot andra
niringsidkare.

I Danmark beslutar Laegemiddelstyrelsen vilken férpacknings-
storlek, dispenseringsform och styrka av likemedlet som ska 4 siljas
pd andra platser dn p apotek. Humanlikemedlen ir dir indelade 1
tvd grupper. HF innebir att man kan kopa ett obegrinsat antal for-
packningar av likemedlet. HX betyder att man endast fir képa en
térpackning per dag av likemedlet eller av likemedel med samma
aktiva substans. Bland HX-likemedel finns bl.a. smirtstillande like-
medel, vilka kan medféra risk for férgiftning om de 6verdoseras. 1
Norge fir Statens legemiddelverk begrinsa likemedlens férpack-
ningsstorlek och antal férpackningar som far siljas till en kund. Vad
giller smirtstillande likemedel och likemedel mot nistippa har
verket infért motsvarande begrinsningar som 1 Danmark. Se vidare
kapitel 4.

Utredningen konstaterar att det ir friga om att gora en avvig-
ning mellan tillgingligheten till receptfria likemedel och risken for
dverkonsumtion av sidana likemedel. Nikotinlikemedel skiljer sig
1 vissa avseenden frin de flesta andra receptfria likemedel. Nir det
giller nikotinlikemedel ir avsikten att kunden ska fullflja en lingre
behandling, vilken ska bidra till att rokningen 1 samhillet minskar.
Detta talar for att det finns ett starkt behov av tillgdng till sidana
likemedel. Nir det giller t.ex. smirtstillande likemedel och medel
mot nistippa ir de avsedda att anvindas endast tillfilligt eller under
en kortare tid. Det finns dirfér inte samma behov av en stindig
tillgdng till likemedlen. I de flesta fall ir dirfér mojligheten att kopa
en liten forpackning smirtstillande likemedel med samma aktiva sub-
stans tillfyllest. Som nimnts ovan har liknande 6verviganden gjorts
1 Danmark och Norge.

Sammantaget finner utredningen att patientsikerhetsskilen i detta
fall 6verviger. Utredningen har foreslagit att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, ska {3 besluta om ytterligare
foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljon. Utredningen gor den bedémningen att regeringen 1 sin
tur bér bemyndiga Likemedelsverket att besluta sddana foreskrifter.
Likemedelsverket kan med st6d av ett sddant bemyndigande i fére-
skrifterna om vilka substanser, styrkor och likemedelsformer som
ska {3 siljas pd andra platser dn apotek dven ta stillning till om det
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ska inféras begrinsningar betriffande storleken pd de férpackningar
som ska fir siljas pa detta sitt. Med stod av bemyndigandet ir det
ocksd méjligt att besluta om begrinsningar betriffande tilliten for-
siljningsvolym. Det skulle kunna tinkas att sddana begrisningar ir
pakallade for vissa likemedel men inte for andra.

7.3 Ett ansokningsforfarande

Utredningens bedémning: Det bor 1 forordning anges att den
som innehar férsiljningsgodkinnandet for ett likemedel vars
aktiva substans, beredningsform, styrka och/eller férpacknings-
storlek inte omfattas av foreskrifterna ska kunna anséka hos
Likemedelsverket om att substansen, beredningsformen, styrkan
och/eller forpackningsstorleken ska omfattas av féreskrifterna.
Likemedelsverkets beslut bér motiveras. Det kan éverklagas.

Det ir angeliget att det finns méjlighet till insyn och ett oberoende
kontrollférfarande betriffande vilka likemedel som ska {4 siljas pd
andra platser in apotek. I sammanhanget kan det nimnas att Alkohol-
och likemedelssortimentsnimnden'®, som en anpassning till EG-
ritten, sedan 2005 har till uppgift att bedéma om Apoteket AB har
foljt vad som sigs i verksamhetsavtalet om att bolagets lagerhall-
ning fir grundas endast pd objektiva kriterier. For att skapa insyn
och kontroll dven fér hir aktuellt forfarande, gor utredningen den
bedémningen att den som innehar férsiljningsgodkinnandet for ett
receptfritt likemedel vars aktiva substans inte omfattas av foreskrifter-
na ska kunna anséka hos Likemedelsverket om att substansen om-
fattas av foreskrifterna si att likemedlet fir siljas pd andra platser
in apotek. Motsvarande bor gilla betriffande likemedel vars bered-
ningsformer, styrkor och/eller férpackningsstorlekar inte omfattas
av foreskrifterna. Likemedelsverket bor efter en sddan ansékan fatta
ett motiverat beslut.

Utredningen anser att den som beslutet gitt emot har ett be-
aktansvirt intresse av att f3 saken dverprovad. Grundliggande ritt-
sikerhetsskal talar dirfor for att beslut som Likemedelsverket fattat
i frigan ska kunna 6verklagas hos domstol. Aven EG-domstolens

191 § andra stycket och 2 a § Forordning (1994:2048) med instruktion fér Alkohol- och
likemedelssortimentsnimnden.
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uttalanden 1 det s.k. Hanner-malet'' om ritten att f& motiverade
beslut samt mojligheterna att dverklaga beslut talar f6r att Likeme-
delsverkets beslut 1 anledning av ansékan bér motiveras och gi att
dverklaga. Eftersom det ir friga om 6verklagande av beslut 1 enskilt
fall kan bestimmelsen 1 11 kap. 7 § forslaget till lag (xxxx:xx) om
handel med likemedel m.m. tillimpas [nuvarande 13 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m.]. Enligt den bestim-
melsen far sidana beslut 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

Det kan inte uteslutas att den som innehar férsiljningsgodkin-
nandet for ett likemedel som uppfyller kraven i foreskrifterna inte
vill att likemedlet ska siljas pd andra platser dn pd apotek. Det kan
t.ex. tinkas att innehavaren vill ha en sirskilt exklusiv profil pa like-
medlet och dirfér endast vill silja det p& apotek. Aven andra skiil
till leveransvigran skulle kunna tinkas. Som utredningen ser det fir
ett sidant forfarande provas enligt konkurrensreglerna. Det kan i
sammanhanget papekas att en méjlighet att anséka hos Likemedels-
verket om att ett likemedel inte ska omfattas av férteckningen
kriver att denna utformas pd produktnivd och inte pd det sitt som
skissats ovan.

Utredningens forslag innebir att regeringen fir mojlighet att sjilv
1 forordning foreskriva vilka likemedel som ska {3 siljas pd andra
platser dn apotek eller att i sin tur delegera 4t limplig myndighet att
meddela foéreskrifterna. Som en f6ljd hirav bér dven det beskrivna
ansokningsforfarandet regleras 1 férordning.

Foreskrifterna bor regelbundet ses dver sd att de dr uppdaterade.

Det kan i sammanhanget nimnas att en tidigare utredning har
limnat ett liknande forslag betriffande receptfria godkinda vixtbase-
rade likemedel."” Hir limnade forslag avser icke férskrivna recept-
fria likemedel, oavsett om de ir vixtbaserade eller inte. Férslagen
avser dock inte sidana likemedel som redan i dag far siljas pd andra
platser dn apotek.

Det fortjinar ocksd att pdpekas att detta betinkande endast be-
handlar humanlikemedel och att utredningen dterkommer till frigan
om veterinirmedicinska likemedel i sitt slutbetinkande.

11 M3l C-438/02, Akl/Hanner, p39 och 42, se dven redogdrelse i huvudbetinkandet,
Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4, s. 134 ff. och 145 f.

12 Utredningen om detaljhandel med likemedel, Detaljhandel med vixtbaserade likemedel,
SOU 2006:95 5. 51.
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7.4 Bassortiment

Utredningens bedomning: Det bér inte inféras ndgot krav pa
att den som siljer receptfria likemedel pa andra platser dn apotek
ska tillhandahalla ett bassortiment av sddana likemedel.

Utredningen har i féregdende avsnitt foreslagit att vissa receptfria
likemedel ska fi siljas pd andra platser in apotek. Vilka likemedel
det dr friga om bor enligt utredningens uppfattning avgrinsas utifrdn
substans, beredningsform, styrka, eventuellt férpackningsstorlek,
och framg3 av foreskrifter som meddelas av Likemedelsverket med
tillimpning av kriterier som beslutas av regeringen. For att skapa
insyn och kontroll samt dynamik i systemet bor det dessutom in-
foras ett ansdkningsforfarande. Detta innebir att Likemedelsverket
efter ansokan ska fatta ett motiverat beslut som kan éverklagas till
allmin férvaltningsdomstol. Likemedelsverket bor for niringsidkar-
nas bruk ”6versitta” foreskrifterna till en férteckning 6ver likemedel
som fir siljas pd andra platser dn apotek.

I detta sammanhang bor det 6vervigas om niringsidkarna, som
ir fallet 1 Norge och Danmark, ska vara skyldiga att tillhandahilla ett
bassortiment av receptfria likemedel frén forteckningen. I Danmark
ska det finnas minst ett likemedel 1 féljande produktgrupper: des-
inficerande sugtabletter (mot ont i halsen), nikotintuggummi sévil
2 som 4 mg, magsyreneutraliserande tuggtabletter, smirtstillande
tabletter, 8ksjuketabletter och slemlésande medel. Nir det giller
smirtstillande likemedel ska det finnas acetylsalicylsyra 500 mg,
ibuprofen 200 mg och paracetamol 500 mg. I Norge ska den som
viljer att silja smirtstillande likemedel kunna erbjuda kunderna pro-
dukter som innehéller paracetamol, ibumetin och fenazon-koffein.
Dessutom ska det finnas paracetamol i form av stolpiller och mixtur,
anpassat for barn. Aven slemhinneavsvillande likemedel, dvs. nis-
spray eller pipetter, ska finnas f6r sivil vuxen som fér barn. Se
vidare kapitel 4 for ytterligare beskrivning av regleringen i linderna.

For en bestimmelse om ett bassortiment i1 nigon form talar
frimst konsumentsikerhetsskil. Det kommer inte att vara ett krav
att det finns farmacevtisk kompetens i butiken. Sannolikt kommer
ndgon sddan kompetens som regel inte heller att finnas. Manga kon-
sumenter har f6r vana att anvinda ett visst smirtstillande likemedel
och detta kanske ocks3 ir det bista {6r honom eller henne. Risken att
konsumenten, t.ex. pd grund av att det preparat han eller hon brukar
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anvinda inte finns, kdper ett preparat som han eller hon ir obekant
med eller t.0.m. inte ta] miste alltsd beaktas. Detsamma giller risken
att forildrar pd grund av att det inte finns styrkor fér barn koper
likemedel f6r vuxna och sjilv férsoker anpassa dosen {6r barn.

A andra sidan kan det ifrigasittas om det ir rimligt att 3ligga
alla niringsidkare som siljer receptfria likemedel pa andra platser
in apotek att vid varje tidpunkt kunna tillhandahilla ett visst bas-
sortiment. En sidan bestimmelse skulle hindra handlare som will
nischa sig pd vissa preparat frdn att géra det. Man skulle t.ex. kunna
tinka sig optiker som frimst vill tillhandahilla receptfria likemedel
tor 6gonen eller hilsokosthandlare som frimst vill tillhandahélla re-
ceptfria vixtbaserade likemedel. En sidan bestimmelse skulle ocksd
kunna snedvrida konkurrensen eftersom stora butikskedjor skulle
kunna kdpa upp stora mingder av likemedel som ingdr i bassorti-
mentet. Det finns ocksd en éverhingande risk att vissa likemedel i
ett bassortiment, t.ex. nissprayer eller smirtstillande likemedel skulle
kunna bli fér gamla. Aven i detta sammanhang m3ste konsument-
sikerhetsaspekter vigas in, dvs. risken att konsumenten fir ett for
gammalt preparat. I Danmark har Laegemiddelstyrelsen 1 en utvir-
dering 2005 och en uppféljande rapport om avvikelser under period-
en 2005-2006 konstaterat att kravet pd bassortiment och férbudet
mot f6rsiljning av likemedel vars utgingsdatum passerats ibland inte
efterlevs.”” Som utredningen ser det ir det naturligt att butikernas
sortimentet varierar beroende pd bl.a. butikens inriktning och stor-
lek. Det kan dessutom forutsittas att det, 1 vart fall pa likemedlen
inom de storsta terapiomridena, kommer att finnas en sidan efter-
frigan att de kommer att hillas tillgingliga 1 dagligvaruhandeln.
Nir det giller likemedel som ir anpassade f6r barn kan det t.ex.
forvintas att de regelmissigt saluférs pd stormarknader dit familjer
soker sig for att veckohandla. Sammanfattningsvis anser utredningen
att det inte bér inforas ndgot krav pd att niringsidkarna tillhanda-
hiller ett sirskilt bassortiment.

1 Se vidare kapitel 4.
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8 Krav pa lokaler, utrustning,
hantering och forvaring

Utredningens forslag: De lokaler dir handeln bedrivs ska vara
utformade, inredda och utrustade si att de ir limpliga for sitt
indamil och pd sidant sitt att hog sikerhet och god kvalitet
uppnds 1 verksamheten. I {6rsiljningslokalen ska likemedel for-
varas dtskilt fr8n andra produkter och antingen utom rickhall for
allminheten eller pd plats som stir under uppsikt av personal.
Det ska tydligt framgd att produkten ir ett likemedel. Detal}-
handel far inte ske pd serveringsstille dir serveringstillstdnd giller
enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738).

Utredningens bedomning: Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, kan meddela ytterligare féreskrifter om
krav pd lokaler, utrustning, hantering och forvaring 1 syfte att
skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon. Det bér inte
krivas att den som bedriver detaljhandel med likemedel p4 andra
platser dn apotek har tillstdnd att bedriva livsmedelsverksamhet.

8.1 Utgangspunkter
8.1.1 Uppdraget

I utredningens uppdrag ingdr att ta stillning till om det ska stillas
krav pd lokaler, utrustning, hantering och férvaring av likemedel.
Enligt direktiven bor utredningen éverviga om det ska stillas krav
pd att vissa likemedel ska férvaras bakom disk och siljas over disk
och om det finns skil att géra undantag frdn mojligheten att bedriva
detaljhandel nir det giller vissa forsiljningsstillen. Utredningen ska
ocksd ta stillning till om det bor krivas att forsiljningsstillet dven
bedriver livsmedelsverksamhet.
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8.1.2  Nuvarande reglering

I 2§ andra stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. finns en generell bestimmelse om att handel med likemedel
ska bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte skadar minniskor,
egendom eller miljé samt s3 att likemedlens kvalitet inte férsimras.
Regeringen har enligt 14 § samma lag getts mojlighet att besluta om
foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljén. Regeringen har enligt samma bestimmelse mojlighet att
overlata till Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter,
vilket regeringen har gjort genom 5 § foérordningen (1996:1290) om
handel med likemedel m.m. Sdvitt avser partihandel har Likemedels-
verket genom sina féreskrifter om tillstdnd for partihandel med like-
medel (LVFS 1997:3) uppstillt krav pa att lokaler och utrustning
ska vara inrittade s3 att de dr limpliga for sitt iandamal. Lagerlokaler
ska vara tillrickligt stora for att likemedlen ska kunna férvaras under
god ordning med sirskilt utrymme fér férvaring av likemedel som
ska karantinhillas, returneras eller destrueras. Samtliga lokaler dir
likemedel forvaras ska vara larmade eller anordnade s att obehérigt
tilltride visentligt forsvaras. Likemedelsverket har inte utfirdat nigra
motsvarande foreskrifter for detaljhandel med likemedel pd apotek.

I lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel finns
inte nigra bestimmelser om krav pd lokaler, utrustning, hantering
och foérvaring av likemedel utan detta regleras 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:2) om detaljhandel med nikotinlikemedel.
Enligt 11 § 1 foéreskrifterna ska nikotinlikemedel férvaras pd limplig
férvaringsplats och &tskilt frén andra produkter. I férsiljnings-
lokalen ska nikotinlikemedel dessutom férvaras under direkt upp-
sikt av personal och det ska tydligt framgg att det ir likemedel. Det
krivs inte att niringsidkaren har tillstdnd att bedriva livsmedels-
verksambhet.

8.1.3  Utredningens férslag avseende apotek

I utredningens huvudbetinkande (SOU 2008:4 s. 219 {f.) foresls att
varje apotek ska uppfylla vissa krav, bl.a. avseende lokaler, utrust-
ning och hantering. Varje apotek ska enligt forslaget ha lokaler som
ir utformade, inredda och utrustade s3 att de r limpliga f6r sitt inda-
mal och pd sddant sitt att hog sikerhet och god kvalitet uppnis i
verksamheten. Dessutom ska varje apotek ha teknisk utrustning
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som mojliggdr direktitkomst till personuppgifter som Apotekens
Servicebolag AB behandlar och momentan 6verféring av vissa upp-
gifter till bolaget. Utredningen féreslar vidare att regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket ska {8 meddela
ytterligare féreskrifter om krav pa verksamheten vid apotek.

8.1.4 Danmark och Norge

I Danmark finns féreskrifter om krav pa lokaler, hantering och for-
varing av likemedel som siljs pd andra platser in apotek. Lager-
lokaler ska vara tillrickligt stora for att uppritthdlla god ordning
och s3 att principen om férst in, forst ut efterlevs. Likemedel som
ska kasseras ska hillas dtskilda frdn 6vriga likemedel. Lokaler dir
likemedel hanteras ska vara indamailsenliga, dvs. torra, vil isolerade,
av limplig storlek, littstidade och hilla ritt temperatur. Likemedel
ska forvaras avskilda pd egna hyllor och vara odtkomliga f6r butikens
kunder, dvs. bakom bemannad disk, i 13st sk3p eller liknande. Kon-
sumenten fir inte plocka likemedlen sjilv, s.k. sjilvval dr alltsd inte
tillitet. Det finns inte ndgra begrinsningar sivitt avser vilka verk-
samheter som fir bedriva detaljhandel med likemedel pd andra platser
in apotek. Det finns foljaktligen inte nigot krav pd att detaljhand-
laren ska ha tillstdnd att bedriva livsmedelsverksamhet.

I Norge finns liknande féreskrifter som 1 Danmark. Lokaler dir
likemedel hanteras ska vara indamdlsenliga och likemedlen fir inte
utsittas for direkt solljus eller stora temperatursvingningar. Like-
medlen ska forvaras pd det sitt som likemedlet foreskriver. Like-
medel som inte ir siljbara ska héllas dtskilda frén 6vriga likemedel.
Likemedel ska férvaras bakom bemannad disk, i 1ast skdp eller pd
annat sitt si att de dr odtkomliga for butikens kunder. Sjilvval ir
inte tillitet. Begrinsningen giller inte fér naturlikemedel och nikotin-
likemedel som innehéller hogst 2 mg nikotin per patientdos. Dessa
likemedel ska emellertid héllas dtskilda fr@n andra varor 1 skdp eller
pa hyllor.

Det norska likemedelsverket har 2006 utvirderat forbudet mot
sjilvval.! T utvirderingen pekar verket pa att sjilvval skulle ge bittre
forutsittningar f6r priskonkurrens och underlitta f6r konsumenter-
na att géra ett indamélsenligt likemedelsval. A andra sidan skulle
sjilvval innebira att det blir svdrare att kontrollera efterlevnaden av

! Evaluering av ordningen med salg av legemidler utenom apotek ("LUA”), Statens lege-
middelverk, 11.12. 2006.
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restriktionerna om férsiljningsvolym. Utvirderingen utmynnande
inte 1 nigot forslag. I stillet har frigan utretts vidare. Nigon ind-
ring har hittills inte skett.

En forutsittning for att {8 bedriva detaljhandel med likemedel
pd andra platser dn apotek idr att detaljhandlaren har tillstind att be-
driva livsmedelsverksamhet. Detta krav hinger samman med att det
ir den norska motsvarigheten till Livsmedelsverket — Mattilsynet —
som har ansvar f6r den l16pande tillsynen.

8.1.5 Apoteket AB:s rutiner avseende exponering av
receptfria lakemedel

Apoteket AB har, efter dialog med Likemedelsverket, inrittat rutiner
avseende exponering av receptfria likemedel 1 apotekens sjilvval.
Enligt dessa rutiner giller foljande. En forutsittning for att like-
medel ska {3 férvaras gripbart 1 sjilvval dr att personal med adekvat
utbildning finns tillginglig fér rddgivning och information i kund-
utrymmet. Vissa likemedel f&r exponeras gripbart trots att personal
inte finns tillginglig 1 kundutrymmet. Detta giller likemedel som
far siljas 1 allmin handel som vissa utvirtes likemedel (VUM) och
naturlikemedel. Urvalet av de likemedel som exponeras gripbart styrs
av konkurrensrittsliga principer och baseras p8 hur stor efterfrigan
ir av respektive produkt. En annan urvalsprincip ir att likemedlet ska
ha en indikation som gér det méjligt fér kunden att sjilv diagnosti-
sera sjukdomen eller kinna igen symtom efter att likare stillt diagnos.
Likemedlet ska ocksd ha en forpackningsstorlek som ir anpassad
tor limplig tidsperiod vid sjilvmedicinering. Hirtill kommer nigra
situationer dir det dr olimpligt om likemedlet dr gripbart for kund,
det giller t.ex. kylvaror och vissa produkter som endast kdps pd
rekommendation av virden.
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8.1.6 Livsmedelsverksamhet

Med livsmedelsverksamhet avses produktion, bearbetning eller distri-
bution av livsmedel.? For att {4 bedriva livsmedelsverksamhet krivs
att verksamheten godkinns eller registreras hos kontrollmyndig-
heten. Kontrollmyndighet dr vanligtvis Milj6- och hilsoskyddsnimn-
den eller motsvarande i den kommun dir verksamheten bedrivs.
Livsmedelsverket ir kontrollmyndighet {or vissa foretag. For att £3
en verksamhet godkind eller registrerad krivs att verksamheten har
limpliga lokaler och utrustning samt ett system fér egenkontroll.

8.2 Overviaganden och forslag

I utredningens férslag till ny lag om handel med likemedel m.m.
finns, liksom i den nu gillande lagen, en dvergripande bestimmelse
om hur handel med likemedel ska bedrivas, nimligen p& sddant sitt
att likemedlen inte skadar minniskor, egendom, miljo samt s3 att
likemedlens kvalitet inte férsimras (se SOU 2008:4 s. 193 {f.) Denna
bestimmelse foreslds gilla dven vid detaljhandel med likemedel pd
andra platser dn apotek.

Forutom dessa overgripande krav bor det uppstillas sirskilda
krav som tar sikte pd lokalernas utformning, inredning och utrust-
ning. Enligt utredningens mening bér detaljhandel med likemedel
pd andra platser in apotek — liksom ir fallet med detaljhandel pa
apotek — bedrivas 1 indamélsenliga lokaler och med hyilp av indamails-
enlig utrustning. Lokalerna ska féljaktligen vara utformade, inredda
och utrustade si att de ir limpliga for sitt indam3l. Lokalerna ska
ocksd vara utformade, inredda och utrustade pd sidant sitt att hog
sikerhet och god kvalitet uppnis 1 verksamheten.

Detaljhandel med likemedel pd andra platser dn apotek kommer
sannolikt i manga fall att ske 1 lokaler dir tyngdpunken ligger pd for-
siljning av andra varor, exempelvis i dagligvaruhandeln. Det ir dirfér
angeliget att ge en tydlig signal till konsumenterna om likemedels
sirstillning 1 forhdllande till andra produkter. Det ir ocksd viktigt
att minimera risken for f6rvixling mellan likemedel och andra pro-

? Livsmedel ir alla imnen eller produkter, oberoende av om de ir bearbetade, delvis bearbetade
eller obearbetade, som ir avsedda att eller rimligen kan fdrvintas att fértiras av minniskor.
Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla imnen, inklusive vatten, som avsiktligt till-
forts livsmedlet under dess framstillning, beredning eller behandling. Foder, tobak, vixter
fore skord, levande djur, likemedel, kosmetika, narkotika, restsubstanser samt frimmande dmnen
ir inte livsmedel. Dricksvatten ir livsmedel fr.o.m. den punkt d4 det tas in i vattenverket (se
artikel 2 1 férordning (EG) nr 178/2002).
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dukter. Risken fér forvixling ir sirskilt tydlig nir det giller natur-
likemedel, vissa utvirtes likemedel (VUM) och kosttillskott, som
alla fir siljas fritt och vars férpackningar ofta liknar sedvanliga like-
medelsférpackningar. Det bor dirfor krivas att likemedel forvaras
dtskilt frdn andra produkter, dvs. 1 ett sdrskilt still, pd en sirskild
hylla eller liknande. Det bor ocksd tydligt framgd att produkten ir
likemedel, vilket kan uppnds genom exempelvis skyltning.

Utredningen féreslar av folkhilsoskil olika begrinsningar av for-
siljningen, bl.a. att férsiljning inte far ske till personer under 18 ar
(se kapitel 9) samt att Likemedelsverket ges mojlighet att begrinsa
det antal forpackningar som en konsument far kopa vid ett tillfille
(se kapitel 7). Dessa begrinsningar kan kringgds genom olovliga till-
grepp. Det ir dirfor angeliget att risken f6r sddana tillgrepp mini-
meras, vilket kan ske genom att likemedel férvaras utom rickhill
for allminheten, t.ex. bakom bemannad disk eller i 13st skdp. Ett
annat tungt vigande skil {or att forvara likemedel pd detta sitt ir
férsvira manipulation av likemedlet.

Det finns dock skil som talar for att sjilvval bor vara tilldtet. Ett
sidant skl dr att forsiljning av manga receptiria likemedel pd apotek
sker genom sjilvval och att denna ordning synes fungera bra. Ett
annat skil dr att sjilvval 6kar konsumentens méjligheter att ta del
av information pa férpackningen och jimféra olika likemedel, bl.a.
avseende anvindningsomride och pris. Detta underlittar f6r konsu-
menten att gora ett rationellt val och ger ocksd bittre forsittningar
for priskonkurrens, vilket leder till ligre likemedelspriser. Foérutsitt-
ningarna for priskonkurrens gynnas ocksd av att forsiljning genom
sjilvval i manga fall mojliggor ett storre sortiment av likemedel. En
annan omstindighet som sannolikt leder till ligre priser ir att forsilj-
ning genom sjilvval ir mera kostnadseffektivt dn forsiljning éver
disk. Nackdelen med sjilvval dr att personalen inte har samma kontroll
over likemedlen och att risken fér olovliga tillgrepp och manipu-
lation dirfor ir storre in om likemedlen férvaras utom rickhall for
allminheten. Utredningen anser emellertid att tillricklig sikerhet
kan uppnds om likemedlen placeras pd plats som stir under uppsikt
av personal.

Utredningen foresldr dirfor att likemedel ska forvaras antingen
utom rickh8ll f6r allminheten eller pd plats som stdr under uppsikt
av personal.

Enligt utredningens mening finns det endast skil att undanta en
typ av forsiljningsstille frin mojligheten att bedriva detaljhandel med
receptfria likemedel. Detta giller serveringsstille dir serveringstill-
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stdnd giller enligt 6 kap. 1§ alkohollagen (1994:1738), dvs. stille
dir servering av spritdrycker, vin och starkdl far ske.” Skilet till
detta stillningstagande ir dels att berusning medfér nedsatt for-
méga att gora ett rationellt likemedelsinkdp samt att f6rstd och ta
till sig likemedelsinformation, dels att kombinerat bruk av alkohol
och vissa likemedel (t.ex. paracetamol och acetylsalisylsyra) med-
for hilsorisker.

En utgingspunkt for utredningens arbete dr att mojliggora for
olika aktérer att bedriva detaljhandel med likemedel p andra platser
in apotek. Det kan visserligen forvintas att en stor del av handeln
kommer att ske 1 dagligvaruhandeln eller liknande, dvs. 1 verksam-
heter som har tillstdnd att bedriva livsmedelsverksamhet. Det skulle
kunna medféra samordningsvinster vad giller exempelvis tillsyn om
det uppstills ett krav pd att verksamheten har sidant tillstdnd. Det
finns dock verksamheter som inte bedriver livsmedelsverksamhet
som enligt utredningens mening bér {3 bedriva detaljhandel med
likemedel p4 andra platser dn apotek. Detta giller exempelvis fack-
handel som optiker och detaljhandel med kosmetika. Skilen for att
dven sidana verksamheter ska fi bedriva detaljhandel med likemedel
pd andra platser in apotek viger tyngre in de eventuella samord-
ningsvinster som kan tinkas uppkomma som en f6ljd av krav pd
livsmedelsverksamhet. Det bor dirfor inte inféras ndgot krav pd att
den som bedriver detaljhandel med likemedel p& andra platser in
apotek har tillstdnd att bedriva livsmedelsverksamhet. Handeln bor
inte heller kopplas till nigra andra tillstdndskrav.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, bor
f8 meddela ytterligare foreskrifter om krav pd lokaler, utrustning,
hantering och foérvaring. Sddana foreskrifter kan meddelas med stod
av det foreslagna bemyndigandet 1 12 kap. 2 §, dvs. 1 syfte att skydda
minniskors eller djurs hilsa eller miljon.

* Enligt 6 kap. 1 § alkohollagen fir servering av spritdrycker, vin och starkél ske endast om

tillstdnd har meddelats (serveringstillstind). Serveringstillstdnd krivs dock inte f6r servering

som ordnas

1. utan vinstintresse,

2. 1 andra lokaler dn dir det bedrivs yrkesmissig forsiljning av alkoholdrycker eller litt-
drycker,

3. vid ett enstaka tillfille f6r vissa i forvig bestimda personer, och

4. utan annan kostnad fér deltagarna in kostnaden f6r inkdp av dryckerna.
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9  Aldersgréans

Utredningens forslag: Sidana receptfria likemedel som omfattas
av foreskrifterna fir inte, pd andra platser in apotek, siljas till
den som inte har fyllt 18 &r. Det ska finnas en tydlig och klart
synbar skylt med information om férbudet. Den som siljer like-

medlet ska forvissa sig om att mottagaren har uppnitt nimnda
alder.

9.1 Utgangspunkter

I direktiven redovisas uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen 6verdoserat receptfria likemedel som smirtstillande och
laxermedel. I ndgra fall har det lett till svira forgiftningstillstdnd och
t.o.m. dédsfall. Likemedlen finns att tillgd for alla, oavsett lder, pa
lokala apotek och 1 viss min hos apoteksombud. Utredningen ska
overviga om det bor inforas en dldersgrins for inkdp av aktuella
likemedel p& andra platser in pd apotek.

Utredningen har i sitt huvudbetinkande' refererat till Giftinfor-
mationscentralens rapport om analgetikaférgiftningar.” Rapporten
omfattar 1455 forgiftningsfall med smirtstillande likemedel och
NSAID (non-steroid antiinflammatory drugs). Med NSAID avses en
grupp likemedel med inflammationsdimpande, smirtlindrande och
febernedsittande effekt. Av rapporten framgir bl.a. att de flesta av de
studerade dverdoseringarna (97,5 procent) var avsiktliga. Tre fjirde-
delar av patienterna var kvinnor och en fjirdedel var ungdomar i dldern
10-19 &r. I knappt hilften av fallen hade preparat med paracetamol

! Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4, s. 547.

2 Gunilla Sjsberg, Birgitta Irestedt och Hans Persson, Akuta férgiftningar bland vuxna och
ungdomar &r 2000, Gynnsam utveckling — men oroande vad giller narkotika och analgetika,
Likartidningen 2005;102:3125-9, och Receptfritt paracetamol vanlig orsak till férgiftning bland
tondrsflickor, Giftinformationscentralens rapport om analgetikaf6rgiftningar, Likartidning-
en 2005;102:3130-2.
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overdoserats. Av de patienter som hade ¢verdoserat paracetamol
var en tredjedel ungdomar i 8ldern 10-19 &r och 6ver 90 procent av
dessa var tondrsflickor.

Utredningen hade i sitt huvudbetinkande att ta stillning till
frigan om det borde inforas en forfattningsreglerad &ldersgrins vid
inkdp av receptfria human- och veterinirmedicinska likemedel p3
apotek. Utredningen konstaterade inledningsvis att det ir visent-
ligt att det finns en balans mellan ungas méjligheter att f3 tillgdng till
receptfria likemedel och de eventuella risker det kan innebira att
det inte finns nigon 8ldersgrins f6r inkdp av receptfria likemedel.
Det borde kunna antas att ungas éverkonsumtion i vissa fall skulle
kunna férhindras om det fanns en sidan 3ldersgrins. Utredningen
identifierade emellertid ocksd tunga skil som talade mot inférandet
av en 3ldersgrins for kop av likemedel pd apotek. En ildersgrins
skulle bl.a. innebira en inskrinkning av méjligheten att pd egen hand
bedriva egenvérd. Det skulle ocksd kunna uppstd integritetsproblem
for de unga gentemot forildrarna, t.ex. vid inkop av s.k. dagen-efter-
piller. For det fullstindiga resonemanget hinvisas till huvudbetinkan-
det. Slutsatsen blev att ungas méjlighet att fa tillgdng till receptfria
likemedel inte borde inskrinkas genom ett inférande av dldersgrins
for inkop av sddana likemedel pd apotek.

Utredningen konstaterade dock att man i samband med nu
aktuellt arbete har att ta stillning till frigan om aldersgrins vid kop
av receptfria likemedel p4 andra platser in pd apotek. Utredningen
framforde ocksd som sin mening att det ir visentligt att félja upp
anvindningen av sddana likemedel nir fler f6rsiljningsstillen tilldts,
sirskilt med fokus pd eventuellt missbruk bland ungdomar.

I sammanhanget kan det pdpekas att receptfria nikotinlike-
medel’ inte fir siljas till den som inte fyllt 18 &r. Detta giller savil
pd apotek som pd andra platser. I propositionen hinvisas bl.a. tll
patientsikerhetsskil samt till att det framstir som rimligt att sam-
ma 3ldersgrins giller 1 handeln vid ink&p av nikotinlikemedel som
vid ink&p av tobaksvaror. De receptfria nikotinlikemedlen ir dess-
utom endast godkinda for receptfri forsiljning till personer som ir
18 4r eller ildre.

I Danmark ska handlaren sikerstilla att likemedlen inte siljs till
personer under 15 &r.* I Norge fir likemedlen inte limnas ut till en

’ Lag (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel, Nikotinlikemedel i handeln, prop.
2007/09:17 s. 28.

* BEK nr 1320 af 27/11/2007 Bejendtgerelse om forhandling af hindkebszgemidler uden for
apotek, § 12.1.
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person under 18 &r. Dessutom miste man dir vara éver 18 ar for att
fa silja produkterna.’

9.2 Utredningens forslag

Till skillnad frin vad som var fallet 1 huvudbetinkandet giller frigan
nu endast sddana receptfria likemedel som enligt sirskilda féreskrifter
far siljas pd andra platser dn apotek. Inforandet av en 8ldersgrins
skulle alltsd inte utestinga de unga frén tillgdngen till receptfria like-
medel. De skulle fortfarande ha méjligheten att képa produkterna
pd apotek. I sammanhanget kan det erinras om att hilso- och sjuk-
vardspersonal, bl.a. farmacevter, har sirskilda 8ligganden. Sddan per-
sonal ska utféra sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig och omsorgs-
full hilso- och sjukvird som uppfyller dessa krav.® Utredningen
konstaterar att det vid férsiljning pd andra platser in pd apotek
som regel inte kommer att finnas tillgdng till farmacevtisk kometens
som kan vigleda wunga 1 wvalet av preparat. Ur ett
patientsikerhetsperspektiv dr det naturligtvis viktigt att likemedel
anvinds p3 ett riktigt sitt.

Till saken hér ocksd att anvindning av likemedel utan konsulta-
tion av likare eller farmacevt som regel férutsitter att man 1 livet
har skaffat sig sidana erfarenheter att man sjilv kan stilla nigon
form av diagnos. Man bor ocksd ha skaffat sig god kinnedom om
och egna erfarenheter av det likemedel man avser att anvinda. Detta
talar for att man bor ha uppnétt en viss mogenhetsnivd for att f3
kopa likemedlen pd andra platser in apotek. En ldersgrins skulle
guida unga, som innu inte hunnit skaffa sig nigra storre erfarenheter
av likemedelsanvindning, in pd apoteken dir de kan f3 farmacevtisk
ridgivning. Detta skulle 6ka sikerheten fér de unga.

Vid en avvigning mellan ungas mojligheter att {3 tillgdng till
receptfria likemedel pd andra platser in pd apotek och de eventuella
risker det kan innebira om det inte finns nigon &ldersgrins finner
utredningen att skilet fér inférandet av en &ldersgrins hir viger
tyngre. En sddan foreslds dirfor vid kop av hir aktuella receptfria
likemedel pd andra platser in pd apotek.

> FOR 2003-08-14 nr 1053: Forskrift om omsetning mv. av visse reseptfrie legemidler
utenom apotek § 11.
2 kap. 1 § lag (1998:531) om yrkesverksamhet p3 hilso- och sjukvirdens omride.
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Nir det giller frigan vid vilken 8lder grinsen bér dras miste det
konstateras att grinsen mellan ung och vuxen ir i ménga fall flytande
och beroende av mognadsgraden hos den enskilde och de val den
unge gor nir det giller arbete eller utbildning. Detta dskidliggors
bl.a. av att vdra grannlinder Norge och Danmark har valt olika dlders-
grinser, 18 respektive 15 ir. Det framstir som naturligt att vilja den
dldersgrins som 1 Sverige har valts betriffande nikotinlikemedel,
dvs. 18 &r. Denna 4ldersgrins giller dven vid forsiljning av tobaks-
varor enligt tobakslagen (1993:581) och detaljhandel med ¢l enligt
alkohollagen (1994:1738). P4 detta sitt uppnds en enhetlig dlders-
grins, vilket underlittar for niringsidkaren.

Nir det giller nikotinlikemedel har man valt att inféra en lang-
ningsbestimmelse som innebir att om det finns sirskild anledning
att anta att likemedlen ir avsedda f6r ndgon som inte har fyllt 18 ar
far likemedlen inte limnas ut. Bestimmelsen tar sikte pa de fall dir
det stér klart eller borde st klart att det ir friga om langning av varan.
Hir dr det frdga om en annan typ av likemedel. Som utredningen
ser det kan det dirfér inte 1 alla avseenden dras paralleller med reg-
leringen for nikotinlikemedel. Betriffande hir aktuella likemedel
skulle en langningsbestimmelse kunna f& orimliga konsekvenser. Det
skulle t.ex. inte vara mojligt att kopa likemedel 4t en sjuk underdrig.
Utredningen viljer dirfor att inte foresld en sddan bestimmelse.

P4 platser dir detaljhandel med de aktuella likemedlen bedrivs
ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om
forbudet. Den kan t.ex. vara placerad i anslutning till kassan eller pd
annat limpligt stille sdsom vid likemedlen.

Den som bedriver detaljhandel med likemedlen ska pa nigot sitt
forvissa sig om att kunden uppnitt 18 4r, t.ex. genom att kriva att
denne uppvisar giltig legitimation. Aldersgrinsen giller dven vid
distanshandel om niringsidkaren ir etablerad 1 Sverige. Vid sddan
handel méste det 6vervigas hur dlderskontrollen bist kan genom-
foras. Ett sitt dr krav pd e-legitimation. Ett annat sitt ir att lita
képaren intyga att han eller hon uppndtt 18 r. Den som limnar
oriktiga uppgifter om sin &lder i ett intyg kan démas {6r osant inty-
gande. I lagridsremissen Alkoholfrigor med EG-rittslig anknytning
som overlimnades den 28 februari 2008 diskuteras mojligheten att
foreskriva att den som (i samband med inférsel frin annat land)
limnar ut varorna ska kontrollera att detta inte sker till ndgon som
inte har uppnitt den foreskrivna &ldersgrinsen, i det fallet 20 r.
Regeringen konstaterade att en bestimmelse om &lderskontroll vid
dverlimnandet av varan skulle innebira en rad problem vid tillimp-
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ningen, t.ex. vad som ska ske med varor som efter féretagen dlders-
kontroll inte kan limnas ut. Utredningen viljer att inte forsld nigon
sddan bestimmelse.

I sammanhanget bor det noteras att betriffande nikotinlikemedel
giller dldersgrinsen fér alla niringsidkare, iven apotek.” Som fram-
gitt ovan foresldr utredningen i sitt huvudbetinkande att det inte
ska inféras nigon &ldersgrins for kop av receptfria likemedel pd
apotek. Detta har inte indrats. Utredningens férslag om &lders-
grins giller alltsd endast kop av vissa receptfria likemedel pd andra
platser dn apotek.

Som framgdr av avsnitt 1.3 menar utredningen att utfallet av for-
slagen bor f6ljas upp och utvirderas efter viss tid, bl.a. med avseende
pd risker och effekter. Skulle det di visa sig att dldersgrinsen ir
obehovlig, eller fir oonskade effekter, bor den tas bort.

7 a.prop. s. 29.
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10  Kontaktperson

Utredningens forslag: Varje forsiljningsstille ska ha en kontakt-
person. Denne ansvarar {or att verksamheten vid forsiljningsstillet
bedrivs enligt de krav som giller for forsiljning och hantering av
likemedel pd andra platser dn apotek. En kontaktperson fir ha
ansvar for endast ett forsiljningsstille.

10.1  Utgangspunkter

Enligt direktiven ska det vid detaljhandel med likemedel p4 andra
platser in apotek inte krivas farmacevtisk kompetens hos idgare, drift-
ansvarig eller personal vid férsiljningstillena. I utredningens upp-
drag ingdr att ta stillning till om andra krav bér kopplas till f6rsilj-
ningen. En sidan frga ir om det bér finnas nigon driftansvarig for
verksamheten eller annan person med liknande ansvar.

Det finns 1 dag inte ndgon férfattning som reglerar frigan om ett
apotek ska ha en driftansvarig eller annan person med liknande ansvar.
Frigan regleras 1 stillet 1 6verenskommelsen Malinriktning och ansvar
tor apotekens verksamhet (MOA-6verenskommelsen) som triffats
mellan Likemedelsverket och Apoteket AB. Enligt éverenskom-
melsen ska en apotekschef svara for tillgingligheten av likemedel.
Hirmed avses frimst dppethéllandet, lagerhdllning, faststillda service-
nivier samt lokalernas och inredningens indamaélsenlighet. Apoteks-
chefen ska ocks3 faststilla normalrutinen och ansvarar {6r att denna
frimjar en siker och effektiv expedition. Vidare ska apotekschefen
ansvara for att apotekets informationsverksamhet i tillimpliga delar
liggs upp 1 samforstdnd med lokal likemedelskommitté eller liknande
och/eller berorda férskrivare. Slutligen ansvarar apotekschefen for
apotekets bemanning och for att personalen besitter sddan kunskap
och kompetens att kunderna erhiller en siker och effektiv like-
medelsservice.
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Verksamheten inom Apoteket AB ir i dag organiserad pd s8 sitt
att varje apotek ir understillt antingen en apotekschef (som an-
svarar for ett apotek) eller en apoteksomrideschef (som ansvarar for
flera apotek). Apotekschefens och apoteksomrideschefens ansvar
foljer ansvarsomrddena 1 MOA-6verenskommelsen. P4 varje apotek
som ir understillt en apoteksomrideschef finns en kvalitets- och
sikerhetsansvarig som bl.a. har ansvar f6r att apoteket 1 den dagliga
driften uppfyller Apoteket AB:s kvalitetsnormer. Den kvalitets- och
sikerhetsansvarige har till skillnad mot apotekscheferna och apoteks-
omrddescheferna inget personalansvar. Apotekscheferna, apoteks-
omréddescheferna och de kvalitets- och sikerhetsansvariga dr nistan
uteslutande farmacevter.

I utredningens huvudbetinkande (SOU 2008:4 s. 177 ff.) limnas
forslag om att varje apotek ska ha en likemedelsansvarig till sitt for-
fogande. Med likemedelsansvarig avses en farmacevt som har ansvar
for att verksamheten bedrivs enligt de krav som enligt lag eller 6vriga
bestimmelser giller for f6rsiljning och hantering av likemedel pd
apotek.

I lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel stills
inte ndgra krav pd att verksamheten ska ha ndgon driftansvarig eller
annan person med liknande arbetsuppgifter till sitt foérfogande.

I sdvil Danmark som Norge krivs att den som bedriver detalj-
handel med likemedel pd andra platser dn apotek har en driftansvarig
pa varje forsiljningsstille. Den driftansvarige har ansvar for att verk-
samheten bedrivs 1 enlighet med gillande bestimmelser.

10.2 Overviaganden och forslag

Det ir viktigt att detaljhandel med likemedel pd andra platser in
apotek bedrivs enligt de krav som enligt lag och 6vriga bestimmel-
ser giller f6r verksamheten. For att sikerstilla att kraven efterlevs
ir det enligt utredningens uppfattning angeliget att det pd forsilj-
ningsstillet finns en person som har ett évergripande ansvar f6r
verksamheten. I detta ansvar ingdr att se till att den personal som
siljer och hanterar likemedel har god kinnedom om de krav som
stills p& forsiljningen och hanteringen samt att dessa krav efterlevs.
Till exempel ansvarar kontaktpersonen fér att det finns goda rutiner
for mottagandet av likemedlen frin partihandlarna. Sidana rutiner
bidrar till att den s.k. ”obrutna kedjan” hélls samman, vilket minskar
risken for att falska likemedel ndr butikerna. Personen bér ocksd
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ansvara for egenkontroll (se avsnitt 11.3) och vara verksamhets-
innehavarens kontaktperson gentemot Likemedelsverket och kom-
munerna, som utdvar tillsyn och kontroll éver detaljhandeln. Det
finns inte ndgot som hindrar att verksamhetsinnehavaren sjilv ir
kontaktperson.

Eftersom ansvaret dr av 6vergripande karaktir ir det inte nod-
vindigt att kontaktpersonen alltid dr nirvarande pd férsiljningsstillet
under dppethéllandet. Foér att kontaktpersonen ska kunna skéta sina
uppgifter férutsitts emellertid att denne har en hég nirvaro pa for-
siljningsstillet. Det ir dirfor inte limpligt att denne har ansvar for
mer in ett forsiljningsstille.

Kontaktpersonen idr — till skillnad mot likemedelsansvarig pa
apotek — inte hilso- och sjukvdrdspersonal och stir inte under
Socialstyrelsens tillsyn. Socialstyrelsen kan féljaktligen inte vidta
ndgra dtgirder mot kontaktpersonen om denne misskoter sitt upp-
drag. Misskotsamhet far i stillet beivras av Likemedelsverket genom
foreligganden och férbud riktat mot den som bedriver verksam-
heten.
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11 Tillsyn och kontroll

11.1  Vilken eller vilka myndigheter ska ha tillsyn?

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska ha tillsyn 6ver detalj-
handeln med likemedel p4 andra platser dn apotek. Verket far med-
dela de foreligganden och forbud som behdvs f6r att lagen eller
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen ska efterlevas.
Beslut om foreliggande eller forbud fir férenas med vite.

Kommunen ska kontrollera att niringsidkare som bedriver de-
taljhandel med likemedel p4 andra platser in apotek

1. har anmilt handeln till Likemedelsverket,

2. inte bedriver handel p4 serveringsstille dir serveringstillstdnd

giller enligt 6 kap. 1 § alkohollagen,

inte siljer andra likemedel in vad som ir tilldtet,

utdvar egenkontroll,

har utsett en kontaktperson pd forsiljningsstillet,

har lokaler som uppfyller féreskrivna krav samt forvarar like-

medel pd foreskrivet sitt,

efterlever bestimmelserna om 3ldersgrins,

efterlever bestimmelserna om information, och

9. har en skriftligt upprittad ordning fér registrering och hand-
liggning av reklamationer samt ett effektivt system fér indrag-
ningar.

CAIN Al

* N

Kommunen ska vidare kontrollera efterlevnaden av foreskrifter
som meddelats angdende begrinsningar av foérpackningsstorlek
och férsiljningsvolym samt foreskrifter om krav pé lokaler, ut-
rustning, hantering och férvaring.

Kommunen ska rapportera brister 1 efterlevnaden till Like-
medelsverket. Likemedelsverket och kommunen ska ha ritt att
pd begiran 3 de upplysningar och handlingar som behovs for
tillsynen respektive kontrollen. For tillsynens och kontrollens
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utdvande ska Likemedelsverket respektive kommunen ha ritt till
tilleride till lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband
med forsiljning och hantering i 6vrigt av likemedel p4 andra plat-
ser dn apotek. Verket eller kommunen har dock inte ritt till till-
tride till bostider.

Med hilso- och sjukvérd enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS) avses inte
detaljhandel med likemedel pd andra platser in apotek.

11.1.1 Utgangspunkter

I utredningens uppdrag ingdr att ta stillning till vilken eller vilka
myndigheter som ska ha tillsyn éver detaljhandel med likemedel pd
andra platser dn apotek och hur tillsynen ska utdvas.

Detaljhandel med likemedel pa apotek

Detaljhandel med likemedel pd apotek stir i dag under tillsyn av
Likemedelsverket och Socialstyrelsen.

Likemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av bla. like-
medelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. samt av de f6reskrifter och villkor som meddelats med
stdd av de lagarna. Detta innebir att Likemedelsverket har till upp-
gift att kontrollera och utdva tillsyn éver forsiljning och hantering
av likemedel, bl.a. detaljhandel med sddana varor.

Enligt 8 § andra stycket lagen om handel med likemedel m.m.
giller bestimmelserna i 24 § likemedelslagen dven vid tillsyn enligt
lagen om handel med likemedel m.m.

Av 24 § forsta stycket likemedelslagen foljer att Likemedelsverket
har ritt att pd begiran {3 de upplysningar och handlingar som be-
hovs for tillsynen. Verket fir ocksd meddela de féreligganden och
férbud som behovs for efterlevnaden av bla. likemedelslagen och
foreskrifter eller villkor som har meddelats med stéd av lagen.

Enligt andra stycket 1 samma paragraf har Likemedelsverket ritt
till tilleride dels till omrdden, lokaler och andra utrymmen som an-
vinds i samband med tillverkning eller annan hantering av likemedel,
av utgdngsmaterial eller av férpackningsmaterial till likemedel, dels
till utrymmen dir prévning av likemedels egenskaper utférs. Like-
medelsverket fir i sidana utrymmen gora undersékningar och ta
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prover. Likemedelsverket har dock inte med stéd av likemedels-
lagen ritt till tilleride till bostider.

Av tredje stycket 1 samma paragraf féljer att den som foérfogar
over sddana varor som anges 1 andra stycket pd begiran ska limna
nédvindigt bitride vid undersékningen. For uttaget prov betalas inte
ersittning. Beslut om foreliggande eller f6rbud fir férenas med vite.
Vigras tilltride eller bitride far likemedelsverket ocksd foreligga
vite.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 6 kap. 1§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens om-
ride (LYHS) under tillsyn av Socialstyrelsen. Hilso- och sjukvird
enligt LYHS innefattar enligt 1kap. 2§ bla. verksamhet inom
detaljhandel med likemedel. Undantag giller fér detaljhandel med
nikotinlikemedel som bedrivs av annan in Apoteket AB. Med
hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt 1 kap. 4 § férsta punkten
den som har legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden, t.ex.
apotekare och receptarier. Enligt 1 kap. 4 § fjirde punkten avses med
hilso- och sjukvirdspersonal dven 6vrig personal inom sddan detalj-
handel med likemedel som omfattas av sirskilda féreskrifter och
personal som ir verksam inom den sirskilda giftinformationsverk-
samhet vid Apoteket AB och som tillverkar eller expedierar likemedel
eller limnar rd och upplysningar. Undantag giller for personal som
ir verksam inom detaljhandel med nikotinlikemedel och som be-
drivs av annan idn Apoteket AB.

I utredningens huvudbetinkande (SOU 2008:4 s. 175 ff.) foreslds
att endast sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar like-
medel eller limnar r8d och upplysningar ska anses vara hilso- och
sjukvirdspersonal enligt LYHS.

Detaljhandel med nikotinlikemedel

Enligt 8 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel
ska Likemedelsverket ha tillsyn 6ver efterlevnaden av den lagen och
foreskrifter som meddelats 1 anslutning till den. Verket f&r meddela
de foreligganden och férbud som behévs for att lagen eller fore-
skrifter som har meddelats med stdd av lagen ska efterlevas. Beslut
om foéreliggande eller forbud far férenas med vite.

Enligt 9 § samma lag ska kommunen kontrollera efterlevnaden
av bestimmelserna om anmilan (3 §), dldersgrins (4 §), egenkontroll
(5 §) och information (6 §) samt de foreskrifter som meddelats om
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anmilan och egenkontroll. I Likemedelsverkets foéreskrifter om
detaljhandel med nikotinlikemedel (LVFS 2008:2) finns bestim-
melser om egenkontroll som bl.a. tar sikte p nikotinlikemedels for-
varing, hantering och exponering samt system for reklamationer,
indragningar och dokumentation. Efterlevnaden av dessa krav ingér
alltsd 1 kommunens kontrollansvar. Av 9 § foljer vidare att kom-
munen ska rapportera brister 1 efterlevnaden till Likemedelsverket.
Apoteket AB omfattas inte av kommunens kontroll.

Enligt 8 och 9 §§ har Likemedelsverket och kommunen ritt att
pa begiran {3 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen
respektive kontrollen. For tillsynens och kontrollens utévande har
Likemedelsverket respektive kommunen ritt tll tilltride till lokaler
och andra utrymmen som anvinds i samband med férsiljning och
hantering i1 6vrigt av nikotinlikemedel. Verket eller kommunen har
dock inte ritt till lltride till bostider.

Med hilso- och sjukvird enligt LYHS avses inte detaljhandel
med nikotinlikemedel som bedrivs av annan dn Apoteket AB. Per-
sonal som ir verksam inom sidan handel ir féljaktligen inte hilso-
och sjukvirdspersonal och omfattas dirfér inte av Socialstyrelsens
tillsyn.

Danmark och Norge

I Danmark ir den danska motsvarigheten till Likemedelsverket —
Lzgemiddelstyrelsen — ensam tillsynsmyndighet.

I Norge har de norska motsvarigheterna till Likemedelsverket
och Livsmedelsverket — Statens legemiddelverk och Mattilsynet —
bida tillsyn éver detaljhandeln med likemedel p& andra platser in
apotek. Det inbordes forhillandet mellan myndigheterna regleras
genom ett samarbetsavtal. Den I6pande tillsynen utférs av Mattil-
synets 64 distriktskontor, som ocksd viljer vilka handlare som ska
bli féremal for inspektion. Resultatet av den l6pande tillsynen rap-
porteras till Statens legemiddelverk som har det évergripande till-
synsansvaret.
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11.1.2 Overviaganden och forslag
Likemedelsverkets tillsyn

For att sikerstilla att detaljhandeln med likemedel p4 andra platser
in apotek uppfyller de krav som stills pd verksamheten bér de som
bedriver sidan verksamhet st under myndighets tillsyn.

Det ir Likemedelsverket som utévar tillsyn éver efterlevnaden
av de krav pa forsiljning och hantering av likemedel vid detaljhan-
del som uppstills 1 lagen om handel med likemedel m.m. och denna
ordning ska, enligt utredningens férslag 1 huvudbetinkandet, gilla
iven efter en omreglering av apoteksmarknaden. Likemedelsverket
har 1 dag dven tillsyn 6ver detaljhandel med nikotinlikemedel. Med
hinsyn till att Likemedelsverket har ansvar for tillsynen 6éver detalj-
handeln med likemedel pd apotek och detaljhandeln med nikotin-
likemedel ir det naturligt att verket dven ges ansvar for tillsynen
over detaljhandeln med likemedel pd andra platser 4n apotek.

For tillsynen ska Likemedelsverket ha samma befogenheter som
verket har vid tillsynen enligt likemedelslagen. Det innebir att Like-
medelsverket ska ha ritt att pd begiran f de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen och 8 meddela de foreligganden och
férbud som behdvs for efterlevnaden av de féreslagna bestimmel-
serna. Beslut om foreliggande eller f6rbud fir férenas med vite.
For tillsynen har Likemedelsverket dven ritt tll tilltride t.ex. till
omriden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
forsiljning och hantering av likemedel. Det kan emellertid inte
anses motiverat att lita Likemedelsverkets ritt till tilltride omfatta
dven bostider. Under vissa férutsittningar kan tilltride till bostider
beredas med stéd av rittegingsbalken.

Som nimns nedan foreslir utredningen att kommunerna far ett
kontrollansvar. Likemedelsverkets tillsyn omfattar inte kommunens
verksamhet, utan denna syftar endast till att bevaka niringsidkarnas
efterlevnad av regleringen kring detaljhandeln med likemedel pd
andra platser dn apotek.

Kommunal kontroll

Likemedelsverket ir organiserat som en central organisation utan
regional eller lokal nivd. Det finns allts3 inte ndgon decentraliserad
tillsynsfunktion inom verket. For att den lokala tillsynen ska kunna
utforas pd ett effektivt sitt beddmer utredningen att ett organ pi
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lokal nivd bér ha ett kontrollansvar. I statlig verksamhet l6ses detta
vanligen genom att linsstyrelserna och/eller kommunerna ges en
tillsynsfunktion.

Enligt 19 a § tobakslagen (1993:581) har den eller de nimnder
som kommunfullmiktige bestimmer den omedelbara tillsynen 6ver
att tobakslagen och foreskrifter som meddelas med stéd av lagen
fsljs. Den kommunala tillsynen omfattar siledes kontroll av bl.a.
att tobaksvaror som siljs till konsument tillhandahills p4 ett sidant
sitt att det gir att kontrollera mottagarens &lder, att niringsidkare
som tillhandahiller tobaksvaror for forsiljning till konsumenter an-
miler forsiljningen hos en kommun, att niringsidkaren utévar egen-
tillsyn éver forsiljningen och att det finns ett f6r verksamheten limp-
ligt egentillsynsprogram. Kommunen har ocksé liknande tillsyn éver
detaljhandel med folkél, enligt alkohollagen (1994:1738).

Liksom ir fallet med detaljhandel med nikotinlikemedel bér kom-
munerna ha en roll i dvervakningen av detaljhandeln med likemedel
pd andra platser in apotek. Motivet till detta dr att kommunerna
redan har en uppbyggd tillsynsorganisation {ér detaljhandel med
folkol, tobak och nikotinlikemedel samt att minga av de handlare
som i dag siljer dessa varor dven kommer att saluféra sddana like-
medel som fir siljas pd andra platser in apotek. Lésningen innebir
samordningsfordelar och att kostnaderna for tillsynen kan begrinsas.

Kommunens kontroll féreslds omfatta granskning av att nirings-
idkare som bedriver detaljhandel med likemedel p& andra platser in
apotek

1. har anmilt handeln till Likemedelsverket (se kapitel 5),

2. inte bedriver handel pd serveringsstille dir serveringstillstind giller

enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (se kapitel 8),

inte siljer andra likemedel 4n vad som ir tillitet (se kapitel 7),

utdvar egenkontroll (se avsnitt 11.3),

har utsett en kontaktperson pd forsiljningsstillet (se kapitel 10),

har lokaler som uppfyller férskrivna krav samt férvarar like-

medel pd foreskrivet sitt (se kapitel 8),

. efterlever bestimmelserna om &ldersgrins (se kapitel 9),

efterlever bestimmelserna om information (se kapitel 12), och

9. har en skriftligt upprittad ordning for registrering och handligg-
ning av reklamationer och ett effektivt system fér indragningar
(se kapitel 15).

SRR
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Kommunen ska vidare kontrollera efterlevnaden av féreskrifter som
meddelats angdende begrinsningar av férpackningsstorlek och for-
siljningsvolym (se kapitel 7) samt féreskrifter om krav pa lokaler,
utrustning, hantering och férvaring (se kapitel 8).

Jamfoért med kommunens kontroll av detaljhandel med nikotin-
likemedel tillkommer ett par uppgifter f6r kommunen att kontrollera.
Dessa ir kontroll av att handel inte sker pd serveringsstille dir ser-
veringstillstdnd giller och att det finns en kontaktperson p3 forsilj-
ningsstillet. Dessa kontrolldtgirder ir av enkel beskaffenhet och
framstdr inte som sirskilt betungande f6r kommunerna.

For att kommunerna ska kunna fullgéra sina kontrolluppgifter
bor de 3 tilltride till omriden, lokaler och andra utrymmen som an-
vinds 1 samband med forsiljning och hantering av likemedel. Det
kan emellertid inte anses motiverat att ldta kommunernas ritt till
tilltride omfatta dven bostider. Under vissa forutsittningar kan
tillerdde till bostider beredas med st6d av rittegdngsbalken.

Kommunerna kommer att ha behov av stéd av Likemedelsverket
i form av t.ex. framtagande av riktlinjer och féreskrifter pd omridet
och eventuellt dven vissa utbildningsinsatser. Nigot sirskilt lagstod
fér samverkan mellan Likemedelsverket och kommunerna samt
mellan enskilda kommuner ir inte erforderligt dd det 1 férvaltnings-
lagen (1986:223) redan anges att varje myndighet ska limna andra
myndigheter hjilp inom ramen f6r den egna verksamheten. Kom-
munernas forvaltande organ faller under begreppet forvaltnings-
myndighet” och omfattas siledes av forvaltningslagens krav pd sam-
verkan.

Kommunerna tillférs enligt férslaget inte ndgra sanktionsméjlig-
heter mot niringsidkare som bedriver forsiljning av likemedel pd
andra platser dn apotek. Kommunerna ska i stillet underritta Like-
medelsverket om brister i efterlevnaden. Likemedelsverket har di
mojlighet att meddela de foreligganden, férbud och viten som ir
erforderliga. Genom att endast en myndighet kan utfirda sanktioner
mot aktuella niringsidkare kommer en mer enhetlig praxis att ut-
vecklas, vilket borde vara till gagn for rittssikerheten pd omridet.

Socialstyrelsens tillsyn

Enligt utredningens uppfattning ir arbetet med forsiljning av like-
medel pd andra platser dn apotek inte av sidan karaktir att den bor
falla in under Socialstyrelsens tillsyn. Arbetet kommer till storsta
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del att bestd av att silja varan. Som framgr av kapitel 2 fir t.ex. som
regel inte ndgon annan information om likemedlet limnas in den som
finns 1 bipacksedeln. Verksamheten bér dirfér inte anses vara hilso-
och sjukvérd utan snarare handel. Utredningen féresldr mot den bak-
grunden att det 1 lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvird-
ens omride ska anges att handel med likemedel p& andra platser in
apotek ska undantas frin definitionen av hilso- och sjukvard.

I kapitel 19, EG-rittsliga aspekter, behandlas vissa frigor om
handliggning av tillsynsirenden.

11.2  Avgifter

Utredningens forslag: Den som bedriver detaljhandel med like-
medel pd annan plats dn apotek ska betala en &rsavgift f6r Like-
medelsverkets tillsyn. Regeringen ska besluta om avgiftens storlek
och f&r meddela ytterligare foreskrifter om sddan avgift. Efter
bemyndigande av regeringen fir den myndighet som regeringen
bestimmer meddela sddana ytterligare féreskrifter som inte giller
avgiftens storlek. En kommun far fér sin kontroll ta ut avgift av
den som bedriver detaljhandel med likemedel pd annan plats in
apotek.

Bestimmelsen om avgift f6r detaljhandel med nikotinlikemedel
indras s3 att den som bedriver sddan handel p& annan plats in
apotek ska betala en drsavgift till Likemedelsverket

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddelas sddana ytterligare féreskrifter som nimns ovan.

11.2.1 Utgangspunkter

I utredningens uppdrag ingdr att limna forslag pd hur tillsynsverk-
samheten ska finansieras.

Detaljhandel med likemedel som endast fdr siljas pd apotek

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 § lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska betala drsavgift.
Detta innebir att Apoteket AB, som bedriver detaljhandel enligt
4§, ir skyldigt att betala drsavgift f6r denna verksamhet. Det ir
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regeringen som beslutar om avgifternas storlek och fir meddela
ytterligare foreskrifter fér sidana avgifter. Efter bemyndigande av
regeringen fir Likemedelsverket enligt 10 § tredje stycket lagen om
handel med likemedel m.m. och 3 § sista stycket férordningen
(1996:1290) om handel med likemedel m.m. meddela s&dana ytter-
ligare foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.
Enligt 3 § tredje stycket férordningen om handel med likemedel
m.m. uppgdr drsavgiften f6r den som bedriver detaljhandel med like-
medel till 3 125 kr. Likemedelsverket fir, om det finns synnerliga
skil, besluta att &rsavgift ska betalas med ligre belopp.

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4 s. 225 ff.)
foreslagit att Likemedelsverkets tillsyn dver detaljhandeln med like-
medel ska vara avgiftsfinansierad genom en &rsavgift som erliggs av
tillstdndsinnehavarna. Utredningen har foreslagit att regeringen ska
besluta om avgifternas storlek och att regeringen fir meddela ytter-
ligare foreskrifter om sidana avgifter. Vidare féreslér utredningen
att den myndighet som regeringen bestimmer efter bemyndigande
ska f8 meddela sidana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte
giller avgifternas storlek. Enligt utredningen ir Likemedelsverket
den myndighet som ir mest limpad att meddela sidana féreskrifter.

Detaljhandel med nikotinlikemedel

Finansieringen av tillsynen och kontrollen éver detaljhandel med
nikotinlikemedel har 16sts pd ett delvis annat sitt. Enligt 8 § lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel har Likemedels-
verket tillsyn 6ver efterlevnaden av den lagen och féreskrifter som
meddelats med stéd av lagen. Likemedelsverkets tillsyn finansieras
genom ett bidrag frin staten. Ett motiv fér att inte avgiftsbeligga
Likemedelsverkets tillsyn ir enligt propositionen till lagen' att det
finns en risk f6r att niringsidkare avstar frin att bedriva detaljhandel
med nikotinlikemedel om allt f6r stora palagor, t.ex. flera avgifter,
belastar dem. Syftet med reformen skulle dirmed férfelas. I proposi-
tionen anges att [¢sningen valts 1 avvaktan pd en mer genomgripan-
de omreglering av férsiljningen av receptfria likemedel och att
stillningstagandet kan komma att omprévas i ett senare skede.

Av 9 § foljer att kommunen har ett kontrollansvar, bl.a. ska den
kontrollera att anmilan av férsiljningen skett, att bestimmelsen
om &ldersgrins f6ljs och att egenkontroll utférs pa foreskrivet sitt.

! Prop. 2007/08:17 s. 44.
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Enligt 10 § fr en kommun f6r sin kontroll ta ut en avgift av den
som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel.

Danmark och Norge

I Danmark ansvarar det danska likemedelsverket — Lagemiddel-
styrelsen — for tillsynen 6ver detaljhandel med likemedel p4 annan
plats dn apotek av. Tillsynen ir avgiftsfinansierad genom en rsavgift
som erliggs av tillstdndsinnehavaren. Avgiften uppgir for nirvarande
till 2 845 DKK.

I Norge har de norska motsvarigheterna till Likemedelsverket
och Livsmedelsverket — Statens legemiddelverk och Mattilsynet —
bida tillsyn &ver detaljhandeln med likemedel pd andra platser in
apotek. Liksom 1 Danmark finansieras tillsynen 1 Norge genom en
drsavgift. Avgiften erliggs av partihandlarna till Statens legemiddel-
verk. (I Norge far likemedel som siljs pd annan plats dn apotek
endast kopas frén partihandlare). Verket ¢verfor en del av avgiften
till Mattilsynet, for att ticka dess tillsynskostnader. Foér nirvarande
uppgdr avgiften till tre procent av de silda likemedlens forsiljnings-
pris netto.

11.2.2 Overviaganden och forslag

Med undantag f6r nikotinlikemedel och likemedel som fir siljas
fritt (t.ex. naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel) ir detal;j-
handel med likemedel i dag férenad med en skyldighet att betala en
drsavgift. Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande féreslagit att skyl-
digheten att betala en drsavgift ska gilla dven 1 framtiden och att
avgifterna bor beriknas s3 att full kostnadstickning uppnis for till-
synsverksamheten.

En viktig utgdngspunkt f6r utredningen ir att aktdrerna pd den
omreglerade apoteksmarknaden ska fi verka under lika férutsitt-
ningar och att regleringen ska vara konkurrensneutral. Detta inne-
bir att de aktdrer som bedriver detaljhandel med likemedel pa andra
platser in apotek bér behandlas pd samma sitt som apotek vad
giller exempelvis finansiering av tillsynsverksamheten. Att infora
en ordning av det slag som giller f6r nikotinlikemedel, dvs. att de-
taljhandeln inte sjilv stdr for hela tillsynskostnaden, skulle gynna
forsiljning som bedrivs pd annan plats dn apotek och féljaktligen
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snedvrida konkurrensen mellan sidan forsiljning och férsiljning pd
apotek. Avgiftsfinansiering ligger fér 6vrigt 1 linje med de forslag
till riktlinjer f6r finansiering av tillsynsverksamhet som limnats av
Tillsynsutredningen 1 dess slutbetinkande.” Enligt Tillsynsutred-
ningen bor skattefinansiering dvervigas dd den tillsynspliktiga verk-
samheten utgor ett skattefinansierat dtagande, dvs. ir i huvudsak
avgiftsfri f6r medborgarna, medan avgiftsfinansiering bér tillimpas
nir tillsynen avser granskning i 6vriga fall. P4 grund av det anférda
bér kostnaden for tillsyn och kontroll, dvs. sivil Likemedels-
verkets som kommunernas kostnader, tickas genom avgifter.

Utredningens forslag 1 huvudbetinkandet om hur avgiften for
Likemedelsverkets tillsyn ska faststillas liksom forslagen om be-
myndigande bér gilla dven f6r detaljhandel med likemedel p& andra
platser in apotek. Detta innebir att regeringen ska besluta om
avgifternas storlek. Regeringen fir ocksd meddela ytterligare fore-
skrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen fir
den myndighet som regeringen bestimmer meddela sidana ytterli-
gare foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek. Like-
medelsverket ir den myndighet som ir mest limpad att meddela
sddana foreskrifter.

Storleken pd kommunernas avgifter bestimmer varje kommun
sjilv. Av 8 kap. 3 ¢ § kommunallagen (1991:900) féljer emellertid att
kommuner inte fir ta ut hdgre avgifter in som svarar mot kostna-
derna f6r de tjinster och nyttigheter som kommunen tillhandah3ller
(sjilvkostnaden). Genom att kontrollinsatserna for forsiljning av
tobaksvaror, folkél, receptfria nikotinlikemedel och hir aktuella like-
medel med stor sannolikhet kommer att samordnas i kommunerna
borde dven avgifterna kunna koordineras och sledes bli ligre in om
varje tillsynsinsats finansieras var for sig.

I dag ir Likemedelsverkets tillsyn 6ver detaljhandeln med niko-
tinlikemedel inte avgiftsfinansierad utan finansieras genom ett bidrag
frdn staten. Denna l8sning har valts i avvaktan pd en mer genom-
gripande omreglering av férsiljningen av receptfria likemedel. For
att uppnd enhetlighet féresldr utredningen att bestimmelserna om
avgift for tillsynen 6ver detaljhandeln med nikotinlikemedel harmo-
niseras med de som foreslds gilla for handel med 6vriga likemedel
pd andra platser dn apotek. Detta innebir bl.a. att dven den som be-
driver detaljhandel med nikotinlikemedel ska erligga drsavgift for
Likemedelsverkets tillsyn. Lagen om nikotinlikemedel omfattar for-

2SOU 2004:100, Tillsyn, férslag om en tydligare och effektivare offentlig tillsyn, s 97 f.
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siljning sdvil pd apotek som pd andra platser in apotek. Enligt ut-
redningens forslag i huvudbetinkandet (SOU 2008:4 s. 225 ff.) ska
tillsynen &ver apoteks detaljhandel med likemedel finansieras genom
en drsavgift. I denna tillsyn ingdr dven detaljhandel med nikotin-
likemedel enligt lagen om nikotinlikemedel. Apotek ska dirfor inte
erligga ndgon ytterligare avgift f6r denna tillsyn.

Avgifterna fo6r den som bide bedriver sdvil detaljhandel med hir
aktuella likemedel som detaljhandel med nikotinlikemedel pd annan
plats in apotek bér kunna koordineras och siledes bli ligre in om
varje tillsynsinsats finansieras var for sig.

11.3 Egenkontroll

Utredningens férslag: Den som bedriver detaljhandel med like-
medel pd annan plats in apotek ska utéva egenkontroll éver for-
siljningen och hanteringen av likemedlen och se till att det finns
ett for verksamheten limpligt egenkontrollprogram. Regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
ytterligare foreskrifter om egenkontroll.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bor bemyndigas
att meddela ytterligare foreskrifter om egenkontroll.

11.3.1 Utgangspunkter

I utredningens uppdrag ingdr att ta stillning till om det bor inforas
krav pd att den som bedriver detaljhandel med likemedel pd andra
platser in apotek utdvar egenkontroll dver f6rsiljningen.

Enligt utredningens forslag ska Likemedelsverket ha tillsyn och
kommunerna ha kontroll éver detaljhandeln med likemedel p4 andra
platser dn apotek (se avsnitt 11.1). Ett sitt att underlitta tillsynen
och kontrollen ir att inféra krav pd att den som bedriver detalj-
handel med likemedel pd andra platser dn apotek sjilv kvalitets-
sikrar sin verksamhet. Bestimmelser om sddan kvalitetssikring finns
for nirvarande bl.a. vid férsiljning av folkol och tobak i alkohollagen
(1994:1738) respektive tobakslagen (1993:581). Genom bestim-
melser 1 de lagarna 8liggs niringsidkaren att utova s.k. egentillsyn
over forsiljningen och att ansvara for att det finns ett for verksam-
heten limpligt egentillsynsprogram.
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Liknande bestimmelser om krav pa egenkontroll och egenkon-
trollprogram finns i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
likemedel. Enligt 5 § ska den som bedriver detaljhandel med nikotin-
likemedel utéva sirskild kontroll (egenkontroll) éver forsiljningen
och hanteringen av likemedlen och se till att det finns ett f6r verk-
samheten limpligt egenkontrollprogram.

Med undantag f6r nikotinlikemedel finns det f6r nirvarande inte
nigon forfattning som reglerar frdgan om huruvida den som bedriver
detaljhandel med likemedel ska utéva egenkontroll éver verksam-
heten. Frigan regleras i stillet 1 6verenskommelsen Milinriktning
och ansvar for apotekens verksamhet (MoA-6verenskommelsen)
som triffats mellan Likemedelsverket och Apoteket AB.

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4 s 227 {f.)
foreslagit att varje apotek ska utdva egenkontroll éver forsiljningen
och hanteringen av likemedel och tillimpa ett fér verksamheten
limpligt egenkontrollprogram. Vidare har utredningen féreslagit att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska {3
meddela ytterligare foreskrifter om egenkontroll och att Likemedels-
verket bér bemyndigas att meddela sddana ytterligare foreskrifter.

I Danmark finns krav pd egenkontroll sdtillvida att den som
bedriver detaljhandel med likemedel pd andra platser in apotek ska
ha mojlighet att kontrollera att kraven som stills pd verksamheten
uppfylls. Aven i Norge finns krav pi egenkontroll for att sikerstilla
att gillande regler f6ljs.

11.3.2 Overviaganden och forslag

Den som bedriver detaljhandel med likemedel pd andra platser dn
apotek ska i sin verksamhet uppfylla flera krav som tar sikte pd
forsiljning och hantering av likemedel. Inférandet av ett system
med egenkontroll skulle bidra till att underlitta och effektivisera
myndighetstillsynen. Ett sddant system skulle ocksd ge den som
bedriver verksamheten hjilp med att pd ett strukturerat sitt sikra
kvaliteten betriffande forsiljningen och hanteringen. Krav pd egen-
kontroll finns i dag pd flera niraliggande omriden, exempelvis gil-
lande forsiljning av folkél, tobak och nikotinlikemedel. Utred-
ningen har ocks3 foreslagit att en sddan ordning inférs betriffande
detaljhandel med likemedel pd apotek. Krav pd egenkontroll for
verksamheter som bedriver detaljhandel med likemedel p& andra
platser dn apotek finns 1 Danmark och Norge. Mot denna bakgrund
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bér det enligt utredningens uppfattning inféras ett krav pa egen-
kontroll fér den som bedriver detaljhandel med likemedel p4 andra
platser dn apotek.

I kapitel 10 foresldr utredningen att varje forsiljningsstille ska
ha en kontaktperson som ansvarar for att verksamheten vid f6rsilj-
ningsstillet uppfyller de krav som giller f6r f6rsiljning och han-
tering av likemedel pd andra platser dn apotek. I detta ansvar ingar
att se till att forsiljningsstillet uppfyller kraven pd egenkontroll.

Det ir av storsta vikt att egenkontroll utdvas och att denna sker
pa ett riktigt sitt. Om det framkommer att niringsidkaren inte ut-
ovar eller pd annat sitt misskoter egenkontrollen kan detta leda till
att Likemedelsverket meddelar foreliggande om rittelse eller for-
bjuder verksamheten (se avsnitt 11.1).

Utredningen féresldr att regeringen eller, den myndighet som
regeringen bestimmer, ska f8 meddela ytterligare foreskrifter om
egenkontroll. Sddana ytterligare féreskrifter kan exempelvis reglera
innehillet 1 egenkontrollprogrammen och hur rapportering av egen-
kontrollen ska ske. Likemedelsverket ir den myndighet som ir mest
limpad att meddela sddana foreskrifter.
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12 Lakemedelsinformation

12.1 Information och radgivning

Utredningens forslag: Den som inte ir hilso- och sjukvirds-
personal fir vid detaljhandel med receptfria likemedel endast
limna sidana upplysningar om likemedlet som framgir av bi-
packsedeln. Den som siljer receptfria likemedel pd andra platser
in apotek ska kunna upplysa konsumenten om var han eller hon
kan 3 ytterligare information om likemedlet. Detta ska gilla dven
for den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel.

Utredningens bedomning: I anslutning till likemedlen bér bi-
packsedlarna finnas tillgingliga f6r konsumenten.

12.1.1 Utgangspunkter

Apoteket AB har enligt avtalet med staten dtagit sig att tillhanda-
hilla kundanpassad och producentoberoende information och rad-
givning till enskilda privatpersoner och oberoende basinformation
till f6rskrivare. Enligt utredningens direktiv finns pd en omreglerad
marknad ett fortsatt behov av information som inte har koppling till
specifika preparat eller likemedelsforetag. Utredningen ska dirfor
dverviga hur denna friga ska hanteras nir det giller receptfria like-
medel som siljs pd andra platser dn apotek.

Utredningen tog i sitt huvudbetinkande' stillning till frigan om
apotekens ansvar for likemedelsinformation pd en omreglerad mark-
nad. Utredningen konstaterade att det finns en mingd informations-
killor om likemedel. Nir det giller informationskillor som enskilda
privatkunder féretridesvis kan anvinda sig av kan f6ljande nimnas.

! Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4 s. 248 ff.
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e Likemedlets bipacksedel innehdller information som vinder sig
till patienten. Hir anges hur likemedlet verkar och hur det ska
anvindas.

e FASS (Farmaceutiska Specialiteter 1 Sverige) ges ut av Likemedels-
industriféreningen och finns 1 olika versioner f6r allminheten,
forskrivare och avseende djurlikemedel. FASS finns 1 sdvil bok-
form som p& Internet (www.fass.se).

o Likemedelsverket tillhandah8ller bl.a. information om likemedel
och behandlingsrekommendationer. P& Internet finns informa-
tion sirskilt anpassad f6r allmidnheten.

e Aven landstingen tillhandahiller information och ridgivning,
frimst genom Sjukvdrdsridgivningen. Denna ger bl.a. informa-
tion om likemedel samt r8d om behandlingsformer och egen-
vard. Den kan n3s via sdvil telefon som pa Internet.

Apotekspersonal, som ir hilso- och sjukvirdspersonal, har sirskilda
skyldigheter, bl.a. i informationshinseende.? Sidan personal ska ut-
fora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet och en patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvdrd som uppfyller dessa krav. Vidare ska virden s lingt
som mojligt utformas och genomféras i samrdd med patienten. En-
ligt 22 § likemedelslagen (1992:859) ska den som férordnar eller
limnar ut likemedel sirskilt 1aktta kraven pd sakkunnig och om-
sorgsfull vird samt pd upplysning till och samrdd med patienten eller
foretridare f6r denne. Enligt 45§ Likemedelsverkets receptfore-
skrifter’ ska apotekspersonalen, genom att ge individuellt anpassad
information, s lingt det ir mojligt férvissa sig om att patienten
kan anvinda likemedlet p3 ritt sitt.

Utredningen kom 1 huvudbetinkandet fram till att apoteksper-
sonalen borde fi stdd 1 sin information och ridgivning frin sin
arbetsgivare. Kravet pd apotekspersonalen skulle dirfér motsvaras av
ett liknande krav pd den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel. Utredningen foreslog dirfor att apotek ska till-
handahilla en individuellt behovsanpassad och producentoberoende
information och ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning
och egenvérd till konsument. Informationen och ridgivningen ska

21 kap. 1§, 1 kap. 4 § och 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pi hilso- och
sjukvirdens omrdde (LYHS).

’ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av like-
medel m.m. (receptféreskrifter).
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endast fi limnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften.

Nir det giller nikotinlikemedel som siljs pd andra platser in
apotek® beaktade regeringen att det inte kommer att finnas nigot
krav pd farmacevtisk utbildning for att £ bedriva den aktuella detal;j-
handeln. Regeringen konstaterade att majoriteten av férsiljnings-
personalen dirfor sannolikt inte kommer att ha den kompetens som
erfordras for att kunna ge adekvat information och rddgivning om
likemedlet. Mot bakgrund hirav giller att i de fall personalen inte
tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ska ridgivningen till kunderna
begrinsas till den skriftliga information som féljer med likemedlet,
dvs. bipacksedeln.

I Danmark fir personal som saknar farmacevtisk kompetens inte
limna annan information om likemedel in den som framgér av for-
packningen och bipacksedeln. En kund som vill ha svar p& andra fri-
gor ska hinvisas till likare eller apotek. I Norge fir personalen inte
limna ndgon information om likemedel eller egenvird. En kund som
vill ha information ska hinvisas till likare, apotek eller likemedlets
forpackning eller bipacksedel. P forsiljningsstillet fir det finnas
viss skriftlig information om likemedel om denna baseras pd like-
medlets produktresumé. Se vidare avsnitt 4.3.

12.1.2 Utredningens férslag och bedémning

Utredningen foreslér, 1 enlighet med direktiven, att det vid nu aktuell
handel med likemedel inte ska krivas farmacevtisk kompetens hos
igare, driftansvarig eller personal vid férsiljningsstillena. Liksom
betriffande nikotinlikemedel kan det antas att férsiljningspersonalen
som regel inte kommer att ha den kompetens som krivs for att
kunna ge adekvat information och rddgivning om likemedel. Utred-
ningen anser dirfér att samma bestimmelse ska gilla som betrif-
fande nikotinlikemedel, dvs. i de fall personalen inte tillhér hilso-
och sjukvirdspersonalen ska ridgivningen till kunderna begrinsas
till den skriftliga information som foljer med likemedlet, dvs. bi-
packsedeln. Detta ligger ocks3 i linje med vad som giller i de ovan
nimnda grannlinderna. Férslaget innebir bl.a. att personalen inte
ska rekommendera alternativt preparat f6r det fall det kunden hade

* Nikotinlikemedel i handeln, prop. 2007/08:17 s. 32 ff, 6 § Lag (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinlikemedel.
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for avsikt att kopa inte finns. Om kunden stiller frigor ska endast
den information som finns pd bipacksedeln limnas.

Likemedelsverket har efter bemyndigande utarbetat foreskrifter
om hantering av bipacksedlar.” Bipacksedeln ska enligt féreskrifterna
vara utformad s8 att anvindaren kan hantera och anvinda likemedlet
pa avsett vis. Informationen ska vara skriven pd svenska med klart
och littforstdeligt sprak. Till exempel ska likemedlets verkningssitt
framgd uttryckt pd ett for patienten littbegripligt sitt. Dessutom
ska likemedlets terapeutiska indikationer och information som be-
hévs innan likemedlet intas finnas. Det senare kan gilla kontraindi-
kationer, relevanta forsiktighetsitgirder vid anvindningen samt inter-
aktioner med t.ex. andra likemedel eller livsmedel. Det finns alltsd
en relativt omfattande information om likemedlet i bipacksedeln.
Med hinsyn till att avsikten med bipacksedeln ir att konsumenten
ska kunna anvinda likemedlet pd ett riktigt sitt dr det limpligt att
forsiljningspersonalen f&r mojlighet att limna information om like-
medlet utifrdn vad som framgr av dokumentet, men inget dirutdver.
Det ir av stor vikt att férsiljningsstillena hiller sig uppdaterade om
eventuella férindringar 1 bipacksedelns innehdll for att vid varje
tidpunkt kunna limna adekvat och aktuell information.

Eftersom det ir friga om en inskrinkning 1 férsiljningsperso-
nalens yttrandefrihet ska bestimmelsen dterfinnas 1 lag.

For den som sjilv vill lisa texten till bipacksedeln idr det angeliget
att den finns att tillgd. Kunden ska inte 6ppna likemedelsférpack-
ningen och lisa den dir medféljande bipacksedeln. Utredningen
gor dirfor den beddmningen att texten pd bipacksedeln bér finnas
tillginglig 1 anslutning till likemedlen. Det skulle kunna vara i form
av en terminal dir man tar fram texten till det likemedel man ir intres-
serad av, eller utskrivna bipacksedlar som kunderna kan bliddra
bland. Eftersom det ir frdga om en bestimmelse som skulle vara till
skydd f6r minniskors hilsa kan regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela féreskrifter hirom.

Foér konsumenterna ir dven receptfria likemedel komplexa som
varor betraktade. De flesta konsumenter har svirt att {6rstd hur de
verkar och litar till kompetens hos personal och den information som
ges. Det kan 1 detta sammanhang inte bortses frdn den sikerhet som
det kinda varumirket Apoteket AB har inneburit foér konsumen-
terna. Sannolikt kommer vissa konsumenter att kinna en osikerhet
pd en omreglerad marknad. De konsumenter som kinner sig osikra

5 Likemedelsverkets foreskrifter om mirkning och bipacksedlar fér likemedel, LVFS 2005:11.

148



SOU 2008:33 Lakemedelsinformation

pi likemedlets anvindning kan dirfér behéva tillgdng il yteerligare
information. Sidan finns att tillgd och ovan har det redogjorts for
exempel pd var den kan finnas. Utredningen féreslar att den som
siljer receptfria likemedel ska kunna upplysa om var man kan 3
ytterligare information om likemedlet. En sddan upplysning kan ut-
formas pa olika sitt, t.ex. skulle det kunna finnas ett anslag i anslut-
ning till likemedlen. Utredningen anser att hinvisningen bor vara
sddan att den erbjuder flera olika alternativ fér konsumenten. Det
ir t.ex. inte mojligt for alla att séka 1 FASS pd Internet. I vissa fall
kan det vara limpligare att ringa sjukvdrdsupplysningen. For storre
butiker skulle detta omride kunna innebira méjlighet till profilering
genom god tillginglighet till producentoberoende information,
t.ex. genom att erbjuda telefonkontakt med en farmacevt.

Enligt lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel giller inte vad
som nu sagts om upplysning till kunden om var han eller hon kan
f3 mer information om likemedlet. Utredningen foreslér att bestim-
melsen ska gilla dven vid detaljhandel med sidana likemedel.

Om det vid nigot forsiljningsstille skulle finnas hilso- och sjuk-
vardspersonal, pd plats eller t.ex. via telefon, giller f6r den perso-
nalen 1 stillet bestimmelserna i LYHS och likemedelslagen om sidan
personals sirskilda dligganden, se ovan. Detta innebir att kraven pd
upplysning och samrdd med patienten ska iakttas. Den foreslagna
begrinsningen vad giller méjligheten att limna information giller
alltsd inte f6r sidan personal.

12.2  Sarskilt om marknadsféring av lakemedel

Utredningens bedémning: Det saknas skil att sirskilt reglera
marknadsféringen av receptfria likemedel som siljs pd andra
platser in apotek eftersom sddan handel redan regleras 1 like-
medelslagen (1992:859), marknadsféringslagen (1995:450) och i
radio- och TV-lagen (1996:844). Likemedelslagens bestimmelser
om marknadsféring av likemedel kan 1 vissa avseenden behova
kompletteras med foreskrifter. Bestimmelserna bor dirfor ses
over.
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Till skillnad frn reklam fér receptbelagda likemedel dr reklam for
receptfria likemedel tilliten gentemot allminheten. Reklam ir av-
sedd att pdverka konsumenternas val. Bestimmelser om reklam bor
dirfor beaktas 1 detta sammanhang,.

Bestimmelser som reglerar marknadsféring av likemedel finns 1
bl.a. likemedelslagen (1992:859), marknadsféringslagen (1995:450)
och i radio- och TV-lagen (1996:844).

Likemedelslagen (21 a—c §§) innehéller den mest omfattande reg-
leringen nir det giller marknadsféring av likemedel. Bestimmel-
serna har i stor utstrickning sin grund i EG-ritten.® Med begreppet
marknadsféring i likemedelslagen avses marknadstoring i den mening
som anges 1 direktiv 2001/83/EG. Begreppet marknadsféring defi-
nieras 1 artikel 86 som varje form av information vid uppsckande
forsiljning, lokala reklamkampanjer eller f6rménserbjudanden som
syftar till att frimja forskrivning, leverans, férsiljning eller konsum-
tion av likemedel. Hirefter foljer en upprikning av vilka dtgirder
som sirskilt avses. Hir anges t.ex. likemedelsreklam som riktas till
allminheten. I artikel 86.2 redovisas vissa dtgirder som inte omfattas
av regleringen. Sidana 3tgirder ir t.ex. mirkning av likemedel och
utformning av bipacksedlar, pd vilket vissa andra bestimmelser ska
tillimpas. Aven vissa faktamissiga och informativa meddelanden
och referensmaterial ir undantagna frn bestimmelserna.

Med undantag fér kampanjer f6r vaccination mot infektionssjuk-
domar ir marknadsforing av receptbelagda likemedel som riktas till
allminheten forbjuden. Vidare anges att marknadsféring av human-
likemedel ska frimja en dndamilsenlig anvindning av produkten
genom en presentation som ir aktuell, saklig och balanserad.

Marknadsféringen fir inte vara vilseledande och ska dven 1 6vrigt
std 1 6verensstimmelse med god sed for sidan marknadsforing.
Reklam fér humanlikemedel som riktas till allmidnheten ska vara
utformad sd att det klart framgar att meddelandet ir en annons och
att produkten ir ett likemedel. Innehdllet i sddan reklam far inte
vara utformat s3 att det kan leda till anvindning av likemedel som
medfor skada eller pd annat sitt inte ir indaméilsenlig eller till att
minniskor inte soker relevant vird.

¢ Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001 s. 67 (Celex 32001L0083),
Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om indring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, EUT L 136,
30.04.2004 s. 34 (Celex 320041.0027), samt Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG
av den 31 mars 2004 om indring, avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EUT L 136,
30.04.2004 s. 85, Celex 32004L.0024).
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Vid marknadsféring av humanlikemedel ska det limnas sddan
information som ir av sirskild betydelse fér allmidnheten respektive
for personer som dr behoriga att férordna eller limna ut likemedel.
Det finns ocksd sirskilda bestimmelser om marknadsféring av
registrerade traditionella vixtbaserade likemedel. Den som har fitt
ett likemedel godkint ska ha en funktion med vetenskaplig kom-
petens som dvervakar informationen om likemedlet.

EG-domstolen har klarlagt att det genom direktivet 2001/83/EG
har skett en fullstindig harmonisering p&d omridet for likemedels-
reklam.” De nationella bestimmelserna ska dirfér tolkas mot bak-
grund av direktivets ordalydelse och syfte f6r att uppnd det resultat
som avses med direktivet. Detta innebir bl.a. att begreppet ”god
sed” 1 likemedelslagen ska tolkas i enlighet med direktivet. Nir
direktivet genomfordes i svensk ritt uttalade regeringen att lagens
bestimmelser skulle kunna behéva preciseras 1 férordning eller fore-
skrifter.® Det har till utredningen framférts att det fér nirande rader
viss oklarhet kring vilka konkreta krav som giller f6r marknadsféring
av likemedel. Mot bakgrund hirav och de nya férutsittningar som
kommer att gilla pi en omreglerad marknad anser utredningen att
regleringen bor ses 6ver och lagens bestimmelser eventuellt kom-
pletteras med tillimpningsféreskrifter pd det sitt som forutskickades
1 propositionen.

I Radio- och TV lagen finns ett férbud mot TV-reklam f6r medi-
cinsk behandling som endast ir tillginglig efter ordination. Undan-
tag giller fér sponsrade program dir sponsringen endast frimjar
likemedelsf6retagets namn eller anseende, men inte receptbelagda
likemedel och siddan medicinsk behandling som endast ir tillginglig
efter ordination. Forsiljningsprogram for likemedel eller f6r medi-
cinsk behandling fir inte sindas 1 TV. Denna bestimmelse ir mer
langtgiende in de tidigare nimnda pd det sittet att den inte dr be-
grinsad till likemedel eller medicinsk behandling som ir tillginglig
endast efter ordination utan avser alla likemedel som fir siljas hir i
landet och all medicinsk behandling.

Marknadsféringslagen reglerar de generella krav som kan stillas
pd marknadsféring av varor, dvs. dven likemedel. Den 17 januari
2008 dverlimnade regeringen en remiss till lagrddet. I remissen fore-

7 EG-domstolens dom den 8 november 2007 i mél C-374/05, Gintec Internationel Import-
Export GmbH./. Verband Sozialer Wettbewerb eV, Celex 62005]0374.

§ Regeringens proposition 2005/06:70, Andringar i likemedelslagstiftningen m.m., s. 207 och
209.
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slds att det infors en ny marknadsforingslag’. Den nya lagen ska,
liksom  den  nuvarande, komplettera och fylla wut
speciallagstiftningen pd det marknadsrittsliga omridet. Den nya
lagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2008.

Likemedelsindustriféreningen har antagit ett egendtgirdspro-
gram, Regler for likemedelsinformation, som i stora delar 6verens-
stimmer med bestimmelserna i direktiv 2001/83/EG. Egendtgirds-
programmet ir frivilligt och fungerar som ett komplement vid sidan
av forfattningsbestimmelserna. Branschreglerna kompletteras av
Internationella handelskammarens grundregler f6r reklam.

Eftersom marknadsforing av likemedel redan ir styrd av bestim-
melser i likemedelslagen, marknadsforingslagen och radio- och TV-
lagen saknas det enligt utredningens uppfattning skil att foresld
ytterligare bestimmelser i lag. Diremot bor det, som ovan nimnts,
overvigas om likemedelslagens bestimmelser bor kompletteras av
foreskrifter.

* Genom den féreslagna lagstiftningen genomférs Europaparlamentets och ridets direktiv
2005/29/EG om otillbérliga affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot konsu-
menter pa den inre marknaden och om indring av rddets direktiv 84/450/EEG och Europa-
parlamentets och rddets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 2006/2004.
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Utredningens férslag: Den som bedriver detaljhandel med
receptfria likemedel pd annan plats dn apotek ska till Apotekens
Servicebolag AB limna de uppgifter som ir nédvindiga for att
statistik ver forsiljningen av receptfria likemedel ska kunna féras.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av férsiljnings-
statistik. Bestimmelsen om rapportering av forsiljningsstatistik
avseende nikotinlikemedel dndras s att dven de som bedriver
detaljhandel med nikotinlikemedel ska limna uppgifter om for-
siljningsstatistik till Apotekens Servicebolag AB istillet for till
Likemedelsverket. Den som arbetar eller har arbetat inom Apo-
tekens Servicebolag AB ska inte obehérigen fi roja uppgift om
enskilds affirs- eller driftférhillanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rojs. Som obehérigt réjande
anses inte att ndgon fullgor uppgiftsskyldighet som féljer av lag
eller forordning.

Utredningens bedéomning: Bestimmelser om uppgiftsskyldig-
het fér Apotekens Servicebolag AB bér inféras i férordning.

13.1 Utgangspunkter

Apoteket AB ir enligt verksamhetsavtalet med staten skyldigt att
tillhandahdlla grundliggande information, uppgifter och statistik till
sjukvirdshuvudminnen och berérda myndigheter. Atagandet omfat-
tar, férutom varor som ingdr i likemedelsférmanerna, dven likemedel
som tillhandahills mot recept utan att omfattas av likemedelsfor-
ménerna, likemedel som tillhandahélls utan recept, likemedel som till-
handahills slutenvirden och likemedel som tillhandahills mot rekvi-
sition. I skyldigheten att tillhandahilla informationen ligger det
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naturligen ocksd en forpliktelse att samla in och lagra information,
uppgifter och statistik.

Apoteket AB har arbetat fram riktlinjer f6r utlimnande av like-
medelsstatistik. Riktlinjerna grundar sig p4 gillande lagstiftning (bl.a.
receptregisterlagen och personuppgiftslagen), foéretagsinterna av-
vigningar som ska skydda Apoteket AB:s affirsintressen och upp-
ritthillande av neutralitet mellan olika intressen. Personalen hos
Apoteket AB omfattas av tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
(LYHS).

Uppgifterna som Apoteket AB samlar in anvinds av bl.a. sjuk-
virdshuvudminnen 1 deras uppfoljning av likemedelsforskrivning
pd bide individ- och kliniknivi. Aven Socialstyrelsen och Like-
medelsverket anvinder uppgifterna pd olika sitt, bl.a. framstiller
Socialstyrelsen en &rlig rapport om statistik éver likemedelsforsilj-
ningen i Sverige som innehdller analys och prognos éver forsilj-
ningen.

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande (SOU 2008:4) fore-
slagit att dven andra aktdrer in Apoteket AB — efter tillstind av
Likemedelsverket — ska & bedriva detaljhandel med likemedel. Ut-
redningen har vidare foreslagit att de uppgifter om forsiljning av
likemedel som idag finns samlade hos Apoteket AB istillet ska samlas
hos ett nyinrittat statligt heligt bolag, Apotekens Servicebolag AB.
Varje apotek ska ha en skyldighet att rapportera férsiljningsstatistik
avseende bdde receptfria och receptbelagda likemedel till Apotekens
Servicebolag AB. Ytterligare foreskrifter om rapport av férsiljnings-
statistik f&r meddelas av regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer. Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan till-
stindet att bedriva detaljhandel med likemedel dterkallas. Personalen
vid Apotekens Servicebolag AB ska enligt férslaget omfattas av en
bestimmelse om tystnadsplikt som motsvarar den som idag giller
for personal pd Apoteket AB dvs. att den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Servicebolag AB fir inte obehérigen réja vad han
eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotill-
stand eller andra personliga forhillanden.

Enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel
far inte niringsidkare bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel utan
att forst ha anmilt handeln till den kommun dir handeln ska be-
drivas. Vidare stadgas i lagen bl.a. att den som bedriver detaljhandel
med nikotinlikemedel till Likemedelsverket ska limna de uppgifter
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som ir nédvindiga for att verket ska kunna féra statistik over for-
siljningen av nikotinlikemedel.

13.2 Overvigande och bedomning

13.2.1 Skyldighet att rapportera forsaljningsstatistik

Det ir av vikt att uppgifter om den totala férsiljningen av likemedel
finns kvar dven framéver. Sjukvirdshuvudminnen och flera olika
myndigheter har behov av uppgifter om f6rsiljning. Den nationella
likemedelsstatistiken dr mycket viktig f6r uppfoljning, utvirdering,
kvalitetssikring och forskning. Bl.a. behver Likemedelsverket upp-
gifter for att kunna folja biverkningsférekomsten f6r olika likemedel
och vid generella larmsituationer, indragningar av likemedel eller
infér avregistreringar miste Likemedelsverket ta stillning till for-
siljningen och dirmed anvindningens omfattning i olika delar av
landet f6r att kunna vidta ritt dtgirder. Socialstyrelsen behéver upp-
gifter bl.a. for att kunna framstilla den officiella statistiken 6ver
likemedelsforsiljningen i hela landet och landstingen behéver upp-
gifterna f6r uppféljning av likemedelsanvindningen i landstinget.

Enligt utredningens forslag (avsnitt 11.1) ska kommunerna ha som
uppgift att kontrollera att niringsidkare som siljer receptfria like-
medel pd annan plats in apotek foljer det regelverk som ska gilla
for dem. For att kommunerna ska kunna fullgéra sina kontrollupp-
gifter kan de behova ha tillgdng till f6rsiljningsstatistik.

Utredningens férslag innebir att receptfria likemedel kommer
att finnas till salu pa flera olika stillen. Behovet av att fa fullstindiga
forsiljningsuppgifter kommer av skil som anforts ovan att kvarsta.
Alternativet, att endast begira in forsiljningsstatistik frdn parti-
handlarna, skulle medféra en férsimrad uppgiftssamling eftersom
den totala mingden likemedel som siljs till konsument d& inte skulle
redovisas. Behovet av att f6lja upp konsumenternas bruk av recept-
fria likemedel 4r of6érindrat och utredningen foresldr dirfor att den
som bedriver detaljhandel med receptfria likemedel pd annan plats
in apotek ska limna uppgifter om volymen av férsiljningen.

I enlighet med utredningens férslag 1 huvudbetinkandet bér rap-
porteringen av forsiljningsuppgifter ske till Apotekens Servicebolag
AB, som sedan — 1 enlighet med utredningens férslag — i sin tur bl.a.
har som uppgift att vidareférmedla uppgifter till Sjukvirdshuvud-
min och berérda myndigheter.
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Utredningen anser att de som bedriver detaljhandel med recept-
fria likemedel, oavsett om det ror sig om endast nikotinlikemedel
eller om flera olika receptfria likemedel, bér rapportera till ett och
samma organ. Utredningen féreslar darfér att dven statistik éver for-
siljning av nikotinlikemedel ska rapporteras till Apotekens Service-
bolag AB istillet f6r — som anges 1 lagen om detaljhandel med nikotin-
likemedel - till Likemedelsverket.

Det kommer finnas behov av ytterligare foreskrifter angdende
rapportering av forsiljningsstatistik. Bl.a. behovs foreskrifter 1 friga
om hur ofta rapportering ska ske. Enligt utredningens uppfattning
kan det vara limpligt att rapportering av forsiljningsvolymer sker
kvartalsvis.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av férsiljnings-
volymer. Utredningen éverlimnar frigan om vilken myndighet som
limpligen bér bemyndigas att meddela ytterligare foreskrifter till
regeringen.

Om uppgiftsskyldigheten inte fullgérs kan férbud mot férsilj-
ning av receptfria likemedel meddelas niringsidkaren. Enligt ut-
redningens forslag dr det Likemedelsverket som enligt forslaget till
ny lag om handel med likemedel m.m. och 24 § likemedelslagen
(1992:859) har befogenhet att meddela férbud vid évertridelser.
Det kan dirfor bli aktuellt for Servicebolaget att uppmirksamma
Likemedelsverket vid upprepade forseelser eller om rittelse inte
vidtas efter pdpekande.

Den statistik ¢ver férsiljning av nikotinlikemedel som samlats
in hos Likemedelsverket frin tiden fér ikrafttridandet av lagen om
detaljhandel med nikotinlikemedel bor limpligen overflyttas till
Apotekens Servicebolag AB nir rapportering av férsiljningsstatistik
i enlighet med detta forslag istillet ska ske till Servicebolaget.

13.2.2 Tystnadsplikt

Statistik 1 frdga om foretags forsiljning utgdr 1 princip uppgifter
om enskilds affirs- och driftférhillanden. Om sddana uppgifter blir
allmint tillgingliga kan konkurrerande foretag ligga uppgifterna till
grund for egna satsningar pd forsiljning och marknadsforing i syfte
att begrinsa uppgiftslimnarens omsittning. Det bor dirfor finnas
regler om tystnadsplikt avseende enskilds affirs- och driftférhal-
lande f6r de som kommer hantera uppgifter om férsiljningsstatistik.
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Rapportering av forsiljningsstatistik ska enligt ovan ske till
Apotekens Servicebolag AB. Apotekens Servicebolag AB ska enligt
utredningens huvudbetinkande vara ett statligt heligt bolag. For ett
statligt aktiebolag giller inte reglerna om allmin handling och inte
heller sekretesslagen. Utredningen har 1 huvudbetinkandet foreslagit
en sirskild bestimmelse om tystnadsplikt som innebir att den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag AB inte obe-
hérigen fir réja vad hon eller han i sin verksamhet har fitt veta om
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Utred-
ningen foresldr nu att en sirskild bestimmelse om tystnadsplikt ska
inféras som innebir att den som arbetar eller har arbetat inom
Apotekens Servicebolag AB ska omfattas av tystnadsplikt avseende
uppgifter om enskilds affirs- och driftférhillande. Utredningen
foresldr att den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service-
bolag AB inte obehérigen fir roja uppgift om enskilds affirs- eller
driftférhillanden om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs. Som obehérigt rojande anses inte att ndgon fullgsr
uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller f6rordning.

Enligt utredningens resonemang i huvudbetinkandet bér service-
bolaget ha ansvar f6r att myndigheter och landsting far del av samma
information framéver som de fir idag. Det innebir att uppgifterna
méste vidarebefordras frdn Apotekens Servicebolag AB till sjuk-
virdshuvudmin och olika myndigheter. Eftersom utredningen nu
foresldr en bestimmelse om tystnadsplikt kommer dven regler om
uppgiftsskyldighet for Servicebolaget avseende forsiljningsvolymer
att behévas. Sidana regler kan limpligen inforas i férordning.

Det ir viktigt att sekretesskyddade uppgifter som limnas ut frin
Apotekens Servicebolag AB skyddas dven hos de mottagande myn-
digheterna. De offentliga organ som enligt utredningen kan komma
ifrdga som mottagare av uppgifter om férsiljningsvolymer ir Like-
medelsverket, Socialstyrelsen, landstingen och kommunerna.

Enligt 8 kap. 6 § forsta stycket sekretesslagen (1980:100) giller
sekretess, 1 den utstrickning regeringen foreskriver det, 1 statlig
myndighets verksamhet som bestdr i tillsyn med avseende p& handel.
Sekretessen giller for uppgift om enskilds affirs- eller driftférhél-
lande om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
rojs. Med stdd av detta bemyndigande har regeringen méjlighet att
foreskiva sekretess som omfattar uppgifter om férsiljningsstatistik
som Likemedelsverket erhiller frin Apotekens Servicebolag AB.

Socialstyrelsen har redan idag tillgdng till forsiljningsstatistik
over alla likemedel eftersom Apoteket AB ir skyldig att limna in-
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formation till Socialstyrelsen om inképsdag, vara, mingd, dosering
m.m. enligt férordningen (2005:363) om likemedelsregister. Social-
styrelsen gor idag beddmningen att denna information skyddas av
9 kap. 4 § sekretesslagen och samma tolkning borde géras for upp-
gifter frin Servicebolaget om forsiljningsstatistik.

Av 8 kap. 7 § sekretesslagen framgdr att sekretess giller 1 verk-
samhet, som bedrivs av annan in statlig myndighet och som bestar
i tillsyn. De forsiljningsuppgifter som kan komma att limnas till
kommunerna nir de utfér sina kontrolluppgifter bér omfattas av den
sekretessbestimmelsen.

Uppgifter om férsiljningsstatistik hos landstingen omfattas inte
av ndgon paragraf i sekretesslagen. Enligt utredningens bedémning
boér det f6r landsting vara tillrickligt att £ uppgifter sammanstillda
pd sddant sitt att de inte kan komma att betraktas som “konkurrens-
kinsliga”. Det finns d& inte nigot behov av ndgon sekretessbestim-
melse hos landstingen.

Man bér under det fortsatta lagstiftningsarbetet dverviga om det
kan finnas flera myndigheter eller andra organ som ir i behov av
uppgifter om forsiljningsvolymer och om det i s3 fall finns tillimp-
liga bestimmelser om sekretess f6r de organen.

13.2.3 Registrering av personuppgifter

Minga handlare har kassasystem som innebir att det finns tekniska
mojligheter att kontrollera vilka varor som kunder inhandlat 1 de
fall d& kunderna valt att betala med kort. Handlarna kan utnyttja en
del av de uppgifterna for att t.ex. rikta reklam till olika grupper. For
marknadsféring av likemedel som ir riktad till allminheten finns det
regler 1 bl.a. likemedelslagen. Dir framgér bl.a. att innehillet 1 sidan
reklam inte fir vara utformat s att det kan leda till anvindning av
likemedel som medfér skada eller pd annat sitt inte ir indamals-
enlig eller till att minniskor inte séker relevant vird. Utredningen
anser att den befintliga regleringen ir tillricklig. Enligt utredningens
bedémning har de personuppgifter som kan komma att registreras
pd ovan nimnt sitt tillrickligt skydd genom bestimmelserna i per-
sonuppgiftslagen.
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14 Indragningar och reklamationer
av lakemedel

Utredningens f6rslag: Niringsidkare som bedriver detaljhandel
med receptfria likemedel pd annan plats dn apotek ska ha en skrift-
ligt upprittad ordning for registrering och handliggning av rekla-
mationer samt ett effektivt system f6r indragningar.

Ytterligare foreskrifter med krav pd hantering av reklamation-
er och indragningar fir beslutas av regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer.

Utredningens bedomning: Likemedelsverket bér bemyndigas
att meddela ytterligare féreskrifter om indragningar och rekla-
mationer.

14.1 Utgangspunkter
14.1.1 Begreppen reklamation och indragning

Reklamation av likemedel

En reklamation' foreligger nir ndgon (externt eller internt) miss-
tinker fel pd eller biverkning av ett foretags produkter pd mark-
naden eller hos distributérer inklusive produkter som forskrivs pd
licens. Som reklamation riknas dven anmilan om kvalitetsfel som
uppticks inom ett foretag pd en eller flera batcher’ som finns pi
marknaden. En reklamation foreligger oavsett om den gors skrift-

! Definitionen av reklamation finns pd Réda Webben. R6da webben innehéller riktlinjer for
hantering av reklamationer och indragningar och ir utarbetade av likemedelsindustrin i sam-
rid med Likemedelsverket, Apoteket AB och likemedelsdistributérerna. En nirmare beskriv-
ning av Réda Webben finns i avsnitt 14.1.3.

? Batch ir en enhetlig produktionssats. Alla férpackningar i en batch har tillverkats samti-
digt, inneh3ller samma ingredienser och har férpackats pd samma sitt.
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ligen eller muntligen, om den 3tf8ljs av en returnerad produkt eller
inte, och oavsett om klagomdlet ir befogat eller inte. En reklamation
kan vara kemisk/farmacevtisk (t.ex. en fillning), teknisk (t.ex. funk-
tionsfel pd doseringsmekanism) eller medicinsk (t.ex. biverkning).

Varje ar rapporteras ca 40 000 reklamerade férpackningar i Apo-
teket AB:s system. Det antalet omfattar sdvil likemedel som handels-
varor. Oftast fir en kund vid reklamation hos Apoteket AB direkt
en ny vara.

Indragning av likemedel

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frdn marknaden.
Arligen dras ca 40 likemedel in. Indragning kan ske i olika omfatt-
ning beroende pa felets allvarlighetsgrad och produktens spridning.
En indragning kan ske om ett likemedel bedéms kunna skada eller
orsaka obehag for forbrukare eller om det bedéms kunna orsaka
svarigheter for distributérer eller apotek. En indragning kan initieras
av foretaget eller av Likemedelsverket. Beslut om indragning sker
alltid 1 samrdd mellan likemedelsforetaget (dvs. innehavaren av for-
siljningsgodkinnandet) och Likemedelsverket. Apoteket AB eller
partihandeln kan inte besluta om indragningar, diremot berors givet-
vis dessa av indragningarna genom att det ir hos dem likemedlen
som ska dras in befinner sig.

14.1.2 Gallande ratt

Enligt 11§ forsta stycket likemedelslagen (1992:859) far Like-
medelsverket 3ligga den som fitt ett likemedel godkint att dter-
kalla likemedlet frdn dem som innehar det

om det behovs for att férebygga skada,

om likemedlet inte ir verksamt for sitt indamil,

om likemedlet inte dr indama&lsenligt,

om likemedlet inte ir av god kvalitet,

om likemedlets kvalitativa eller kvantitativa ssmmansittning inte
dverensstimmer med den uppgivna, eller

e om visentliga krav 1 samband med tillverkning eller import inte

uppfylls.

160



SOU 2008:33 Indragningar och reklamationer av lakemedel

En 3terkallelse har den innebérd som féljer av 16 § forsta stycket
produktsikerhetslagen (2004:451). Detta innebir att terkallelse
ska ske genom erbjudande om att pd vissa villkor avhjilpa det fel
som skaderisken hinfor sig till (rittelse), att ta tillbaka varan och
leverera en annan felfri vara av samma eller motsvarande slag (ut-
byte) eller att ta tillbaka varan och limna ersittning for den (3ter-
ging).

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed
for likemedel (LVFS 2004:6) ska tillverkare inritta en ordning for
registrering och handliggning av reklamationer samt ett effektivt
system for indragningar. En indragning ska kunna verkstillas vid
varje tidpunkt (26 §). Tillverkare eller, om si skriftligen avtalats med
tillverkaren, den som innehar forsiljningsgodkinnandet for ett visst
likemedel ska omedelbart meddela Likemedelsverket om varje fel
eller avvikelse som kan medféra att en eller flera tillverkningssatser
dras in samt om berdrda tillverkningssatser levererats till andra linder.
S&dant meddelande ska oavsett orsak ocksd limnas om onormala
leveransbegrinsningar forvintas (27 §).

Tillverkare av prévningslikemedel ska sjilv eller 1 samarbete med
sponsor inritta ett system for att registrera och handligga reklama-
tioner. Det ska ocks3 finnas ett effektivt system fér att vid varje tid-
punkt snabbt kunna 8terkalla provningslikemedel var de in befinner
sig. Sponsor ska tillimpa ett system si att koden for blindade studier
kan brytas d3 detta behdvs for att omedelbart och selektivt kunna
dterkalla ett provningslikemedel. Systemet ska endast medge att
preparatets identitet rdjs nir det ir nédvindigt (28 §).

Enligt 10 § Likemedelsverkets foéreskrifter om tillstdnd fér parti-
handel med likemedel (LVES 1997:3) ska en skriftligt upprittad
ordning fér registrering och handliggning av reklamationer samt
ett effektivt system for indragningar finnas och en indragning ska
kunna verkstillas vid varje tidpunkt.

14.1.3 Lakemedelsbranschens reklamations- och
indragningsrutiner — Réda Webben

Likemedelsindustriféreningen (LIF) skapade réda pirmen — rikt-
linjer f6r hantering av reklamationer och indragningar av likemedel
— 1978 som en 6ljd av en katastrofindragning av ett likemedel som
fororsakat flera patienters déd. Réda pirmen finns sedan &r 2000 1
webbformat och bytte officiellt namn till R6da Webben &r 2003.
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Det ir en arbetsgrupp inom Likemedelsindustriféreningen, den
s.k. ARI-gruppen (Arbetsgruppen for Reklamationer och Indrag-
ningar) med representanter frin likemedelsindustrin, likemedels-
distributérerna, Likemedelsverket och Apoteket AB som tillsammans
arbetar fram och utvecklar riktlinjerna som ska gilla inom likeme-
delsbranschen f6r hantering av reklamationer och indragningar av
likemedel, bl.a. har gruppen skapat ett system fér att visa vilka mot-
tagare en indragning ska ni. Omfattningen framgar av indragnings-
blankettens firg. Systemet med firger har tagits fram av likemedels-
branschen for att enkelt sirskilja allvarlighetsgrad och spridning.

o Vit indragning: Likemedlet dras tillbaka frin egna lager och
distributérer.

o Riktad indragning: Indragning av likemedel som endast har distri-
buerats till en begrinsad krets av mottagare beroende pd vart
likemedlet levererats.

o Grin indragning: Indragning goérs frin egna lager, distributorer,
likemedelsprovlager, konsulenter samt frin apotek, sjukhusapo-
tek och apoteksombud.

o Gul indragning: Likemedlet dras, utéver vad som anges under
grén indragning, dessutom tillbaka frin sjukhusavdelningar och
blodcentraler.

* Réd indragning: Anvinds vid brddskande indragning och med
riktad, vit, gron eller gul spridning. Vid katastrofindragningar
anvinds alltid r6d blankett med den spridning som anges for gul
indragning.

Likemedelsforetaget ansvarar for att indragningsskrivelsen distri-
bueras till alla fasta mottagare, diribland till apoteken. Under de
senaste dren fir dven Apoteket AB:s huvudkontor (Sortiments-
enheten), berord distributér och Likemedelsverket del av varje in-
dragning. Apoteket AB publicerar skrivelserna pd sitt intranit
(Aponet) med syfte att dstadkomma snabbare informationssprid-
ning till apoteken for att pdskynda att aktuella likemedel plockas
bort frin apotekets lager. Det dr dock alltid pappersutskriften frin
leverantéren som ir det juridiskt bindande dokumentet.
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14.1.4 Indragnings- och reklamationsrutiner hos Apoteket AB
Indragningsrutiner

Apotekens roll vid en indragning dr att skyndsamt plocka bort be-
rorda likemedel frén sina lager och sedan rapportera in antalet for-
packningar till leverantéren f6r kreditering samt att antingen returnera
eller destruera varorna beroende pd vad som anges i indragnings-
skrivelsen.

Apoteket AB har skapat en arbetsordning f6r hur ett besked om
indragning ska hanteras internt for att effektivt nd ut med informa-
tion om indragningen till samtliga apotek. Arbetsrutinerna ir nog-
grant beskrivna och ser olika ut beroende p& om det dr gron, gul,
rod eller vit indragning. Bla. finns sirskilt angivna personer inom
organisationen som ansvarar for att information om indragningar
ndr ut. Det finns ocksd sirskilt beskrivet hur katastrofindragningar
ska hanteras och system for hur det ska fungera under jourtider
och semestertider.

Reklamationsrutiner

Lokala apotek rapporterar in reklamationer av likemedel och han-
delsvaror till Apoteket AB:s huvudkontor. Vid inrapporteringen
anges bla. varunummer’, batchnummer* och orsak till
reklamationen. En reklamation kan komma frén en kund eller frin
apotekspersonal. Vid handliggningen klassificeras reklamationerna
utifrin vilka fel de giller och utskrifter av reklamationerna skickas
till varje berdérd leverantdor oavsett vad reklamationen ror.
Dessutom skickas kopior pd s.k. utredningsreklamationer
(allvarligare irenden) till Likemedelsverket. Likemedelsverket
vidtar utifrdn dessa rapporter vidare utredning kring det intriffade
och beslutar om eventuella &tgirder som indragning av likemedlet
eller inspektion hos berorda féretag.

Likemedelsverket f&r alltid ménatliga statistiksammanstillningar
over alla reklamationer oavsett reklamationsorsak och oavsett leve-
rantor. Statistikrapporterna anvinder Likemedelsverket nir de in-
spekterar likemedelsféretagen och féretagen ska dd uppge vad de gjort

* Varunummer identifierar varje enskilt preparat och férpackningsstorlek.

* Batchnummer identifierar en enhetlig produktionssats. Alla férpackningar i en batch har
tillverkats samtidigt, innehiller samma ingredienser och har férpackats p& samma sitt. Dir-
for dr en indragning oftast knuten till endast en batch.

163



Indragningar och reklamationer av lakemedel SOU 2008:33

for att dtgirda reklamerade fel eller brister samt vilka férebyggande
tgirder som vidtagits for att undvika att liknande hindelser upp-
repas.

14.1.5 Utredningens forslag i betdnkande SOU 2008:4

Utredningen foresldr i sitt huvudbetinkande att andra aktdrer dn
Apoteket AB — efter beslut om tillstind frin Likemedelsverket —
ska kunna bedriva detaljhandel med likemedel. Vidare foreslir ut-
redningen bl.a. att varje apotek ska ha en skriftligt upprittad ord-
ning fér registrering och handliggning av reklamationer samt ett
effektivt system for indragningar av likemedel. Utredningen foreslar
dven att partihandlares skyldighet att ha en skriftligt upprittad ord-
ning for registrering och handliggning av reklamationer samt ett
effektivt system fér indragningar av likemedel ska regleras i lag
istillet for som idag i foreskrifter. Vidare har utredningen foreslagit
att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska
fd meddela ytterligare féreskrifter om hantering av reklamationer och
indragningar.

14.1.6 Nikotinlakemedel i handeln

I lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel finns inte
nigon bestimmelse om reklamationer och indragningar. Diremot
finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter om detaljhandel med nikotin-
likemedel (LVES 2008:2) bestimmelser om reklamationer och in-
dragningar. Av 13 § i foreskrifterna framgar att verksamhetsutdvare
ska ta emot och hantera reklamationer avseende nikotinlikemedel
samt att skyldigheten att ta emot reklamationer omfattar dven niko-
tinlikemedel som inte har utlimnats av verksamhetsutévaren. Enligt
paragrafen ska verksamhetsutévaren snarast underritta den som ir
innehavare av godkinnandet fér forsiljning f6r nikotinlikemedlet
om alla reklamationer. I féreskrifternas 14 § stadgas att verksamhets-
utovaren ir skyldig att vidta nédvindiga dtgirder vid indragningar
av nikotinlikemedel. I bestimmelsen anges vidare att det ska siker-
stillas att dtgirder vid en indragning kan verkstillas vid varje tidpunkt.
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14.2  Overviganden och bedémning

For att uppnd en siker och effektiv anvindning av likemedel ir det
av stor vikt att det hos varje led som hanterar likemedel finns rutiner
fér handliggning av misstinkta eller konstaterade fel och brister i
likemedel.

Enligt gillande ritt ska tillverkare och partihandlare inritta en
ordning fér registrering och handliggning av reklamationer samt ett
effektivt system for indragningar. Utredningen har 1 sitt huvudbe-
tinkande foreslagit att varje apotek ska ha motsvarande ordning och
system.

Aven niringsidkare som siljer receptfria likemedel p4 annan plats
in apotek bor 3liggas att ha sikra och effektiva system for hante-
ring av reklamationer och indragningar av likemedel. Liksom 1 huvud-
betinkandet foreslir utredningen att ett sddant krav ska regleras 1
lag.

Den ordning som niringsidkarna ska ha fér hantering av rekla-
mationer maste bl.a. innebira att de skickar alla reklamationer till
innehavare av forsiljningsgodkinnandet f6r respektive likemedel
och 1 vissa fall dven skickar uppgifter om reklamationer till den som
distribuerat aktuellt likemedel.

Ett system f6r indragningar ska bl.a. innehilla rutiner fér hur
niringsidkaren vid varje tidpunkt ska kunna nds av innehavare av
forsiljningsgodkinnande eller av Likemedelsverket och beskriva vilka
dtgirder som ska vidtas for olika typer av indragningar.

Enligt utredningens uppfattning kan det behovas ytterligare fore-
skrifter om hantering av reklamationer och indragningar. Bl.a. ifrdga
om redovisning av statistik kring reklamationer. Utredningen fére-
slir dirfor att regeringen, eller den myndighet som regeringen be-
stimmer, ska bemyndigas att meddela ytterligare féreskrifter med
krav pd hantering av reklamationer och indragningar.

Likemedelsverket ir den myndighet som ir mest limpad for att
meddela foreskrifter om indragningar och reklamationer.
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15 Kassation av lakemedel

Utredningens bedomning: Niringsidkare som bedriver detalj-
handel med receptfria likemedel p4 annan plats dn apotek bor inte
3liggas ndgon skyldighet att ta emot kasserade likemedel frin
allminheten.

15.1 Utgangspunkter

15.1.1 Apoteket AB:s atagande

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt 2
punkten H) ska Apoteket AB medverka till ett sikert och miljo-
anpassat system for likemedelsdestruktion avseende allminhetens
likemedelsavfall.

I miljobalken (1998:808) och avfallsférordningen (2001:1063)
finns bestimmelser om hur olika slag av avfall, diribland likemedels-
avfall, ska hanteras och vem som ansvarar for detta. Av 15 kap. 2 §
och 8 § miljobalken framgr att hanteringen av likemedelsavfall (in-
samling, transport till behandlingsanliggning och dtervinning alter-
nativt bortskaffning) i férsta hand ir ett kommunalt ansvar. Genom
verksamhetsavtalet med staten har Apoteket AB emellertid &tagit
sig att medverka till ett sikert och miljdanpassat system fér like-
medelsdestruktion avseende allminhetens likemedelsavfall.

En av orsakerna till att Apoteket AB har ett ansvar for allmin-
hetens likemedelsavfall dr att likemedel inte ska hamna i oritta
hinder hos t.ex. barn, missbrukare eller pd den illegala marknaden.
En annan orsak ir att likemedel ir biologiskt aktiva produkter som
kan ha negativa effekter pa hilsa och miljé6 om de kommer ut i mark
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och vatten. Att férhindra att s sker utgér ett medel f6r att nd det
nationella miljokvalitetsmalet En Giftfri Miljo."

Med allminhetens likemedelsavfall avses i det hir sammanhanget
likemedel frn privatpersoner. Apoteket AB:s dtagande omfattar
alltsd inte likemedelsavfall frin kommuner, sjukvirden eller fore-
tagare som t.ex. lantbrukare. Aven likemedel som allminheten kopt
i utlandet omfattas av Apoteket AB:s dtagande. Atagandet finansieras
via Apoteket AB:s handelsmarginal.

15.1.2 Apoteket AB:s verksamhet

I enlighet med Apoteket AB:s dtagande tar samtliga apotek emot
kasserade likemedel och ordnar transport av dem till en behandlings-
anliggning dir likemedlen férbrinns. Transporterna frin apoteken
utférs av en likemedelsgrossist enligt en sirskild rutin till grossistens
distribunaler. I praktiken innebir detta att det fordon som transpor-
terar kuranta likemedel till apoteket tar med kasserade likemedel pd
returresan. P4 distribunalerna himtas likemedlen av tre olika féretag
som ombesdrjer férbrinning.

Inte alla likemedel frin allminheten kan limnas till apotek. Detta
giller framfor allt likemedel som utgor farligt avfall t.ex. cytotoxiska
likemedel och cytostatika samt naturlikemedel som innehéller giftiga
metaller. Enligt Apoteket AB ir orsaken till att apoteken inte tar
emot sidana likemedel att apoteken inte har erforderliga lokaler, ut-
rustning, tillstind och transportméjligheter som krivs for att samla
in, lagra och hantera farligt avfall. Detta kan férklaras med att farligt
avfall dr forem3l for en mera omfattande och ingdende reglering in
”vanligt” avfall. Exempelvis fir olika slag av farligt avfall som huvud-
regel inte blandas med varandra och farligt avfall fir inte heller blan-
das med andra slag av imnen eller material. For transport av farligt
avfall krivs 1 de flesta fall tillstdnd frdn Linsstyrelsen. Vissa typer av
farligt avfall, bla. giftiga imnen, klassas som farligt gods och om-
fattas dirfor av sirskilda transportbestimmelser 1 lagen (2006:263)
om transport av farligt gods.

Likemedel som inte kan limnas till apoteken ska 1 stillet [imnas
till kommunens insamlingsstillen for farligt avfall. Apoteket AB har
med vissa kommuner triffat samarbetsavtal som bl.a. utvidgar Apo-

! Riksdagen har beslutat om 16 s.k. miljokvalitetsmal, bl.a. om en giftfri miljé (mil nr. 4).
Enligt detta mal ska miljén vara fri frin dmnen och metaller som skapats i eller utvunnits av
samhillet och som kan hota minniskors hilsa eller den biologiska mingfalden. Inriktningen
ir att miljokvalitetsmilet ska nds inom en generation.
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teket AB:s ansvar for hushillens likemedelsavfall. Enligt dessa avtal
tar apoteken emot idven farligt likemedelsavfall med undantag for
cytotoxiska likemedel och cytostatika. Kommunerna har § sin sida
dtagit sig att kostnadsfritt utféra transporterna av hushéllens farliga
avfall frén apotek liksom férberedelserna infér dessa transporter.
Av avtalen foljer ocksd att apoteken gratis ska limna ut beh8llare fér
anvinda kanyler och ta emot hushillens kasserade kanyler under
forutsittning att de lagts 1 de behillare apoteken delar ut. Apoteket
AB fir sirskild ersittning frin kommunen f6r de behillare f6r kanyler
som limnas ut.

Den insamlade mingden likemedelsavfall uppgir till ca 900 ton
drligen och har visat en svag 6kning éver tiden. Ar 2004 uppskatta-
de Socialstyrelsen den totala mingden kasserade likemedel till fyra
procent av forsiljningsvirdet respektive cirka fem procent av for-
siljningsvolymen, utryckt i definierade dygnsdoser (DDD).>

For att tillgodose ett rikstickande system for landets likeme-
delstorsorjning och 6ka tillgingligheten finns férutom apotek kom-
pletterande kundkanaler, bl.a. apoteksombud. I Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och utlimnande av
likemedel m.m. (receptforeskrifter) definieras apoteksombud som
utlimningsstille for firdigstillda likemedel utan farmaceutisk be-
manning men under ett apoteks tillsyn. Apoteksombuden har i dag
1 praktiken tre huvudfunktioner, en som receptférmedlare, en som
paketférmedlare av likemedel och en som ombud f6r f6rsiljning av
vissa receptfria likemedel frin lager. Det gir inte att limna ndgra
kasserade likemedel till apoteksombuden. Orsaken till detta ir, enligt
Apoteket AB, att apoteksombuden saknar lokaler och sikerhets-
rutiner for kasserade likemedel samt att de inte har ngon 3tertrans-
portorganisation tillbaka till apotek. Leveranserna av likemedel till
apoteksombuden sker frin Apoteket AB:s fyra distansapotek och
utférs 1 huvudsak av Posten AB.

15.1.3 Utredningens forslag i betankande SOU 2008:4

Enligt utredningens forslag i huvudbetinkandet ska varje apotek ha
en skyldighet att ta emot kasserade likemedel frin allminheten, med
undantag f6r farligt avfall, och ordna transport med dem till en
behandlingsanliggning.

? Socialstyrelsens rapport Kasserade likemedel — Forslag pd dtgirder {6r att minska miangden
overblivna likemedel, s 7.
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Som angetts 1 avsnitt 8.4 1 huvudbetinkandet kan det antas att

den féreslagna omregleringen av apoteksmarknaden innebir att flera
nya aktorer etablerar sig pd marknaden for detaljhandel med like-

me

del och att detta, pd liknande sitt som skett 1 Norge och pi

Island, medfér bildande av ett stort antal nya apotek. Utredningens
forslag kommer dirfér sannolikt att innebira att mojligheterna for
allminheten att limna ifrdn sig kasserade likemedel till apotek kom-

me

r att 6ka.
Utredningen férde i huvudbetinkandet (s. 261 {.) ett resonemang

kring mojligheten att utvidga ansvaret till andra aktorer dn apotek

enl
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igt foljande.

En annan 4tgird som kan vidtas i syfte att férbittra allmidnhetens moj-
ligheter att limna ifrdn sig kasserade likemedel ir att mojliggéra av-
limnande p4 andra platser in apotek, t.ex. till den som apoteken anlitar
som utlimningsstille eller den som siljer receptfria likemedel pd annan
plats dn apotek. Den {6rst nimnda kategorin aktérer kommer sannolikt
att bestd av de s.k. postombuden eller liknande utlimningsstillen, alltsd
frimst livsmedelshandlare och bensinstationer. Vad giller den sist nimn-
da kategorin kommer utredningen, i enlighet med direktiven, att [imna
ett forslag 1 etapp tvd. Redan nu kan dock sigas att de platser som kan
komma att aktualiseras for forsiljning av vissa receptfria likemedel
bl.a. ir olika typer av butiker.

Att inféra ett krav pd att dessa aktorer ska ta emot kasserade like-
medel har emellertid flera nackdelar. For det forsta har aktdrerna inte
nigra kunskaper eller rutiner f6r hantering av kasserade likemedel. Ut-
bildning av personal och inférande av sddana rutiner skulle sannolikt
medfora hoga kostnader. For aktorer med liten omsittning frén like-
medelsforsiljning skulle kostnaderna bli s§ hoga att det dr tveksamt
om verksamheten skulle bira sig ekonomiskt. En annan nackdel ir att
risken f6r att likemedel ska komma pi avvigar och hamna i oritta
hinder 6kar. Detta giller inte minst s.k. sirskilda likemedel som t.ex.
narkotika, anabola steroider och tillvixthormoner, som ir eftertraktade
pd den illegala marknaden. Slutligen kommer den personal som tjinst-
gor pd dessa platser, till skillnad frn apotekspersonal, inte att vara hilso-
och sjukvirdspersonal. Detta innebir att personalen inte omfattas av
skyldigheterna och de dirtill kopplade sanktionsméjligheterna i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pi hilso- och sjukvirdens omride. De
angivna nackdelarna har sddan tyngd att det inte bor inféras krav pd att
kasserade likemedel ska tas emot av den som apoteken anlitar som ut-
limningsstille eller den som siljer receptfria likemedel p4 annan plats
in apotek.



SOU 2008:33 Kassation av lakemedel

15.2 Overviganden och bedémning

Utredningen gor nu inte nigon annan bedémning dn den som gjor-
des i huvudbetinkandet utan menar att det av de 1 huvudbetinkandet
anféra skilen inte bor inféras nigot krav pd att den som siljer
receptfria likemedel pd annan plats in apotek ska ha skyldighet att
ta emot kasserade likemedel frin allminheten.

Niringsidkare méste dock ha sikra system for att hantera sé-
dana likemedel som niringsidkaren sjilv miste kassera exempelvis
pga. att datum fér anvindning gitt ut.
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Utredningens beddmning: Det bor inte uppstillas nigot férbud
mot distanshandel med receptfria likemedel frin annan plats in
apotek. Samma krav bér gilla vid distansférsiljning av receptfria
likemedel som vid annan forsiljning av receptfria likemedel pd
annan plats dn apotek. Det giller t.ex. krav pd anmilan av verk-
samhet och kontroll av 3ldergrins. Vidare bor den som distans-
handlar med receptfria likemedel ha ansvar for att val av distri-
butionssitt anpassas s att likemedlen inte skadar minniskor,
egendom eller milj6 samt s att kvaliteten pd likemedlen inte
forsimras.

16.1 Utgangspunkter

16.1.1 Den svenska regleringen av distanshandel med
ldkemedel

Den svenska regleringen av detaljhandel med likemedel till konsu-
ment omfattar bide distanshandel och traditionell handel i butik.
Bestimmelserna finns i likemedelslagen (1992:859) och lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m., likemedelsférordning-
en (2006:272) samt i foreskrifter meddelade av Likemedelsverket.
Bestimmelserna om hur detaljhandel med likemedel ska bedrivas
dr allmint hillna. Enligt 2 § andra stycket lagen om handel med
likemedel m.m. ska handel med likemedel bedrivas pd sddant sitt
att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3
att likemedlens kvalitet inte férsimras. Enligt 19 § likemedelslagen
ska den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar,
forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel vidta de
tgirder och 1 6vrigt iaktta sddan forsiktighet som behovs for att
hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller miljo samt
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se till att likemedlens kvalitet inte férsimras. Likemedelsverkets
foreskrifter innehdller med detaljerade bestimmelser. T Likemedels-
verkets foreskrifter om férordnade och utlimnande av likemedel
m.m. (receptforeskrifter) finns bla. regler om id-kontroll vid ut-
limnande av s.k. sirskilda likemedel', information till patient och
regler om apoteksombuden.

Vid Likemedelsverkets tillsyn éver distanshandeln giller, liksom
vid tillsyn éver annan detaljhandel med likemedel, 24 § likemedels-
lagen. Enligt den bestimmelsen har Likemedelsverket ritt att pd be-
giran fi de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Likemedelsverket fir ocksd meddela de foreligganden och férbud
som behdvs for att lagen och foreskrifterna som meddelats med stod
av lagen ska efterlevas. Beslut om foéreliggande eller férbud far for-
enas med vite. Verket har vidare ritt till tilltride till omriden, lokaler
och andra utrymmen. Verket fir i sidana utrymmen gora under-
sokningar och ta prover. Vigras tilltride eller bitride fir verket ocksd
foreligga vite.

16.1.2 Apoteket AB:s distanshandel med ldkemedel

Inledning

Apoteket AB pabdrjade pd forsok verksamhet med distanshandel i
slutet av ar 2002 och i slutet av augusti 2006 lanserade Apoteket
AB sin e-handelstjinst i stérre skala. Det ir dock fortfarande en
mycket liten andel av Apoteket AB:s férsiljning till privatkunder
som sker via distanshandel. Av antalet privatkundsorder utgér for
nirvarande ca tv3 tredjedelar bestillning av receptbelagda likemedel
och en tredjedel bestillning av receptfria likemedel och handels-
varor.

For bestillning av likemedel via telefon behovs en personlig kod
som man bara kan erhilla vid personligt besék pd ett apotek och
for bestillning via Internet krivs en e-legitimation. E-legitimation
kan skaffas via Internet.

! Enligt definition i receptféreskrifterna ir sirskilda likemedel narkotiska likemedel, anabola
steroider, tillvixthormon och andra likemedel f6r vilka receptforfalskningsrisk foreligger.
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Bestillning av receptfria likemedel

P3 Apoteket AB:s hemsida dr det mojligt att handla receptfria like-
medel pd distans. P4 hemsidan finns ett stort urval av receptfria like-
medel mot lindriga besvir och minga produkter fér kropps- och
friskvdrd. Hemsidan inneh&ller en ”steg-fér-steg” guide for hur ett
kép ska goras. Den som behover ytterligare hjilp kan & det genom
att ringa ett sirskilt telefonnummer.

Det ir ocksd mojligt att kopa receptfria likemedel genom att
ringa till Apoteket AB:s Kundcentrum.

Leverans av likemedel

Kunden kan 1 stor utstrickning sjilv vilja leveranssitt. De alter-
nativ som finns dr leverans via brev, till postens uthimtningsstille,
till lokalt apotek eller till apoteksombud. Alla likemedel, férutom
s.k. sirskilda likemedel® och likemedel som ir temperaturkinsliga,
kan skickas hem 1 brevlddan. Drygt hilften av leveranserna gér via
brev. Ovriga leveranser gir ungefir jaimnt férdelat till postens utlim-
ningsstillen, apoteksombuden och lokala apotek.

Nikotinlikemedel ir receptbelagda f6r personer under 18 &r. E-
handelstjinsten hos Apoteket AB kan i dagsliget inte verifiera dlder
och dirfér kan inte de likemedlen bestillas f6r leverans i brev. Vid
telefonbestillning gdr det att {3 brevleverans av nikotinlikemedel om
bestillaren fyllt 18 &r och identifierar sig med personnummer och
pinkod.

Vid avhimtning av likemedel hos apoteksombud ska patienten
eller dess bud sjilv friga efter leveransen. Apoteksombudet begir
legitimation om patienten dr okind eller om en okind person himtar
for annans rikning. Vidare frigar apoteksombudet vad patienten heter
och nir patienten ir f6dd och jimfér dessa uppgifter med namn
och fédelsenummer pé paketetiketten. Vid avhimtning av paket hos
postombud ska patienten férete en postavi, som ska vara egen-
hindigt signerad, och legitimation.

Likemedlen kommer férpackade i en plastférpackning som ir vil
forsluten. Sjilva plastpdsen levereras 1 sin tur 1 ett kuvert. Det finns
ingen logotyp och det framgar inte heller pd annat sitt att Apoteket
AB ir avsindare. Returadressen ir endast en boxadress. Leverans-
tiden dr ungefir tre dagar.

2 T.ex. narkotiska likemedel och anabola steroider.
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For leverans via brev och utlimningsstille uttas en portoavgift
pd 29 kr medan avhimtning hos apoteksombud eller pd lokalt apotek
ir gratis. De riktlinjer som Apoteket AB har att f6lja vad giller
leveranser vid distanshandel 4r samma som for dvrig apoteksverk-
samhet. Apoteket AB anlitar olika transportérer, bl.a. posten, Linje-
bud och Schenker. Apoteket AB tar ansvar fér att ritt produkt
kommer dit den ir bestilld.

Betalning av likemedel

Man kan betala fér varorna med kontokort eller direkt via Internet-
bank. Apoteket AB anvinder ett system for att kryptera kundens
personliga information, exempelvis kontokortsnummer. Har man
betalat med kontokort lagras dessutom kontokortsnumret krypterat
for att hindra oauktoriserad dtkomst. Om man ringt in sin bestill-
ning betalar man genom faktura.

16.1.3 Generella regler pa distanshandelsomradet

Direktivet om konsumentskydd vid distansavtal samt distans- och
hemforsiliningslagen

Distans- och hemférsiljningslagen (2005:59) innehéller bestimmel-
ser om distansavtal och genomfér Europaparlamentets och ridets
direktiv 97/7/EG av den 20 maj 1997 om konsumentskydd vid
distansavtal.

Syftet med direktiv 97/7/EG ir enligt artikel 1 en tillnirmning
av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om distansavtal
mellan konsumenter och leverantérer.

Med distansavtal avses 1 distans- och hemférsiljningslagen avtal
som ingds inom ramen for ett av niringsidkaren organiserat system
for att triffa avtal pd distans och kommunikationen uteslutande
sker pa distans.

Enligt forarbetena’ till distans- och hemsférsiljningslagen
innebdr detta att konsumenten och niringsidkaren inte triffas
personligen. Dessutom ska niringsidkaren ha sin verksamhet
organiserad s att avtal kan ingds p distans. Om en annons endast
har till syfte att marknadsféra foretaget och underlitta

? Prop. 2004/05:13 Distans- och hemférsiljningslag m.m. s. 121.
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kundkontakterna, t.ex. per telefon, utan att niringsidkaren har
ndgon sirskild avsikt att silja varor eller tjinster pd distans ir kravet
normalt sett inte uppfyllt iven om det skulle leda till ett 6kat antal
bestillningar per telefon. Sitter diremot niringsidkaren in en
annons med en bestillningskupong eller om det 1 annonsen anges
ett ordertelefonnummer, eller om det pd annat sitt av siljarens
marknadsféring framgdr att niringsidkaren 6nskar bestillningar pd
distans ir dock kraven pd organiserat system ofta uppfyllda.

Som exempel pd ett avtal som omfattas av begreppet system for
distansforsiljning dr att ett foretag erbjuder en vara eller en tjinst
pd Internet och en konsument bestiller varan eller tjinsten genom
att klicka pd en symbol pd skirmen eller genom att ringa till fore-
taget. Detsamma giller om en konsument bestiller en vara 1 en post-
orderkatalog genom att anvinda en ordersedel som har bifogats
katalogen eller ringer ett speciellt ordertelefonnummer. Aven de fall
att en konsument ringer och bestiller varor som bjuds ut i reklam-
program som sinds pd TV och som syftar till distansforsiljning om-
fattas normalt av begreppet.*

Av 1 kap. 3 § framgdr att lagen ir tvingande till konsumentens
fordel pd si sitt att denne inte ir bunden av avtalsvillkor som 1
jimforelse med lagens bestimmelser ir till nackdel f6r honom eller
henne.

I 2 kap. behandlas distansavtal om varor och icke finansiella
yanster. I 2 kap. 6 § finns bestimmelser om niringsidkarens skyl-
dighet att ge konsumenten information 1 rimlig tid innan ett distans-
avtal ingds. Det giller bl.a. namn och adress, varans eller tjinstens
huvudsakliga egenskaper, priset, leveranskostnader, sittet fér betal-
ning, vad som giller om &ngerritt enligt lagen och den tid under
vilken erbjudandet giller. Informationen ska ges klart och begripligt
och pd ett sitt som ir anpassat till det medel f6r distanskommuni-
kation som anvinds. Detta innebir t.ex. att det ska vara litt att
hitta pd en webbsida vid marknadsféring pa Internet.

Nir ett avtal har ingdtts ska niringsidkaren snarast direfter ge
konsumenten en bekriftelse med information om dngerritten, namn
och adress till den som ingerritten kan utdvas mot, garantier och
service, samt villkoren fér att siga upp avtalet.

Det finns bl.a. ocks3 sirskilda bestimmelser om konsumentens
dngerritt (konsumentens ritt att frintrida distansavtalet) och om
niringsidkarens leveransskyldighet.

* Prop. 2004/05:13 Distans- och hemférsiljningslag m.m. s. 122.
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I 5 kap. 2 § finns en bestimmelse om lagval. Bestimmelsen ger
konsumenten ett skydd mot avtalade lagvalsklausuler. Innebérden
av bestimmelsen ir att lagvalsklausuler som hinvisar till lagen 1 ett
land utanfér EES inte ska kunna forsitta konsumenten 1 ett simre
lige in om klausulen inte fanns.

E-handelsdirektivet och lagen om elektronisk handel och andra
informationssambillets tjinster

Direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter
pd informationssamhillets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd
den inre marknaden (det s.k. e-handelsdirektivet) har till stérsta delen
genomforts 1 svensk ritt genom lagen (2002:562) om elektronisk
handel och andra informationssambhillets tjinster.

Direktivet syftar till att undanréja de hinder som sirskilt medfor
problem och att sikerstilla fri rorlighet fér informationssamhillets
tjanster pd den inre marknaden.

I ingresspunkt 18 i direktivet foérklaras nirmare vad som om-
fattas av informationssamhillets tjinster. Hirmed avses en mingd
niringsverksamheter som bedrivs online, t.ex. férsiljning av varor.
Informationssamhillets tjinster begrinsas inte enbart till tjinster
som féranleder avtal online utan giller dven tjinster utan kostnad for
mottagarna, i den mén de utgdr niringsverksamhet. Som exempel kan
nimnas tillhandahillande av information eller kommersiella med-
delanden online eller tillhandahillande av s6kmojligheter samt &¢t-
komst till och himtning av data. Diremot omfattas inte medlems-
staternas rittsliga krav betriffande varor, sdsom sikerhetsnormer,
mirkningskrav, produktansvar, eller medlemsstaternas krav betrif-
fande leverans eller transport av varor, inbegripet distribution av
medicinska produkter.

Enligt artikel 3.1 1 direktivet ska varje medlemsstat se till att
yjinsteleverantdrer pd dess territorium foljer den statens bestim-
melser om informationssamhillets tjinster. Enligt artikel 3.2 fir
medlemsstaterna som regel inte begrinsa den fria rorligheten for de
av informationssamhillets tjinster som har ursprung i annan med-
lemsstat. Med ursprungslandet avses den stat dir den faktiska nirings-
verksamheten bedrivs. Undantag frin regeln giller dock enligt arti-
kel 3.4 a nir dtgirderna dr nédvindiga, bl.a. f6r att skydda folkhilsan
som skadas eller riskerar att skadas. Atgirderna ska ocks3 vara pro-
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portionerliga 1 férhillande till skyddsintresset. Innan ett ingripande
far goras ska vissa dtgirder ha vidtagits.

I lagen om elektronisk handel och andra informationssamhillets
tjdnster anges att det med “informationssamhillets tjinster” avses
ydnster som normalt utférs mot ersittning och som tillhandahills
pd distans, pd elektronisk vig och pd individuell begiran av en
yjinstemottagare. Med informationssamhillets tjinster avses dirmed
bl.a. marknadsféring online eller via e-post samt sddana fér mot-
tagarna avgiftsfria tjinster som sékmotorer och informationstjinster
m.m. som finansieras med t.ex. reklamintikter. Aven bestillning av
varor omfattas.

I lagen behandlas bla. lagvals- och tillsynstrigor. I 5 § klargors
att svensk ritt ska gilla f6r de informationssambhillets tjinster som
tillhandah3lls av tjinsteleverantérer som har sitt fasta driftstille hir
i landet, dven om tjinsterna riktar sig mot andra stater inom EES.
Det ricker alltsd att sddana tjinsteleverantdrer iakttar de krav for
distanshandel som uppstills 1 svensk lag. Detta innebir fér Like-
medelsverkets del att verket i sin tillsyn 6ver handeln med likemedel
pd Internet ska tillimpa svensk ritt pd alla tjinsteleverantdrer som
ir etablerade 1 Sverige, oavsett om deras verksamhet kan anses ha
effekt 1 vart land eller inte. En tjinsteleverantér med annan etable-
ringsstat dn Sverige inom EES fir enligt 3 § utan hinder av svenska
regler tillhandahilla informationssamhillets tjanster 1 Sverige utom
1 vissa sirskilt angivna undantagsfall. Leverantoren ska tillimpa lagen
1 etableringsstaten. Detta innebir att Likemedelsverket visserligen
ska 6vervaka dven tjinster som har sitt ursprung i andra EES-stater
men som huvudregel inte vidta ndgra dtgirder. Verket ska i stillet
informera och uppmana myndigheterna i1 det land dir tjinsteleve-
rantoren ir etablerad att agera. Ingrepp enligt svensk lag mot sddana
gédnster ir tilldtna endast om de dventyrar virden av allmint intresse
som allmin ordning och sikerhet, folkhilsa eller konsumentskydd.
For att f3 vidta dtgirder for att begrinsa tillhandahillandet av viss
tjanst krivs vidare att det finns grund fér det 1 annan lag, t.ex. like-
medelslagen, samt att dtgirden dr behovlig och stdr i rimlig propor-
tion till skyddsbehovet. Dessutom krivs att en viss procedur {oljs
innefattande bla. en uppmaning till den andra medlemsstaten att
vidta rittelse och en anmilan till kommissionen, innan tgirden fir
vidtas. Undantag giller i samband med domstolsférfaranden och
brottsutredningar.

Det finns i lagen ocksd vissa generella undantag di bestimmel-
serna inte dr tillimpliga. Ett undantag giller parternas frihet att vilja

179

Distanshandel



Distanshandel SOU 2008:33

tllimplig lag pd sitt avtal. Detta undantag giller dock endast 1 de
situationer dir avtalsfrihet rdder om vilken lag som ska tillimpas.
Det finns ocks? ett undantag som innebir att bestimmelserna inte
giller pd avtalsforpliktelser som foljer av konsumentavtal. Bestim-
melserna kan dirfor inte leda till att konsumenten forlorar det skydd
som han fir genom tvingande regler om avtalstérpliktelser enligt
lagstiftningen 1 den medlemsstat dir han eller hon har sin hemvist.
Med avtalsférpliktelser avses information om de visentliga delarna i
avtalets innehdll, diribland rittigheter f6r konsumenten, som har
ett avgdrande inflytande f6r konsumentens beslut att ing8 avtal.

16.1.4 Utredningens forslag i huvudbetankandet SOU 2008:4

Utredningen har 1 huvudbetinkandet féreslagit att andra aktorer dn
Apoteket AB ska kunna bedriva detaljhandel med likemedel efter
tillstdnd frén Likemedelsverket. Apotek som har tillstind att bedriva
detaljhandel med likemedel ska ocksd kunna bedriva distanshandel
med samtliga likemedel. Apoteken bor enligt férslaget ha ansvar for
att val av distributionssitt anpassas sd att likemedlen inte skadar
minniskor, egendom eller miljé sam s3 att kvaliteten pd likemedlen
inte férsimras. Vidare ska apoteken ansvara for att utlimningen av
likemedlen ir lika siker som utlimning pd apotek. Utredningen har
inte foreslagit ndgon bestimmelse som sirskilt tar sikte pd distans-
handel men diremot ansett att regeringen, eller myndighet under
regeringen, bor meddela foreskrifter avseende distribution och ut-
limning av likemedel.

16.1.5 Nikotinlakemedel i handeln

Enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel far
sddana likemedel under vissa férutsittningar siljas pd andra platser
in apotek. I prop. 2007/08:17 Nikotinlikemedel i handeln har rege-
ringen anfort att man inte avser att foresld nigot férbud mot distans-
forsiljning av nikotinlikemedel. Vidare har regeringen i propositionen
anfort att det kommer att stillas samma krav p& sidan f6rsiljning
som giller f6r annan forsiljning. Det innebir bl.a. att detaljhandeln
ska anmilas.
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16.1.6 EG-rattsliga aspekter

EG-domstolen har i en dom (Doc Morris C-322/01)” slagit fast att
bestimmelser som kan ha inverkan pd importen av likemedel endast
ir forenliga med foérdraget om de ir nodvindiga for att effektivt
kunna skydda minniskors hilsa och liv. Mot den bakgrunden ansig
domstolen att ett férbud mot distansforsiljning av receptfria like-
medel inte kunde motiveras eftersom det inte kunde uteslutas att
det dr mojligt att tillhandahilla tillricklig information och rddgiv-
ning via t.ex. Internet.

16.1.7 Handel med ldkemedel pa Internet

Det finns minga hemsidor pd Internet dir likemedel, receptfria och
receptbelagda, bjuds ut tll férsiljning. I t.ex. Nederlinderna och
Kanada ir Internetapotek vanliga, och om férutsittningarna ir upp-
fyllda, fullt legitima féreteelser. I Sverige har, som redogjorts for
ovan, Apoteket AB under ett par r bedrivit handel med likemedel
over Internet.

Handeln med likemedel via Internet kan minga sitt medféra
forbittringar f6r kunderna bl.a. genom 6kad tillginglighet. Det finns
dock risker med distanshandel via Internet. Handeln med likemedel
over Internet involverar méinga aktorer, sdvil legala som illegala. Det
forekommer bl.a. brottslighet med forfalskade likemedel som siljs
over Internet.

Bide pd nationell och internationell nivd pigdr ett omfattande
arbete for att komma till ritta med problemen kring den olagliga
handeln med likemedel och fér att dstadkomma siker hantering av
likemedel via laglig distanshandel.

16.1.8 Privatinforsel av lakemedel

Om privatpersoner viljer att kopa likemedel 1 annat land och dir-
efter for in dem 1 Sverige giller sirskilda regler om privatinférsel.
Privatinférsel av likemedel kan ske antingen 1 samband med att en
privatperson vid resa for in likemedel eller, genom bestillning pa
distans med efterfoljande leverans via postférsindelse eller motsva-
rande.

* Ett lingre referat av domen finns i avsnitt 17.2.7 i utredningens huvudbetinkande SOU
2008:4.
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Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 1996:5) far likemedel
for personligt bruk foras in av resande frin ett land inom EES i en
mingd som vid varje inresa till Sverige motsvarar hogst ett ars for-
brukning. Motsvarande mingd frdn ett land utanfér EES ir hogst
tre minaders forbrukning. Resande ska kunna styrka att likemedlet
ir for personligt bruk. Med likemedel f6r personligt bruk avses 1
foreskrifterna likemedel som lagligen erhillits f6r medicinskt inda-
mal och for personligt bruk.

Inforsel av likemedel genom postférsindelse eller motsvarande
far enligt Likemedelsverkets foreskrifter iga rum frin ett land inom

EES om foljande férutsittningar dr uppfyllda:

a) likemedlet dr for mottagarens personliga bruk,

b) likemedlet ir godkint 1 det andra EES-landet och har infér-
skaffats pd ett apotek eller motsvarande 1 det landet,

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

Inforsel av likemedel genom postférsindelse eller motsvarande far
inte ske frin land utanfér EES.

16.2 Overviganden och bedémning

Utredningen har i sitt huvudbetinkande féreslagit att distanshandel
ska vara tilldten bdde med receptbelagda och receptfria likemedel
fran apotek. Vidare har utredningen féreslagit att apotek vid distans-
handel ska félja samma bestimmelser som vid traditionell handel
samt ha ansvar f6r att val av distributionssitt sker s3 att likemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt sd att kvaliteten
pd likemedlen inte forsimras.

Utredningen menar att dven de niringsidkare som kan komma
att silja receptfria likemedel frin annan plats dn apotek bor ha
mojlighet att silja likemedel pa distans.

De krav som stills pd niringsidkare som siljer receptfria like-
medel frin annan plats in apotek (t.ex. mdste anmilan goras och
ilder kontrolleras) ska gilla dven f6r de som viljer att silja sddana
likemedel pd distans.

Vidare miste niringsidkaren ansvara f6r att val av distributions-
sitt sker s att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller
miljo samt sd att kvaliteten pd likemedlen inte foérsimras.
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Utredningen anser inte att ndgon sirskild bestimmelse som en-
bart tar sikte pd distanshandel bor inféras i lag utan menar att de be-
stimmelser utredningen foreslar f6r handeln 1 stort ir tillrickliga.

Utredningen anser dock att det kan komma att finnas behov av
foreskrifter pd omradet. I den foreslagna lagen om handel med like-
medel m.m. finns ett bemyndigande som anger att regeringen, eller
den myndighet regeringen bestimmer, fir meddela ytterligare fore-
skrifter som behovs for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller
miljén. Utredningen menar att detta bemyndigande kan utnyttjas
for foreskrifter pd distanshandelsomridet. Likemedelsverket ir den
myndighet som dr mest limpad {or att meddela sidana féreskrifter.

Det ir enligt utredningens uppfattning de niringsidkare som ir
etablerade 1 Sverige som kommer omfattas av det féreslagna regel-
verket med bl.a. krav pd anmilan och egenkontroll samt férbud mot
forsiljning till den som ir under 18 &r. En genomging av de olika
kravens férenlighet med EG-ritten finns 1 kapitel 19.

For niringsidkare som ir etablerade i ett annat land giller det
landets regelverk. Det kan dock pipekas att reglerna om privatinforsel
(se avsnitt 16.1.7 ovan) ska iakttas av privatpersoner som képer like-
medel i ett annat land och direfter fér in dem 1 Sverige.

Liksom fér dvriga niringsidkare som siljer receptfria likemedel
frin annan plats dn apotek foreslds vid distanshandel att nirings-
idkaren endast ska f8 limna den information som finns pd bipack-
sedeln.

Vid distanshandel aktualiseras dock annan typ av information
som niringsidkaren miste tillhandahilla. Det giller information som
ska ges enligt distans- och hemférsiljningslagen samt enligt per-
sonuppgiftslagen. I enlighet med utredningens stillningstagande 1
huvudbetinkandet ir regleringen av denna typ av information till-
fredsstillande reglerad i nimnda lagar.

Nir det giller risken for falska likemedel pd internet skulle det
kunna 6vervigas att i framtiden infora ett certifieringssystem avse-
ende distanshandel med likemedel.
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17  Prisséattning

Utredningens bedémning: Prissittningen av receptfria like-
medel som siljs pd annan plats dn apotek bér inte vara reglerad
utan fri prissittning bér liksom 1 dag gilla.

17.1  Utgangspunkter

Enligt verksamhetsavtalet' mellan Staten och Apoteket AB har
bolaget en skyldighet att tillhandah8lla samtliga receptbelagda och
receptfria likemedel. Av avtalet framgar vidare att enligt 7 § lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m., faststiller Likemedels-
féorminsnimnden (LFN) forsiljningspriset pa likemedel som ingir
1 likemedelstéorménen (frimst receptbelagda likemedel). For like-
medel som inte omfattas av likemedelsféormdnerna men som indd
ingdr i Apoteket AB:s ensamritt (frimst receptfria likemedel) giller
fri prissittning. Enligt avtalet ska bolaget 6ver hela landet tillimpa
enhetliga priser pd likemedel vid forsiljning till allminheten. Priset
ska vara skiligt med hinsyn till syftet med forsiljningen och bolagets
kostnader samt bestimmas enligt objektiva kriterier som giller lika
for inhemska och importerade produkter.

I utredningens huvudbetinkande SOU 2008:4 har utredningen
betriffande prissittning av receptfria likemedel som inte ingdr 1 like-
medelsférmanerna foreslagit att prissittningen ska vara fri och att
det inte ska finnas ndgot krav pd enhetliga priser 6ver hela landet.
Utredningen har som skil for sina forslag anfort att de flesta recept-
fria likemedel betalas fullt ut av kunden och att detaljhandelslogiken
dirfér fungerar for det sortimentet, vilket innebir att priset 1 stor
utstrickning ir ett konkurrensmedel. Genom att l3ta fri prissittning
gilla och inte ha krav pd enhetlig prissittning 6ver hela landet biddar

! Tillkinnagivande (2006:33) av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets verk-
samhet.
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forslaget f6r en prispress, under forutsittning att konkurrens upp-
stir mellan olika foérsiljare.

I prop. 2007/08:17, Nikotinlikemedel 1 handeln, féresldr rege-
ringen att Apoteket AB:s skyldighet att ha enhetlig prissittning dver
hela landet bor bibehillas nir det giller receptfria nikotinlikemedel
och att denna skyldighet dven fortsittningsvis ska regleras 1 avtalet
mellan staten och Apoteket AB. I 6vrigt féreslds att prissittningen
av receptfria nikotinlikemedel inte bér vara reglerad.

17.2  Overviganden och bedémning

Att konsumenter har méjlighet att jimfora produkters beskaffenhet
och pris dr ocksd av stor vikt for att en marknad ska fungera. I fallet
likemedel kan konsumenterna forst efter nyttjandet, och ibland inte
ens d3, skapa sig en bild av om likemedlet fungerat eller inte. Dess-
utom kops likemedel sannolikt inte sillan under tidspress. Viljan och
féormagan att forflytta sig mellan forsiljningsstillena for att jimfora
produkter och priser, eller leta efter alternativ, kan vara liten.

Utredningen har — som nimnts ovan — i huvudbetinkandet (SOU
2008:4) avseende prissittning pa receptfria likemedel som inte ingdr
i likemedelsférmdnerna och som siljs pd apotek foreslagit att fri
prissittning ska gilla. Vidare har utredningen féreslagit att det inte
— varken for Apoteket AB eller f6r nigon annan aktor — ska finnas
nigot krav pd enhetliga priser 6ver landet. Utredningen har pd s sitt
velat skapa forutsittningar for lokal priskonkurrens och prispress.

De niringsidkare som kan komma att silja receptfria likemedel
pd annan plats dn apotek ska kunna konkurrera med apoteken p3 lika
villkor nir det giller prissittning. Dirfér bor prissittningen vara fri
och ndgot krav pa enhetliga priser bér inte inforas.

I enlighet med resonemangen i huvudbetinkandet anser utred-
ningen att Apoteket AB inte bor 8liggas ndgon skyldighet att ha en-
hetliga priser pd receptfria likemedel, varken nikotinlikemedel eller
andra receptfria likemedel.
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Utredningens forslag: Den som uppsétligen eller av oaktsamhet
bedriver detaljhandel med receptfria likemedel p4 annan plats in
apotek utan att forst ha anmilt handeln till Likemedelsverket
ska kunna domas till boter eller fingelse 1 hogst sex manader.
Detsamma ska gilla for den som siljer receptfria likemedel till
den som inte fyllt 18 4r.

I ringa fall ska inte doémas till ansvar.

Den som har overtritt ett vitesforeliggande eller ett vites-
forbud ska inte domas till ansvar fér girning som omfattas av
foreliggandet eller férbudet.

Receptfria likemedel som varit féremdl for brott eller like-
medlets virde samt utbyte av sidant brott ska férklaras férverkat,
om det inte ir uppenbart oskiligt.

18.1 Utgangspunkter
18.1.1 Lakemedelsverkets sanktionsmojligheter

Detaljhandel med likemedel stdr i dag under tillsyn av Likeme-
delsverket. Likemedelsverket har tillsyn éver efterlevnaden av bl.a.
likemedelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m. samt av de féreskrifter och villkor som meddelats
med stdd av de lagarna.

Enligt 8 § andra stycket lagen om handel med likemedel m.m.
giller bestimmelserna i 24 § likemedelslagen dven vid tillsyn enligt
lagen om handel med likemedel m.m.

Av 24 § likemedelslagen f6ljer att Likemedelsverket har ritt att
pd begiran fi de upplysningar och handlingar som behovs for till-
synen och fir meddela de foreligganden och férbud som behovs for
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att bl.a. likemedelslagen eller féreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen ska efterlevas.

Av samma paragraf framgdr att Likemedelsverket har ritt till till-
tride dels till omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds 1
samband med tillverkning eller annan hantering av likemedel, av
utgdngsmaterial eller av forpackningsmaterial till likemedel, dels till
utrymmen dir provning av likemedels egenskaper utférs. Likeme-
delsverket fir i sdana utrymmen géra undersdkningar och ta prover.
Likemedelsverket har dock inte med stdd av likemedelslagen ritt
till tillerdde till bostider.

Vidare framgdr av 24 § att den som férfogar 6ver sidana varor
som anges 1 tredje stycket i samma paragraf pd begiran ska limna
nédvindigt bitride vid undersékningen. For uttaget prov betalas inte
ersittning. Beslut om foreliggande eller férbud fir férenas med vite.
Vigras tilltride eller bitride fir likemedelsverket ocksd foreligga
vite.

Enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel
har Likemedelsverket tillsyn éver efterlevnaden av den lagen och fére-
skrifter som har meddelats i anslutning till den. Verket f&r meddela
de foreligganden och férbud som behévs for att lagen eller fore-
skrifter som har meddelats med stod av lagen ska efterlevas. Beslut
om féreligganden och férbud fir férenas med vite. Kommunen har
vissa kontrollfunktioner och fér att utféra sina kontrolluppgifter
har kommunen ritt att pd begiran {3 upplysningar och handlingar
samt ritt att {3 tilltride till omriden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds i samband med forsiljning och hantering 1 évrigt av
nikotinlikemedel.

18.1.2 Straff

Straffbestimmelser om olovlig partihandel och detaljhandel med
likemedel samt olovligt innehav av likemedel i f6rsiljningssyfte
finns 1 11 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. En-
ligt forsta stycket nimnda bestimmelse ddms den som med uppsét
eller av oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller 5 § 1 lagen eller innehar
likemedel 1 uppenbart syfte att olovligen silja dem till boter eller
fingelse 1 hogst ett &r, om girningen inte ir belagd med straff enligt
brottsbalken. Av bestimmelsens andra stycke féljer att ringa fall
inte foéranleder straffansvar. I bestimmelsens tredje stycke anges att
om en uppsitlig girning som avses 1 forsta stycket har begdtts yrkes-
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missigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit av
sirskilt farlig art, doms till fingelse 1 hogst tvd 4r.

Enligt 3 § lagen om handel med likemedel m.m. far partihandel
med likemedel endast bedrivas av den som fitt Likemedelsverkets
tillstdnd. I 4 § samma lag anges att detaljhandel med likemedel, som
inte ir godkinda naturlikemedel eller likemedel som ir godkinda
som vissa utvirtes medel, 1 princip endast fir bedrivas av staten eller
av juridisk person i vilken staten har ett bestimmande inflytande
(for nirvarande Apoteket AB). Ett undantag frin denna bestim-
melse finns i 5 §, enligt vilken viss detaljhandel med likemedel far
bedrivas av partihandlare.

Straffbestimmelserna i 11 § lagen om handel med likemedel m.m.
omfattar alltsd

1. den som utan tillstdnd bedriver partihandel med likemedel (3 §),

2. den som bedriver sidan detaljhandel med likemedel som endast
far bedrivas av Apoteket AB (4 §),

3. den som utan tillstdnd bedriver sddan detaljhandel med likemedel
som far bedrivas av partihandlare (5 §), och

4. den som innehar likemedel i uppenbart syfte att olovligen, dvs. 1
strid mot 3, 4 och 5 § lagen om handel med likemedel m.m. silja
dem.

Enligt 12 § lagen om handel med likemedel m.m. ska likemedel
som varit féremdl foér brott enligt den lagen eller dess virde samt
utbyte av sddant brott férklaras férverkat, om det inte dr uppenbart
oskiligt.

Enligt utredningens forslag i huvudbetinkandet (SOU 2008:4)
ska bestimmelsen 1 11 § lagen om handel med likemedel m.m. upp-
hivas och en ny straffbestimmelse ska tas in i den féreslagna lagen
om handel med likemedel m.m.. Den nya bestimmelsen innebir att
det bl.a. ska vara straffbart att bedriva detaljhandel med likemedel
utan att ha tillstdnd.

Av 11 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel
framgdr att det ir straffbart att bedriva detaljhandel med nikotin-
likemedel utan att forst ha anmailt handeln. Det dr ocksd straffbart
att silja eller pd annat sitt limna ut nikotinlikemedel till den som
inte har fyllt 18 &r. I ringa fall ska inte démas till ansvar. Straffskalan
ir boter eller fingelse 1 hégst sex minader och nikotinlikemedel
som varit foremdl for brott eller dess virde samt utbyte av sidant
brott ska kunna férklaras forverkat.
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18.2 Overviaganden och bedémning

Att bedriva detaljhandel med receptfria likemedel innebir ett ansvar
att se till att verksamheten bedrivs pd ett sddant sitt att likemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljé och att likemedlens kva-
litet inte forsimras. Utredningen har i avsnitt 11.1 foreslagit att de
som bedriver sddan verksamhet ska st under myndighets tillsyn.
Utredningen har foreslagit att Likemedelsverket ska utéva tillsyn
samt att kommunerna ska ha vissa kontrollfunktioner.

Det innebir att kommunerna ska ha en funktion fér att kon-
trollera efterlevanden av vissa krav och kommunerna ska ha ritt att
pd begiran 3 de upplysningar och handlingar som behovs f6r kon-
trollen samt ritt att f3 tilltride till omriden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvinds i samband med foérsiljning och hantering i
ovrigt av nikotinlikemedel.

I avsnitt 11.1 foresldr utredningen att Likemedelsverket, som ir
den myndighet som ska utdva tillsyn, ska ha samma befogenheter
som verket har vid tillsynen enligt likemedelslagen. Det innebir att
Likemedelsverket ska ha ritt att pd begiran {8 de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen och f8 meddela de féreliggan-
den och férbud som behovs for efterlevnaden av de foreslagna be-
stimmelserna. Beslut om foreliggande eller férbud fir férenas med
vite. For tillsynen har Likemedelsverket dven ritt till tilltride t.ex.
till omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband
med forsiljning och hantering av likemedel.

I avsnitt 11.1 har utredningen 6vervigt om dven kommunerna ska
tillféras ndgra sanktionsmojligheter mot niringsidkare som bedriver
forsiljning av receptfria likemedel pd annan plats in apotek. Ut-
redningen har kommit fram till att endast Likemedelsverket ska ha
sanktionsméjligheter. Kommunerna ska istillet rapportera brister i
efterlevnaden till Likemedelsverket.

Det ir av stor vikt att kommunerna och Likemedelsverket kan
fullgora sina uppgifter som kontrollorgan och tillsynsmyndighet pa
ett effektivt sitt. En straffsanktion kopplat till kravet p& anmilan
borde 6ka sannolikheten f6r att niringsidkarna féljer kravet pd an-
milan. Om anmilan av verksamheten inte gérs forsvdras kommu-
nernas kontroll och Likemedelsverkets tillsyn eftersom man d3 inte
vet var forsiljningsstillena finns. En okontrollerad forsiljning av
likemedel kan enligt utredningens bedémning utgéra en fara for folk-
hilsan. Likemedelsverket ska i enlighet med vad som anférts ovan
visserligen ha méjlighet att meddela féreligganden och foérbud och
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forena dem med viten om inte lagens krav efterlevs. Erfarenheter
frdn tobaksomridet har dock visat att f6rsiljning av tobak utan an-
milan férekommer med en sddan konstruktion. Enbart handlings-
regler har alltsd visat sig inte vara tillrickligt pd tobaksomradet. Av
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel framgir
att det dr straffbart att bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel
utan att férst ha anmilt handeln och att detsamma ska gilla for den
som siljer eller pd annat sitt limnar ut nikotinlikemedel till den som
inte har fyllt 18 &r. Mot bakgrund av vad som anférts anser utred-
ningen att kravet pi anmilan bor straffsanktioneras.

Utredningen anser att dven férbudet mot forsiljning av recept-
fria likemedel till personer som inte fyllt 18 &r bor straffsanktioneras.
Utredningen har 1 kapitel 9 efter éverviganden beslutat att foresld
en 3ldersgrins for ink6ép av receptfria likemedel pd annan plats in
apotek. Av évervigandena framgdr att &ldersgrins bor inféras frimst
for att forhindra dverkonsumtion och felaktig anvindning av like-
medel bland unga. Utredningen anser att det ir av stor vikt att denna
bestimmelse efterlevs och att de alternativa sanktionerna férelig-
gande och forbud inte ir tillrickliga fér att motverka forsiljning av
receptfria likemedel till unga pd annan plats in apotek.

For att undvika dubbelbestraffning féreslir utredningen att den
som Overtritt ett vitesféreliggande eller ett vitesférbud inte ska démas
till ansvar f6r girning som omfattas av féreliggandet eller f6rbudet.

Nir det giller férhillandet mellan straff och viten bér det dven
framhaillas att dessa skiljer sig &t pd s3 sitt att straff utgdr frdn vad
ndgon redan har gjort, medan vite avser framtida dtgirder.

Forverkande av utbyte ir en sirskild rittsverkan av brott. Det ir
en del av den samlade reaktionen pd brottet men utgér inte nigon
brottspdfoljd. Utgdngspunkten vid férverkande av utbyte ir att den
som begdtt ett brott inte ska goéra ndgon vinst pd sin brottslighet.

Forverkande fyller en viktig funktion eftersom det inte bara hind-
rar girningsmannen frdn att géra vinning pa sin brottslighet utan kan
dven motverka fortsatt brottslighet. Detta giller dven vid brotts-
lighet som idr av mindre allvarligt slag. Utredningen foreslar dirfor
att receptfria likemedel som varit foremal for brott eller dess virde
samt utbyte av sddant brott ska kunna férklaras forverkat, om det
inte ir uppenbart oskiligt.
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19 EG-réttsliga aspekter

Utredningens f6rslag: Om det behévs ska Likemedelsverkets
tillsyn ske 1 samr8d med myndigheter 1 en annan europeisk stat.
Likemedelsverket fir vid handliggning av anmilningar inte stilla
krav och vidta kontroller som ir likvirdiga eller 1 allt visentligt
har jimfoérbara syften som de krav och kontroller den sékande
redan omfattas av 1 en annan stat 1 Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet.

Utredningens beddmning: Tjinstedirektivet omfattar den typ
av jinster som behoévs vid f6rsiljning av likemedel pd annan plats
in apotek. Enligt utredningens bedémning ir utredningens for-
slag forenliga med EG-ritten. Foreslagna lagar och kommande
férordningar och foreskrifter kan komma att behéva anmilas till
Europeiska kommissionen enligt direktiv 98/34/EG och
98/48/EG.

19.1 Utgangspunkter

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande SOU 2008:4 gjort en
genomging av den EG-ritt som bedomts relevant f6r de frigor ut-
redningen har att ta stillning tll. I utredningens huvudbetinkande
finns bl.a. en genomging av reglerna kring EU:s inre marknad och
de fyra friheterna, tjinstedirektivet' samt ett referat av EG-dom-
stolens dom 1 méilet Doc Morris C-322/01 (Deutscher Apotheker-
verband mot Doc Morris, publicerad 1 rittsfallssamlingen REG 2003
1-4887).

Utredningen redovisade sina férslags férenlighet med EG-ritten
i de avsnitt 1 betinkandet dir det bedémdes nédvindigt att redovisa

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster
pa den inre marknaden (EUT L376, 27.12.2006, s. 36-38., Celex 320061.0123).
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en argumentation. I ett separat kapitel redovisade utredningen
forslagens forenlighet med det s.k. tjinstedirektivet.

Utredningen gjorde i huvudbetinkandet bedémningen att de
tjdnster som utfors for att tillgodose apotekens verksamhet i férsta
hand borde kunna betraktas som hilso- och sjukvirdstjinster och
att direktivet dirmed inte omfattar den typ av tjinster som behovs
for att driva verksamhet pd apotek. Utredningen anférde vidare att
for det fall regeringen senare skulle géra bedémningen att f6rslagen
faller inom tjinstedirektivet skulle de kunna motiveras enligt direk-
tivets huvudprinciper. Utredningen foreslog 1 huvudbetinkandet en
bestimmelse som innebir att Likemedelsverket vid sin handliggning
av tillstdndirenden ska ha en skyldighet att beakta krav och kon-
troller som tjinsteleverantdren redan omfattas av 1 Sverige eller 1
annan medlemsstat och se till att dessa inte stills pd nytt vid verkets
handliggning. Vidare foreslogs att Likemedelsverket ska samrdda med
myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet vid handliggning av tillstdndsirenden och vid tillsyn éver
efterlevnaden av lagen om handel med likemedel m.m. om det be-
hévs.

P4 samma sitt som 1 huvudbetinkandet redovisas férslagens for-
enlighet med EG-ritten i de avsnitt dir det funnits behov av sirskild
argumentering. Forslagens forenlighet med tjinstedirektivet redo-
visas separat 1 detta kapitel. I kapitlet finns ocks8 utredningens be-
démning nir det giller skyldigheten att anmila forslag till tekniska
foreskrifter eller foreskrifter om informationssamhillets tjinster till
kommissionen.

19.2 Overviganden och bedémning

Tjinstedirektivet

Enligt artikel 2.1 1 direktivet ska direktivet tillimpas p& tjinster som
tillhandahélls av tjinsteleverantérer som ir etablerade 1 en medlems-
stat. Vissa verksamheter ir enligt artikel 2.2 undantagna frin direk-
tivets tillimpningsomride. Bland undantagen finns hilso- och sjuk-
vardstjinster, oavsett om de tillhandahills via sjukvardsinrittningar
eller inte, och oavsett hur de ir organiserade och finansierade pd
nationell nivd eller om de idr offentliga eller privata.

Utredningen har gjort bedémningen att forsiljning av receptfria
likemedel pa annan plats idn apotek inte utgér “hilso- och sjukvird”
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och dirfor foreslagit dndringar 1 lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde (LYHS) som undantar
detaljhandel med receptfria likemedel p annan plats in apotek frin
begreppet “hilso- och sjukvird” och personal som bedriver denna
handel frin begreppet “hilso- och sjukvirdspersonal”. Verksamhet
som bestdr 1 att silja receptfria likemedel p& annan plats in apotek
omfattas dirfér — till skillnad frin verksamhet vid apotek — enligt
utredningens bedémning av tjinstedirektivet’.

Utredningen gér nedan en bedémning av forslagens forenlighet
med direktivet. De bestimmelser i direktivet som férst blir aktuella
vid en sddan bedémning ir artiklarna 9-15 om etableringsfrihet som
avser tillstdnd for tjinsteverksamhet samt otillitna krav eller krav
som ska utvirderas vid sidan verksambhet.

Utredningen foreslir bl.a. att den som vill silja likemedel pa
annan plats in apotek ska anmila verksamheten till Likemedels-
verket. Aven om férslaget inte innebir att Likemedelsverket fattar
ndgot beslut fore forsiljningen torde férfarandet kvalificera in
under tjinstedirektivets begrepp av tillstdnd.

Kravet pd anmilan motiveras av folkhilsoskil. Vid utarbetandet
av forslaget har det gjorts en avvigning av den bérda som férslaget
innebir fér niringsidkarna. Anmailningsférfarandet ir en enkel pro-
cedur for niringsidkaren och utan krav pd anmilan skulle det vara
mycket svirt att bedriva ngon tillsyn och kontroll éver verksam-
heten. En helt okontrollerad férsiljningsverksamhet skulle innebira
en fara folkhilsan. Enligt utredningens forslag far detaljhandel med
receptfria likemedel inte ske pd serveringsstille dir serveringstill-
stidnd giller enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738). Skiilen till
det stillningstagandet utvecklas 1 kapitel 8 och det framgir dir att
undantaget ir motiverat av folkhilsoskal.

Av artikel 10.3 i direktivet framgdr att villkoren for beviljandet
av tillstdnd for en ny etablering inte fir 6verlappa andra krav och
kontroller som ir likvirdiga eller 1 allt visentligt har jimfoérbara syf-
ten och som tjinsteleverantéren redan omfattas av i en annan eller
samma medlemsstat. Tjinsteleverantéren samt den eller de kontakt-
punkter som utses av medlemsstaten ska bistd den behériga myn-
digheten med nédvindiga uppgifter om dessa krav. Medlemsstaterna
har enligt artikel 28.2 ocksd en skyldighet att bistd varandra och
vidta dtgirder for att kunna samarbeta effektivt vid tillsynen av
tjinsteleverantdrer och deras tjinster. Nimnda bestimmelse 1 direk-

? For nirmare redogdrelse av tjinstedirektivet se avsnitt 5.2.3 i huvudbetinkandet (SOU
2008:4).
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tivet innebir att Likemedelsverket vid sin handliggning av anmilning-
ar har en skyldighet att beakta krav och kontroller som tjinsteleve-
rantdren redan omfattas av i Sverige eller i en annan medlemsstat och
se till att dessa inte stills pd nytt vid verkets handliggning. Denna
skyldighet fo6r Likemedelsverket bér regleras 1 lag och utredningen
foreslar dirfor att det i lagen om handel med likemedel m.m. tas in
en bestimmelse om detta.

Vad giller férslagens 6verensstimmelse med artikel 16 1 direktivet
— som behandlar frihet att tillhandah&lla tjinster — gor utredningen
foljande 6verviganden.

De krav som stills pd niringsidkare som bedriver forsiljning av
receptfria likemedel pd annan plats in apotek dvs. krav pd kontakt-
person, pd att utéva egenkontroll och att rapportera statistik samt
att ha system foér hantering av indragningar och reklamationer ir
icke-diskriminerande och har bedémts nédvindiga av folkhilsoskal.
De idr dirmed 1 verensstimmelse med direktivet.

Utredningen foreslar ett forbud mot att silja receptfria likemedel
till personer under 18 4r. En motsvarande ldersgrins finns for for-
siljning av tobak. Utredningen har gjort bedémningen att det fore-
ligger en sidan risk for dverkonsumtion och felaktig anvindning av
likemedel bland unga att det finns skil att infora en 8ldersgrins for
inkop. Utredningen menar att det av folkhilsoskil dr nédvindigt
att ha en dldergrins.

Enligt artikel 22 i tjinstedirektivet ska medlemsstaterna se till
att tjinsteleverantorerna stiller vissa uppgifter till tjinstemottagar-
nas forfogande. Utredningen foresldr inte nigra krav pd sidant upp-
giftslimnande fér tjinsteleverantdrerna. For distanshandel finns i
distans- och hemférsiljningslagen (2005:59) bestimmelser med krav
pa leverantoren att limna uppgift om bl.a. sitt namn och sin adress.
Kraven pd uppgiftslimnande uppfyller i viss min de krav som stills
1 direktivet. I évrigt dr det utredningens uppfattning att man 1 ett
stérre sammanhang bor se dver vilka uppgifter som ska limnas och
hur kraven pd uppgiftslimnande ska regleras.

Medlemsstaterna har enligt artikel 28 en skyldighet att bistd
varandra och vidta itgirder f6r att kunna samarbeta effektivt vid
tillsynen av tjinsteleverantérer och deras tjinster. Nimnda bestim-
melse 1 direktivet innebir att Likemedelsverket vid sin tillsyn ska
samarbeta med motsvarande myndigheter i andra medlemslinder.
Utredningen har i sitt huvudbetinkande foreslagit en bestimmelse
med den inneborden. Enligt utredningens forslag i detta betinkan-
de ska den bestimmelsen vara tillimplig dven vid Likemedelsverkets

196



SOU 2008:33 EG-rattsliga aspekter

tillsyn av niringsidkare som siljer receptfria likemedel p& andra
platser in apotek.

Anmilan av forslag till tekniska foreskrifter eller foreskrifter om
informationssambiillets tjinster

Enligt direktiv 98/34/EG och 98/48/EG ir medlemsstaterna skyl-
diga att anmila forslag till tekniska foreskrifter eller foreskrifter
om informationssamhillets tjinster till kommissionen.

Direktiv 98/34/EG har genomférts i Sverige genom férordningen
(1994:2029) om tekniska regler och Kommerskollegiums verkstillig-
hetsforeskrifter.

Forslag till en lag eller en férordning som innehiller tekniska
foreskrifter eller foreskrifter om informationssamhillets tjinster
méste anmilas. En sddan anmilan beslutas av Regeringskansliet. En
anmilan av forslag till myndighetsféreskrifter hanteras av berord
myndighet och Kommerskollegium.

Utredningen gér bedémningen att féreslagna lagar och komman-
de férordningar och foéreskrifter kan komma att behéva anmilas
enligt ovan nimnda process.
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20  Konsekvenser av forslagen

20.1 Konsekvenser for konsumenter

Forslaget innebir att det skapas en storre tillginglighet for den en-
skilda konsumenten till receptfria likemedel. De kommer att finnas
tillgingliga dir konsumenten dven gor andra dagliga inkép. De kom-
mer genom forslaget att kunna kdpas pd ett avsevirt stdrre antal
forsiljningsstillen dn vad som idag ir mojligt via apotek och apoteks-
ombud. De berérda likemedlen kommer dven att vara tillgingliga
under helger och kvillar i enlighet med forsiljningsstillenas ordi-
narie dppettider.

Genom tydliga kriterier och en aktiv tillsyn och kontroll tryggas
en fortsatt hog sikerhet 1 likemedelsanvindningen. Utredningens
bedémning ir att konsumenterna genom forslaget kommer att 3
okade mojligheter att tillgodose sina behov av egenvdrd. Utredning-
en bedémer vidare att sortimentet inledningsvis till évervigande del
kommer att omfatta produkter som kunden redan har kinnedom och
erfarenheter av. Av sikerhetsskil foreslir utredningen en minsta
aldersgrins for inkop av likemedel, nimligen 18 ar, vilket ir samma
3ldersgrins som giller for nikotinlikemedel, folkél och tobak. Utred-
ningens forslag innebir siledes att ungdomar under 18 &r ir hinvisade
till apotek for att kdpa dven receptfria produkter. Dir kan de 3
tillgdng till farmacevtisk rddgivning, som ir sirskilt betydelsefull
innan de skaffat tillricklig erfarenhet av likemedelsanvindning. For-
slagen 1 utredningens huvudbetinkande medfor att tillgingligheten
iven till apotek kommer att 6ka.

Forslaget medverkar dven till en 6kad konkurrens. Fri prissitt-
ning kommer att medverka till att det skapas en prispress som direkt
kommer konsumenten till del.
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20.2 Konsekvenser for naringsidkare

Som restriktion féreslir utredningen att férsiljning av receptfria
likemedel som omfattas av Likemedelsverkaets foreskrifter inte fir
forekomma pd serveringsstille med serveringstillstdnd for alkohol.
Detta giller dock inte for f6rsiljning av nikotinlikemedel. Betinkan-
dets forslag gor det sdledes mojligt f6r dagligvaruhandel och andra
servicestillen att silja ett begrinsat urval av receptfria likemedel.
Bland de som kan tinkas komma att silja vissa receptfria likemedel
finns hotell och bensinstationer. Eftersom det inte kommer att stillas
nigot krav pd att forsiljaren ska ha ett bassortiment av receptfria
likemedel, kommer det att finnas mojlighet {6r niringsidkare att
nischa sig. Detta skulle kunna vara en méjlighet f6r specialhandeln
som t.ex. hilsokostaffirer och optiker.

Det finns 5 000-6 000 férsiljningsstillen for livsmedel som kan
komma 1 friga och ytterligare 10 000-15 000 andra servicestillen som
kan bedémas ha ett intresse for att silja dessa produkter.

Utredningen bedémer att den drliga omsittningen av receptfria
likemedel pi annan plats dn apotek kan komma att uppgd till
1 500 miljoner kronor eller 50 procent av den nuvarande receptfria
forsiljningen som for nirvarande omfattar ca 3 miljarder kronor per
&r vid Apoteket AB. Avgdrande for vilken omfattning férsiljning-
en pd annan plats in apotek kommer att {3 ir sortimentsbredd, det
vill siga vilka och hur minga likemedel som kommer att omfattas
av Likemedelsverkets foreskrifter och antal forsiljningsstillen som
anmils. Det senare baseras pd niringsidkarnas bedémning av 16n-
samhetspotential och deras virdering av méjligheterna att utoka sin
kundservice.

Utredningen har valt att foresld ett anmilningsforfarande och inte
ett tillstdndsforfarande for att forenkla den administrativa proce-
duren att inleda férsiljning av de berérda likemedlen. Utredningen
ir samtidigt medveten om att reglerna for hanteringen av likemed-
len, utévandet av egenkontroll samt avgifter f6r tillsyn och kontroll
stiller betydande krav pd planering och utékad administration och
genererar kostnader f6r de berérda forsiljningsstillena. Utredningen
gor beddmningen att systemen innebir en rimlig bérda f6r nirings-
idkaren. Pilagorna pd niringsidkarna ir en f6ljd av utredningens
strivan att uppritthilla en fortsatt hog sikerhet. Det viktigaste inci-
tamentet for ett stort antal av de aktdrer som dverviger att anmila
handel av receptfria likemedel torde vara att ¢ka sin servicegrad
gentemot sina kunder.
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20.3 Tillsyn och andra myndighetsuppgifter

Likemedelsverkets tillsynsansvar kommer att omfatta de nirings-
idkare som anmilt att de avser att silja receptfria likemedel pd annan
plats dn apotek. Det utdkade tillsynsansvaret kommer att innebira
dkade kostnader for Likemedelsverket.

Tillkommande arbetsuppgifter ir administration rérande anmal-
ningar frin niringsidkare, att utarbeta och uppritthélla féreskrifter
om berorda receptfria likemedel samt fortlspande tillsyn. I den
méin Likemedelsverkets beslut blir féremdl for dverklaganden kan
arbetet med foreskrifterna komma att variera 1 omfattning 6ver tid
och dr svir att bedéma 1 forvig.

Utredningen bedémer att merarbetet fér Likemedelsverket 1
lopande drift kommer att ta cirka 5-6 heltidstjinster 1 ansprik till
en kostnad om cirka 4-5 miljoner kronor per dr. Arbetet att ta fram
berorda foreskrifter ir en stdrre punktinsats liksom utarbetande av
forteckningen vid forsta tillfillet. Engdngskostnaden torde uppgd
till cirka 2 miljoner kronor, varfér merkostnaden forsta dret uppgar
till cirka 6-7 miljoner kronor.

Tillsynsuppgiften ir offentligrittslig verksamhet och ska enligt
huvudprincipen 1 lag (1996:1059) om statsbudgeten bruttofinansie-
ras, vilket innebir utokade krav pd anslagsmedel. Likemedelsverket
bor sdledes rekvirera nédvindiga medel. Finansieringen av den 6kade
utgiften ryms inom den besparing som redovisades 1 Apoteksmark-
nadsutredningens huvudbetinkande (SOU 2008:4). For tillsyns-
objekten betyder det att de ska erligga en tillsynsavgift som ska redo-
visas mot inkomsttitel. Likemedelsverket disponerar inte nigon del
av avgiftsintikterna.

Forsiljning av receptfria likemedel pd annan plats dn apotek kom-
mer inte att definieras som hilso- och sjukvirdsverksamhet. Inte
heller kommer personalen som siljer likemedlen p& annan plats in
apotek att anses som hilso- och sjukvirdspersonal. Med beaktande
av detta kommer Socialstyrelsen inte ha tillsyn éver verksamheten
eller dess personal. Négra tillkommande kostnader till {6ljd av ut-
redningens forslag kommer dirmed inte att uppstd for Socialstyrel-
sen.

Atal till f51jd av den foreslagna straffbestimmelsen, Gverklagan-
den av Likemedelsverkets beslut eller utdémande av vite bedéms
forekomma i s liten utstrickning att ndgra ytterligare resurser inte
behover tillféras domstolarna.
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Forslaget innebir att kommunerna kommer att 8 nya arbetsupp-
gifter. Kontrollen ¢ver handeln med receptfria likemedel p& annan
plats in apotek ir tillkommande uppgifter och kommer att medféra
dkade kostnader f6r kommunerna. Fér kommunerna innebir det i
viss utstrickning behov av kompetensutveckling.

Kommunerna féreslds fa ta ut avgifter for att ticka tillkomman-
de kostnader. Enligt uppgifter frin Sveriges kommuner och landsting
varierar kommunernas kontrollfrekvens inom t.ex. tobaksomridet
och kan som mest uppgs till 1-2 kontrolltillfillen per &r. Ett kon-
trolltillfille konsumerar i allminhet dtta timmar, men planering och
forberedelser kan ibland slds ut pa flera kontrollobjekt. Arskostnaden
per kontrollobjekt torde variera mellan 500-2 000 kronor beroende
pd antal objekt och samordningsméjligheter 1 kommunerna.

20.4 Konsekvenser for Apoteket AB

Forsiljningen av receptfria likemedel {6r egenvird utanfor férméner-
na uppgick ar 2007 till 2,9 miljarder kronor. Det utgér cirka 9 procent
av Apoteket AB:s totala forsiljning av humanlikemedel. Apoteket
AB kan prissitta dessa produkter fritt och har en stérre marginal i
detta segment in for receptforskrivna likemedel. Den receptfria
egenvirdsforsiljningen har dirfor en stor betydelse f6r bolagets eko-
nomiska resultat.

Enligt Apoteket AB:s egen beddmning medverkar dirutéver den
receptfria forsiljningen till 6kad efterfrigan pd de handelsvaror som
tillhandahélls i de vanliga 6ppenvardsapoteken.

Foljande dversikt beskriver vilka parametrar som vid en forsiljning
av receptfria likemedel p4 annan plats in apotek paverkar Apoteket
AB:s ekonomiska resultat:
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Paverkande faktor Effekter

Urval av lakemedel som far séljas pa Den volym som konkurrensutsatts

annan plats pa apotek och deras paverkas liksom konsumentens

omsattning benagenhet att besoka apotek for
egenvard

Konsumentens bendgenhet att hesoka  Apotekens forsaljning av handelsvaror

apotek for egenvard paverkas

Spridningen av receptfritt i handeln Graden av prispress pa
konsumentpriserna péverkas

Spridning av receptfritt i handeln En hogre tillgdnglighet kan leda till en

omséattningsdkning av berérda lakemedel,
vilket motverkas av att normalt kommer
endast mindre forpackningsstorlekar i
fraga

Prispress pa konsumentpriserna Kostnaderna for marknadsforing paverkas
liksom apotekens méjligheter att havda
sin roll som "fackhandel”

Apotekens mojlighet att forhandla om  Apoteken kan erhalla rabatter och stérre

inkopspriser bruttomarginal och dérutéver
tillhandahalla egna varuméarken

Apoteket AB:s beddmningar ir att en receptfri forsiljning pd annan
plats dn apotek leder till en total omsittningsminskning om ca 50 pro-
cent for apoteksbranschen fér den del som konkurrensutsitts. Ovriga
for apoteken negativa effekter ir en minskning av férsiljningen av
handelsvaror och en generell prissinkning i konsumentledet. Dessa
effekter motverkas av en mojlig omsittningsékning samt ligre in-
képspriser.

Vid ett scenario med fortsatt monopol fér Apoteket AB kan det
innebira en bruttovinstforsimring av resultatet med 250-350 miljo-
ner kronor, bland annat beroende pd hur omfattande listan blir. Ett
sddant bortfall miste pareras frdn Apotekets sida for att anpassa
verksamheten till den nya omsittningen.

I ett scenario dir fler fristdende apotek och apotekskedjor tilldts
etablera sig 1 landet enligt huvudbetinkandets forslag bedomer ut-
redningen att denna resultatminskning fér apotekssektorn grovt sett
kommer att fordelas proportionerligt mellan apoteken pd markna-
den. Apotekens affirsskicklighet gentemot kund och leverantorer
kommer &ver tid att paverka vilken 16nsamhet apoteken uppnir inom
detta forsiljningssegment.
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21 |krafttradande- och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: Lagen (xxxx:xx) om handel med likeme-
del m.m. ska trida 1 kraft den 1 januari 2009 s3 som den féreslogs
1 huvudbetinkandet, Omreglering av apoteksmarknaden, SOU
2008:4. Vid samma tidpunkt ska lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. upphora att gilla. Hir foreslagna dndringar
1lagen (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. ska trida i kraft
den 1 april 2009. Vid samma tidpunkt ska lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel upphéra att gilla. Anmil-
ningar som gjorts enligt 3 § lagen om detaljhandel med nikotin-
likemedel ska anses ha gjorts enligt motsvarande bestimmelse 1
lagen (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. om inte regering-
en, eller den myndighet som regeringen bestimmer, foreskriver
annat.

Med hinsyn till den tid som kan beriknas g3 3t for remissforfaran-
de, beredningen inom regeringskansliet samt riksdagsbehandlingen,
boér de hir foreslagna dndringarna i lagen (xxxx:xx) om handel med
likemedel m.m. kunna trida i kraft den 1 april 2009. Vid samma
tidpunkt ska lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlike-
medel upphéra att gilla. Det sagda innebir att utredningen foreslar
att lagen om handel med likemedel m.m. trider 1 kraft den 1 januari
2009 i enlighet med férslagen i huvudbetinkandet' och att hir lim-
nade forslag till indringar i lagen trider 1 kraft den 1 april 2009.

I detta betinkande foreslds att lagen om detaljhandel med nikotin-
likemedel tas in 1 den féreslagna lagen om handel med likemedel
m.m., som kapitel 4. Enligt den férstnimnda lagen ska anmilningar
om detaljhandel med nikotinlikemedel som regel goras till den kom-
mun dir handeln ska bedrivas. Utredningen féreslr att anmilningar

! Omreglering av Apoteksmarknaden, SOU 2008:4.
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som gjorts enligt lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel ska
anses ha gjorts enligt motsvarande bestimmelse i lagen om handel
med likemedel m.m. om inte regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, foreskriver annat.

Utredningen har 1 huvudbetinkandet foreslagit att apoteksmark-
naden frin och med den 1 januari 2009 ska omregleras s att dven
andra in Apoteket AB ska & bedriva detaljhandel med likemedel.
Som en f6ljd hirav foreslds i detta betinkande att lagen om detalj-
handel med nikotinlikemedel frdn den nimnda tidpunkten anpassas
till en omreglerad marknad och att lagen upphor att gilla den 1 april
2009 di den inordnas som kapitel 4 i den foreslagna lagen om han-
del med likemedel m.m. Foljdindringar foreslds i likemedelslagen
(1992:859) och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride.

206



22  Forfattningskommentar

1 Forslaget till lag om handel med lakemedel m.m.

Inledning

Utredningen har 1 sitt huvudbetinkande' foreslagit att det ska in-
foras en ny lag om handel med likemedel m.m. som trider 1 kraft
den 1 januari 2009. I detta betinkande foreslir utredningen att lagen
frdn och med den 1 april 2009 kompletteras med bestimmelser om
detaljhandel med vissa receptfria likemedel pd andra platser in apo-
tek, 3 kap., samt att lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
likemedel frin och med samma datum inordnas i lagen om handel
med likemedel m.m., 4 kap. For tydlighetens skull redovisas hela den
foreslagna lagen om handel med likemedel m.m. 1 avsnittet med fér-
fattningsforslag. De bestimmelser som foreslds 1 detta betinkande
och ska trida 1 kraft den 1 april 2009 markeras med ett kantstreck.
Det ir dessa bestimmelser som kommenteras hir. I 6vrigt hinvisas
till forfattningskommentaren 1 huvudbetinkandet.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner.

1§

I bestimmelsen finns en upprikning av lagens olika kapitel. Upp-
rikningen kompletteras med de nya kapitlen 3 och 4, som féreslis
behandla detaljhandel till konsument med vissa receptfria likemedel
pd andra platser in apotek respektive detaljhandel till konsument
med nikotinlikemedel. Som en {6ljd av att de nya kapitlen inférs
far de foljande kapitlen nya nummer.

! Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4.
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28

I paragrafen definieras vissa begrepp som anvinds i lagen. Betrif-
fande detaljhandel har det gjorts ett tilligg som innebir att det i
kapitel 4 finns en sirskild definition av begreppet. I enlighet med
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel definieras
detaljhandel med sidana likemedel som forsiljning och annat ut-
limnande 1 niringsverksamhet till den som ir konsument. Defini-
tionen avser endast det kapitlet. Det sagda innebir bl.a. att det anses
vara detaljhandel att i niringsverksamhet skinka bort nikotinlike-
medel till konsument men att motsvarande férfarande betriffande
andra likemedel inte bedéms pd samma sitt. Att skinka bort en
tablett smirtstillande likemedel till en kund eller gist anses alltsd
inte vara detaljhandel till konsument. Aven definitionen av nikotin-
likemedel har lagts till. Med sddana likemedel avses, i enlighet med
lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel, godkinda receptfria
likemedel som inte har férskrivits och vars enda aktiva substans ir
nikotin. Betriffande partibandel har det klargjorts att det dr yrkes-
missig verksamhet som avses.

438

I bestimmelsen har det gjorts ett tilligg. Vid detaljhandel som be-
drivs enligt 3 eller 4 kap. giller bestimmelserna 1 22 § om férordnan-
de och utlimnande endast {6r den som omfattas av bestimmelserna
om hilso- och sjukvérdspersonal 1 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. I de fall detalj-
handel med nikotinlikemedel sker pd apotek ir siledes bestimmel-
serna 1 22 § tillimpliga. S 4r ocksd fallet for hilso- och sjukvards-
personal, t.ex. farmacevter, som arbetar p andra platser in apotek.
Diremot giller inte 22 § likemedelslagen f6r annan butikspersonal.

2 kap. Detaljhandel med likemedel till konsument

1§

I paragrafen redogérs for 1 vilka fall detaljhandel med likemedel till
konsument endast fir ske efter det att tillstdnd har beviljats av Like-
medelsverket. Det foreslds att ett nytt, farde stycke, liggs till. Av
fjirde stycket framgdr att forsiljning av vissa receptfria likemedel
enligt 3 eller 4 kap. inte ir ullstindspliktig. Diremot krivs, 1 motsats
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till vad som giller for likemedel i tredje stycket, att sddan forsilj-
ning anmils enligt 3 kap. 2 § respektive 4 kap. 2 §.

3 kap. Detaljhandel till konsument med vissa receptfria
likemedel pa andra platser dn apotek

1§
Paragrafen har behandlats 1 kapitel 7.

I paragrafen anges kapitlets tillimpningsomrade. Av forsta stycket
framgar att kapitlet innehéller bestimmelser om detaljhandel till kon-
sument pd andra platser in apotek med vissa receptfria likemedel
som inte har férskrivits. Det framgdr ocks3 att bestimmelserna inte
giller fér sddana likemedel som enligt 2 kap. 1 § tredje stycket redan
1 dag far siljas pd andra platser dn apotek, dvs. godkinda naturlike-
medel, likemedel som ir godkinda som vissa utvirtes likemedel,
antroposofiska medel som beviljats sirskilt tillstdnd, samt registrerade
homeopatika och registrerade traditionella vixtbaserade likemedel.
Bestimmelserna giller inte heller fér nikotinlikemedel, som reg-
leras 1 4 kap.

Av andra stycket framgdr att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, foreskriver vilka receptfria inte foérskrivna
likemedel som fir siljas pd andra platser in apotek. Bestimmelsen
innebir att regeringen kan vilja att sjilv foreskriva vilka likemedel
som ska f3 siljas enligt bestimmelserna 1 kapitlet eller att delegera
&t limplig myndighet att meddela sddana foreskrifter. Utredningen
anser att regeringen 1 forordning bor faststilla objektiva kriterier som
ska tillimpas, samt bemyndiga Likemedelsverket att med tillimp-
ning av kriterierna meddela nirmare féreskrifter om vilka likemedel
som ska f3 siljas pd andra platser in apotek. Utredningen har 1 kapi-
tel 7 redogjort for sin syn pd hur kriterierna bér utformas. Fore-
skrifterna dir det framgdr vilka likemedel som fir siljas pd andra
platser dn apotek kan utformas pd olika sitt. Utredningen har kom-
mit fram till att likemedlen bor avgrinsas utifrn aktiv substans,
beredningsform och styrka, samt i féorekommande fall, férpacknings-
storlek. Foreskrifterna innebir i sddant fall att samtliga receptfria
inte forskrivna likemedel som uppfyller kraven betriffande substans,
form, styrka och, eventuellt, férpackningsstorlek fir siljas pd andra
platser dn apotek. Nir det giller férpackningsstorlek fir regeringen,
eller den myndighet som regeringen bestimmer, enligt 11 kap. 8 §
besluta om ytterligare foreskrifter som behovs f6r att skydda min-
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niskors eller djurs hilsa eller miljon. Regeringen bér bemyndiga
Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter. Med stéd av
ett sidant bemyndigande kan Likemedelsverket i de fall det ir be-
fogat besluta om begrinsningar betriffande férpackningsstorlek av-
seende likemedel som far siljas pd andra platser dn apotek. Det kan
vara sd att en sddan begrinsning ir pdkallad betriffande vissa like-
medel men inte for andra. Med stdd av bemyndigandet skulle Like-
medelsverket dven kunna besluta om begrinsningar betriffande
tilliten forsiljningsvolym. For att underlitta fér niringsidkarna bor
Likemedelsverket omsitta féreskrifterna till en férteckning dir det
framgdr vilka produkter som uppftyller kraven 1 foreskrifterna.

Den som innehar forsiljningsgodkinnandet for ett likemedel som
har en aktiv substans som inte omfattas av féreskrifterna bor enligt
utredningens uppfattning ha mojlighet att ansoka hos Likemedels-
verket om att substansen tas med i foreskrifterna. Detsamma bér
gilla betriffande likemedel vars styrka, beredningsform och/eller
torpackningsstorlek inte omfattas av foéreskrifterna. Anséknings-
forfarandet bor regleras 1 férordning. Likemedelsverkets beslut 1
frdgan ir ett beslut 1 enskilt fall och kan dirfér enlige 11 kap. 7 § 6ver-
klagas hos allmin férvaltningsdomstol. Det skulle kunna intriffa att
den som innehar férsiljningsgodkinnandet for ett likemedel som
omfattas av foreskrifterna ind2 viljer att endast silja likemedlet till
apotek. Ett sddant forfarande f&r provas enligt konkurrensbestim-
melserna.

28

Bestimmelsen har behandlats i kapitel 5. Enligt forsta stycket far
en niringsidkare inte bedriva detaljhandel med likemedel pd andra
platser 4n apotek utan att f6rst ha anmilt handeln tll Likemedels-
verket. Den som bryter mot anmilningsplikten kan enligt 11 kap.
2 § démas till ansvar. Enligt andra stycket ska niringsidkaren utan
dréjsmal anmila visentliga férindringar 1 verksamheten till Likeme-
delsverket. Exempel pd visentliga férindringar ir om verksamheten
liggs ned eller om avbrott gors i den eller om verksamhetens om-
fattning visentligen okar eller minskar. I tredje stycket finns ett be-
myndigande for regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, att meddela ytterligare foreskrifter om anmailan. Sidana
foreskrifter kan till exempel reglera vilka uppgifter en ansokan ska
innehilla och nir anmailan ska ske.

210



SOU 2008:33 Forfattningskommentar

38

Utredningens dverviganden finns 1 kapitel 5. Enligt bestimmelsen
ska Likemedelsverket snarast underritta den kommun dir handeln
ska bedrivas om anmilan enligt 2 § f6rsta stycket och den kommun
dir handeln bedrivs om anmilan enligt 2 § andra stycket. Kommu-
nernas kontrollansvar regleras 19 kap. 3 §.

43§

Bestimmelsen har behandlats i kapitel 8. Enligt bestimmelsen far
detaljhandel inte ske pd serveringsstille dir serveringstillstdnd giller
enligt 6 kap. 1 § alkohollagen. Férbudet ir pikallat av folkhilso-
skil. Enligt alkohollagen ska serveringstillstind avse viss lokal eller
annat avgrinsat utrymme. Det ir i dessa lokaler eller utrymmen
som detaljhandel inte fir ske. Detta innebir att detaljhandel fir ske
t.ex. pa hotell med serveringstillstind si linge handeln inte sker pd
den eller de platser pd hotellet som omfattas av serveringstillstdndet
(vanligtvis restaurang och drinkbar).

58
Utredningens &verviganden finns 1 kapitel 10. I bestimmelsens forsta
stycke stills krav pd att varje forsiljningsstille ska ha en kontakt-
person. Kontaktpersonen ska ha det 6vergripande ansvaret for att
verksamheten vid forsiljningsstillet bedrivs enligt de krav som
giller f6r forsiljning och hantering av likemedel p4 andra platser in
apotek. I kontaktpersonens uppgifter ingr bla. att ansvara fér egen-
kontroll (se 3 kap. 7 §) och se till att den personal som siljer och
hanterar likemedel har god kinnedom om de krav som stills p for-
siljningen och hanteringen samt att dessa krav efterlevs. Kontakt-
personen bor ocksd vara verksamhetsinnehavarens kontaktperson
gentemot Likemedelsverket och kommunerna, som utévar tillsyn
och kontroll éver detaljhandeln. Det finns inte ndgot som hindrar
att verksamhetsinnehavaren sjilv ir kontaktperson. Det finns inte
nigot krav pd att kontaktpersonen alltid ska vara nirvarande pd
forsiljningsstillet under 6ppethillande. For att kontaktpersonen
ska kunna skota sina uppgifter forutsitts emellertid att denne har
hog nirvaro pd forsiljningsstillet. Kontaktpersonen fir dirfor
endast ha ansvar for ett férsiljningsstille.

Det finns 1 lagforslaget inte nigra sanktioner mot en kontaktper-
son som misskoter sitt uppdrag. Misskétsamhet kan 1 stillet beivras
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genom att Likemedelsverket meddelar foreligganden och forbud
mot den som bedriver verksamheten.

68§
Bestimmelsen har behandlats 1 kapitel 8. I forsta stycket anges att
lokaler dir handel bedrivs ska uppfylla samma krav som giller for
apotekslokaler enligt 2 kap. 6 § 1. Detta innebir att lokalerna ska
vara utformade, inredda och utrustade s att de ir limpliga for sitt
indamal och pd sidant sitt att hog sikerhet och god kvalitet upp-
nds i verksamheten. I andra stycket finns vissa sirskilda regler som
tar sikte pd forvaring och exponering i forsiljningslokalen. Likemedel
ska forvaras tskilt frin andra produkter. Detta innebir att like-
medel ska forvaras 1 sirskilt still, pd en sirskild hylla eller liknande.
Det ska ocksd genom exempelvis skyltning eller annan markering
tydligt framg3 att produkten ir ett likemedel. Likemedel ska vidare
foérvaras antingen utom rickhall f6r allminheten eller pd plats som
star under uppsikt av personal. Forvaring utom rickhall f6r allmin-
heten innebir att likemedel inte fir forvaras s att det dr gripbart
for allmianheten. Detta kan uppnds exempelvis genom att likemedlet
placeras bakom en bemannad disk eller i ett 13st skip. Med plats som
stdr under uppsikt av personal avses plats dir personal stadigvarande
uppehiller sig och dir personal har méjlighet att hdlla uppsikt éver
likemedlen, t.ex. 1 nirheten av en kassa eller en bemannad disk.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, kan
med stdd av bemyndigandet 1 12 kap. 2 § meddela ytterligare fore-
skrifter om krav pd lokaler, utrustning, hantering, och férvaring.

78§

Enligt forsta strecksatsen ska bestimmelserna om forsiljningsstati-
stik som giller for apotek enligt 2 kap. 6 § 4 dven gilla vid detal}-
handel med likemedel enligt detta kapitel. Utredningens &vervi-
ganden finns 1 kapitel 13. Ytterligare foreskrifter om rapportering
av forsiljningsstatistik behovs, t.ex. betriffande hur ofta rapportering
ska ske. Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 13 § regeringsformen meddela sidana verk-
stillighetstoreskrifter.

Enligt andra strecksatsen ska bestimmelserna om egenkontroll
som giller for apotek enligt 2 kap. 6 § 8 dven gilla vid detaljhandel
med likemedel enligt detta kapitel. Utredningens ¢verviganden finns
1avsnitt 11.3. Med stdd av bemyndigandet 1 andra stycket kan rege-
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ringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, meddela
ytterligare foreskrifter om egenkontroll. Sidana ytterligare fore-
skrifter kan exempelvis reglera innehillet 1 egenkontrollprogrammen
och hur rapportering av egenkontrollen ska ske.

Enligt tredje strecksatsen ska bestimmelserna om reklamationer
som giller f6r apotek enligt 2 kap. 6 § 10 dven gilla vid detaljhandel
med likemedel enligt detta kapitel. Utredningens éverviganden finns
1 kapitel 14. Med stdd av bemyndigandet i andra stycket kan rege-
ringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, meddela
ytterligare foreskrifter om reklamationer av likemedel.

Enligt fjirde strecksatsen ska bestimmelserna om indragningar
av likemedel som giller f6r apotek enligt 2 kap. 6 § 11 dven gilla
vid detaljhandel med likemedel enligt detta kapitel. Utredningens
overviganden finns 1 kapitel 14. Med st6d av bemyndigandet i1 andra
stycket kan regeringen, eller den myndighet som regeringen bestim-
mer, meddela ytterligare foreskrifter om indragningar.

8§
Bestimmelsen behandlas 1 kapitel 12.

Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att den som siljer sddana
likemedel som omfattas av bestimmelserna 1 kapitlet och inte till-
hor legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal enligt 1 kap. 4 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
(LYHS) ska begrinsa sin ridgivning till den information som fram-
gir av likemedlets bipacksedel. Detta innebir bl.a. att svar pd frigor
ska begrinsas till information som finns 1 bipacksedeln. Om kunden
stiller frigor om behandlingsalternativ fir forsiljningspersonalen alltsd
inte svara. For att kunna redogora for innehallet 1 bipacksedeln utan
att dppna likemedelstorpackningarna bor f6rsiljningspersonalen ha
uppdaterade bipacksedlar tillgingliga. Sddana bér ocksa vara tillging-
liga for kunderna 1 ndgon form. Inskrinkningen i méjligheten att
informera giller inte fér den hilso- och sjukvardspersonal som skulle
kunna finnas pa forsiljningsstillena. Sidan personal ska i stillet iaktta
aktuella bestimmelser 1 LYHS och likemedelslagen (1992:859).

Enligt andra stycket ska den som siljer likemedel enligt bestim-
melserna 1 kapitlet kunna upplysa konsumenten om var han eller hon
kan {3 ytterligare information om likemedlet. En s&dan upplysning
kan utformas pd olika sitt. Det skulle t.ex. kunna finnas ett anslag i
anslutning till likemedlen eller vid kassan. Diremot bér hinvisning-
en utformas pd sidant sitt att den ger kunden olika alternativ att
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informera sig pd. Exempel pd sddana ir FASS i bokform eller via
Internet samt nirmaste virdcentral eller apotek.

Information om hur likemedel ska anvindas ir till skydd fér
minniskors hilsa. Enligt 12 kap. 2 § kan regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, meddela foreskrifter hirom.
Detta innebir att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket kan utfirda foreskrifter om hur en hinvisning
bér utformas.

938
Paragrafen har behandlas 1 kapitel 9.

Av forsta stycker framgdr att vid sddan detaljhandel som avses i
kapitlet fir likemedel endast siljas till den som fyllt 18 &r. Till skill-
nad frin vad som ir fallet betriffande motsvarande bestimmelse be-
triffande om nikotinlikemedel, som finns i 4 kap. 3 §, triffas inte
annat utlimnande in forsiljning av férbudet. Detta dr en konsekvens
av att endast forsiljning utgor detaljhandel enligt 3 kap. I andra
stycket anges att det ska finnas en tydlig och klart synbar skylt med
information om foérbudet 1 forsta stycket, dvs. férbudet att silja
likemedel till personer under 18 &r. I samma stycke anges dven att
den som siljer likemedel ska forvissa sig om att mottagaren har upp-
nitt nimnda dlder. Om det inte stdr klart att en kund har uppnitt
dldersgrinsen, méste kundens &lder kontrolleras t.ex. genom att han
eller hon uppvisar giltig legitimation. Vid distanshandel kan det kri-
vas att kunden har e-legitimation eller intygar att han eller hon fyllt
18 ar.

Den som bryter mot bestimmelsen 1 forsta stycket kan straffas
enligt 11 kap. 2 §.

Betriffande nikotinlikemedel finns det i 4 kap. 3 § andra stycket
en langningsbestimmelse. Det har inte ansetts motiverat att inféra
motsvarande bestimmelse betriffande hir aktuella likemedel.

4 kap. Detaljhandel till konsument med nikotinlikemedel

Inledning

Lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel har in-
arbetats 1 forslaget till lag om handel med likemedel m.m. Bestim-
melserna korresponderar till stora delar med bestimmelserna i 3 kap.
Det har dirfor 6vervigts att ligga samman alla bestimmelser 1 ett
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kapitel. Eftersom bestimmelserna om nikotinlikemedel giller dven
pd apotek och detaljhandel med s&dana likemedel definieras pd ett
sirskilt sitt, har det ansetts som nédvindigt att ta in de materiella
bestimmelserna om detaljhandel med nikotinlikemedel 1 ett sirskilt
kapitel 1 lagen om handel med likemedel m.m. I kapitel 4 3terfinns
1-7 §§ lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel. Ovriga bestim-
melser 1 den lagen, t.ex. om tillsyn och kontroll samt ansvar, terfinns
i respektive kapitel i lagen om handel med likemedel m.m. Bestim-
melserna kommenteras som regel inte nirmare utan det hinvisas till
motsvarande bestimmelse 1 lagen om detaljhandel med nikotinlike-
medel samt propositionen 2007/08:17, Nikotinlikemedel 1 handeln.

1§
Paragrafen motsvarar 1 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinlikemedel.

23§

Forsta och andra stycket har sin motsvarighet 1 3 § lagen om detalj-
handel med nikotinlikemedel. Fér att bestimmelserna om nikotin-
likemedel ska korrespondera med vad som foreslds gilla vid detalj-
handel med vissa andra receptfria likemedel enligt 3 kap., foreslas
att anmilan, i stillet for vad som giller i dag, ska goras till Likeme-
delsverket. En anmilan behéver dock inte goras av den som beviljats
tillstdnd att bedriva detaljhandel pa apotek enligt 2 kap. Enligt andra
stycket ska Likemedelsverket underritta den kommun dir handeln
ska bedrivas om anmilan.

I tredje stycket finns ett bemyndigande for regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, att meddela ytterligare fore-
skrifter om anmilan. Motsvarande bemyndigande finns 1 14 § 1 lagen
om detaljhandel med nikotinlikemedel.

I 6vrigt hinvisas tll férfattningskommentaren till 3 kap. 2 §.

338
Paragrafen motsvarar 4 § lagen om detaljhandel med nikotinlike-
medel.

48
Paragrafen motsvarar 5 § lagen om detaljhandel med nikotinlike-
medel.
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538

I paragrafen, som giller information till konsumenten, hinvisas till
3 kap. 8 §. Forsta stycket 1 3 kap. 8 § motsvarar 6 § lagen om detalj-
handel med nikotinlikemedel. I andra stycket finns en ytterligare be-
stimmelse enligt vilken den som bedriver detaljhandel med likemedel
enligt bestimmelserna 1 tredje kapitlet ska kunna upplysa konsumen-
ten om var han eller hon kan {3 ytterligare information om likemed-
let. Utredningen féresldr att motsvarande ska gilla betriffande de-
taljhandel med nikotinlikemedel. Se vidare kommentaren till 3 kap.
8 §. Det kan ocksd 1 sammanhanget pipekas att med detaljhandel
med nikotinlikemedel avses inte bara férsiljning utan dven annat
utlimnande i niringsverksamhet till den som ir konsument.

63§

Bestimmelsen har en motsvarighet i 7 § lagen om detaljhandel med
nikotinlikemedel. Utredningen har i sitt huvudbetinkande, Om-
reglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4 s. 322 ff., foreslagit att
statistik avseende forsiljning av likemedel i framtiden ska limnas
till Apotekens Servicebolag AB. Av 3 kap. 7 § och 2 kap. 6 § 4 fram-
gir att den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria likemedel
pd andra platser dn apotek ska limna férsiljningsstatistik till Apo-
tekens Servicebolag AB. Utredningen foéreslir att detsamma ska
gilla f6r den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel.

78

Bestimmelsen motsvarar 14 § lagen om detaljhandel med nikotin-
likemedel. Ett bemyndigande avseende forsiljningsstatistik har inte
ansetts som nddvindigt eftersom det som ir aktuellt dr verkstillig-
hetstoreskrifter, som regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer kan meddela med stdd av 8 kap. 13 § regeringsformen.

8 kap. Tystnadsplikt
1§

Utredningens dverviganden finns 1 kapitel 13. Det foreslds ett nytt
andra stycke 1 bestimmelsen. Bestimmelsen innebir att den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag Aktiebolag
inte obehorigen fir réja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt
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veta om enskilds affirs- eller driftférhillanden om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften réjs. Presumtionen ir att upp-
gifterna ir offentliga men om det gors antagligt att den enskilde
lider skada om uppgifterna limnas ut ska tystnadsplikt gilla.

9 kap. Tillsyn och kontroll

Det foreslas att rubriken dndras for att bittre dterspegla innehéllet 1
kapitlet.

338

Bestimmelsen har behandlats 1 avsnitt 11.1. Enligt bestimmelsen
har kommunerna ansvar f6r kontroll av ett antal krav som finns 1
tredje kapitlet 1 lagen och 1 foreskrifter som meddelats med stod av
lagen. Upprikningen av dessa krav dr uttdmmande. Kraven ir kom-
menterade under respektive bestimmelse som det hinvisas till 1 para-
grafen. Av 9 kap. 1 § framgdr att Likemedelsverket ir tillsynsmyn-
dighet 6ver handeln. Kommunen ska dirfér rapportera brister i
efterlevnaden till verket. Likemedelsverket har inget tillsynsansvar
6ver kommunerna.

48

Bestimmelsen reglerar kommunernas kontroll av detaljhandeln med
nikotinlikemedel och motsvarar 9 § forsta, tredje och fjirde stycket
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel. Jimfort
med den nuvarande lydelsen ir emellertid samtliga apotek och inte
bara Apoteket AB undantagna frin kommunernas kontroll. And-
ringen ir foranledd av utredningens forslag 1 huvudbetinkandet
(SOU 2008:4) att andra aktorer in Apoteket AB ska fi bedriva
detaljhandel med likemedel pd apotek. Enligt det férslaget ska apo-
tek inspekteras av Likemedelsverket inom ramen for verkets tillsyn
av andra likemedel. Bestimmelsen 1 9 § andra stycket dterfinns 1

58.
58
Utredningens ¢verviganden finns i avsnitt 11.1. I bestimmelsen reg-
leras kommunens ritt att 1 sin kontroll £ del av upplysningar och

handlingar samt dess ritt att {3 tilltride till olika utrymmen. Bestim-
melsen motsvarar 9 § andra stycket lagen (2007:1455) om detalj-
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handel med nikotinlikemedel, men har utstrickes till att dven gilla
kontroll enligt 9 kap. 3 § i lagférslaget, dvs. kontroll som avser
detaljhandel med andra likemedel in nikotinlikemedel som bedrivs
pé andra platser dn apotek.

10 kap. Handliggning, dterkallelse av tillstdnd samt avgifter

I rubriken har en spriklig justering gjorts.

1§

I paragrafen har det lagts till ett nytt, forsta stycke dir det framgir
att beslut av Likemedelsverket fir férenas med villkor. Likemedels-
verket har denna méjlighet enligt likemedelslagen (1992: 859) och
verket bor ha samma mojlighet enligt denna lag. I andra stycket har
en f6ljdindring gjorts med anledning av att det har férts in tvd nya
kapitel jimfort med forslaget 1 huvudbetinkandet. Enligt firde stycket
far Likemedelsverket vid handliggning av anmilningar inte stilla
krav och vidta kontroller som ir likvirdiga eller i allt visentligt har
jimfoérbara syften som de krav och kontroller den sékande redan
omfattas av 1 en annan stat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsom-
ridet. Likemedelsverkets handliggning ska ocks8, om det behovs,
ske 1 samr8d med myndigheter i en annan stat 1 Europeiska ekono-
miska samarbetsomrddet. Utredningens éverviganden finns i denna
del i kapitel 19. Bestimmelsen ir foranledd av det s.k. tjinstedirek-
tivets krav 1 dessa hinseenden.

4 och 5 §§

I paragraferna har hinvisningar indrats jimfért med forslagen i
huvudbetinkandet som en foljd av att det 1 lagen har tagits in tvi
nya kapitel.

68§
Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 11.2. I paragrafen finns
bestimmelser om avgift f6r den som bedriver detaljhandel med re-

ceptfria likemedel enligt 3 kap. Syftet med avgifterna ir att finan-
siera Likemedelsverkets tillsyn och den kommunala kontrollen.
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78

Bestimmelsen har en motsvarighet 1 10 § lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel. I férevarande bestimmelse hinvisas
till 6§ som giller vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel
enligt 3 kap. Enligt 6 § ska en arsavgift betalas till Likemedelsverket.
Dessutom far en kommun ta ut avgift. Utredningen foreslar att be-
stimmelserna om avgift for detaljhandel med nikotinlikemedel
indras s3 att samma regler giller som vid detaljhandel enligt 3 kap.
Den kommunala kontrollen giller inte pd apotek. Den som bedriver
detaljhandel med nikotinlikemedel pd apotek ska dirfor i stillet
betala avgift enligt 5 §.

11 kap. Ansvar m.m.

1§
Hinvisningar har dndrats jimfért med forslagen 1 huvudbetinkandet
som en foljd av att det foreslds att det 1 lagen tas in tvd nya kapitel.

23§

Utredningens éverviganden finns i kapitel 18. Genom paragrafen blir
det straffbart att uppsétligen eller av oaktsamhet silja receptfria like-
medel pd annan plats dn apotek utan att férst ha anmilt verksam-
heten till Likemedelsverket. Genom paragrafen blir det dven straff-
bart att uppsétligen eller av oaktsamhet silja receptfria likemedel
enligt 3 kap. till den som dnnu inte fyllt 18 &r.

38
Paragrafen motsvarar 11 § forsta stycket lag (2005:1455) om detalj-

handel med nikotinlikemedel. Bestimmelsen 1 11 § andra stycket
dterfinns 15 §.

4-6 §§
Paragraferna har numrerats om jimfoért med forslagen 1 huvudbe-

tinkandet som en 6ljd av att det 1 kapitlet har tagits in nya bestim-
melser.
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12 kap. Ovriga bestimmelser

1 och 2 §§ motsvarar 9 kap. 4 och 5 8§§ 1 huvudbetinkandet. Be-
stimmelserna, som avser éverklagande och bemyndigande, bor ha
en egen rubrik.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Av forsta punkten framgr att lagen trider i kraft den 1 januari 2009
s& som den forslogs 1 SOU 2008:4. De dndringar i lagen som fore-
slis 1 detta betinkande, och alltsi ir kommenterade ovan, trider 1
kraft den 1 april 2009. Lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. ska upphéra att gilla den 1 januari 2009. Lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel ska upphora att gilla den 1 april
2009, d4 bestimmelserna inordnas i lagen om handel med likemedel
m.m. Av sjitte punkten framgdr att anmilningar om handel som har
gjorts enligt lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel ska anses
ha gjorts enligt motsvarande bestimmelse 1 lagen om handel med
likemedel m.m. om inte annat férordnas.

2 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

18§

I bestimmelsen erinras om att det finns bestimmelser om handel
med likemedel dven 1 annan lag. Det foreslds att lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. ska upphéra att gilla den 1 januari
2009 och ersittas med lagen (xxxx:xx) om handel med likemedel
m.m. Det foreslas att paragrafen dndras i enlighet hirmed.

3 Forslaget till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859)

18§

I bestimmelsen erinras om att det finns bestimmelser om handel
med likemedel dven i annan lag. Eftersom det foreslds att lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel upphér att
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gilla den 1 april 2009 och bestimmelserna frin och med den dagen
inordnas i lagen (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. bor para-
grafen dndras 1 enlighet hirmed.

4 Foérslaget till lag om dndring i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade.

I nuvarande lydelse av bestimmelsen definieras hilso- och sjukvird
bl.a. som detaljhandel med likemedel och verksamhet som Apoteket
AB bedriver enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
likemedel. Socialstyrelsen har enligt 6 kap. 1 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS) tillsyn
over hilso- och sjukvirden och dess personal. Detaljhandel med re-
ceptfria nikotinlikemedel p4 andra platser dn apotek anses alltsg inte
som hilso- och sjukvérd. Det ses i stillet som handel, di det endast
handlar om att silja varan. Det f6reslds att lagen (1996:1152) om
handel med likemedel ska upphora att gilla den 1 januari 2009 och
att apoteksmarknaden frin den dagen ska omregleras. Som en foljd
hirav foreslds att det 1 férevarande bestimmelse under tiden den
1 januari 20091 april 2009 hinvisas till lagen (xxxx:xx) om handel
med likemedel m.m. och till sddan verksamhet som apotek bedriver
enligt lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel m.m.

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

Det foresls att sidan detaljhandel med likemedel som enligt 3 kap
forslaget till lag (xxxx:xx) om handel med likemedel m.m. frén och
med den 1 april 2009 fir ske pd andra platser dn apotek inte ska an-
ses vara hilso- och sjukvdrd enligt lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride (LYHS). Vidare foreslds att lagen om
detaljhandel med nikotinlikemedel frin och med den dagen inordnas
som kapitel 4 1 den foreslagna lagen om handel med likemedel m.m.
Som en {6ljd hirav foreslds att det av forevarande paragraf frin och
med den 1 april 2009 framgr att sidan detaljhandel med likemedel
som enligt 3 eller 4 kap. lag (xxxx:xx) om handel med likemedel
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m.m. bedrivs pd andra platser in apotek undantas frin begreppet
hilso- och sjukvard enligt LYHS. Socialstyrelsen kommer dirmed
enligt 6 kap. 1 § LYHS inte att ha tillsyn 6ver sddan verksamhet.

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

I bestimmelsen anges vad som avses med hilso- och sjukvardsper-
sonal enligt lagen. Eftersom bestimmelsen har dndrats sedan férslaget
i utredningens huvudbetinkande, Omreglering av apoteksmark-
naden, SOU 2008:4, tas forslaget upp dven i detta betinkande. Av
bestimmelsen f6ljer att sddan personal som, utan att ha legitimation
som hilso- och sjukvirdpersonal enligt forsta punkten, bedriver
detaljhandel med likemedel p4 andra platser dn apotek inte ir att
anse som hilso- och sjukvirdspersonal. S3dan personal omfattas
dirmed inte av bestimmelserna 1 LYHS.

7 Forslaget till lag om andring i lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinlakemedel

2,30ch98§§

Utredningen har 1 huvudbetinkandet, Omreglering av Apoteks-
marknaden, SOU 2008:4, foreslagit att apoteksmarknaden frin och
med den 1 januari 2009 ska omregleras s att dven andra in Apo-
teket AB ska {3 bedriva detaljhandel med likemedel. Som en fol;d
hirav foreslds 1 detta betinkande att lagen om detaljhandel med niko-
tinlikemedel den 1 januari 2009 anpassas till en omreglerad marknad
och att lagen upphér att gilla den 1 april 2009 di bestimmelserna in-
ordnas som kapitel 4 i den foreslagna lagen (xxxx:xx) om handel med
likemedel m.m. Féljdindringar foreslds i likemedelslagen (1992:859)
och lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens
omréde.
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av experterna Ulla Lonnqvist Endre och Magnus Thyberg

Vi konstaterar inledningsvis att vi inte heller denna ging har ett
firdigt utkast till betinkande som grund fér vért yttrande. Som ut-
gingspunkt har vi de handlingar som fanns tillhands vid sista sam-
mantridet om férsiljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek.

Tillsyn och kontroll

Vi anser det vara av yttersta vikt att tillsyn och kontroll av recept-
fria likemedel skots av kompetent och kvalificerad personal. Det ir
naturligtvis ocksd av vikt att de som bedriver tillsyn har en stor
volym av drenden f6r att bibehélla och utveckla sin kompetens. God
tillgdng till ett nitverk med andra som arbetar med samma frigor
samt utveckling av stddmaterial inom organisationen ir ocksd av
vikt.

Kommunerna har idag inte den kompetens som krivs f6r att ha
kontroll &éver receptfria likemedel. Att bygga upp kompetensen
kommer att ta ldng tid och kriva mycket resurser som kommuner-
na sannolikt inte kan & kostnadstickning for. Vi bedémer vidare
att mdnga kommuner kommer att fi svirt att uppricthdlla kompe-
tensen och inspektionsvolymer foér en farmaceutisk kontrollant.

Vi bedémer att Likemedelsverket har den kompetens och det
nitverk som krivs fér bdde tillsyn och kontroll av receptfria like-
medel. Likemedelsverket har 1 dagsliget ingen regional organisation
men samarbete och samlokalisering med Linsstyrelser och Social-
styrelsens regionala tillsynsenheter skulle stédja dem 1 detta arbete.
Likemedelsverket kan ocksd géra beddmningen att verket i en av-
monopoliserad apoteksmarkand med ett flertal aktorer indock har
behov av viss regional organisation.
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Forbud for landsting och kommuner att sélja receptfria
lakemedel

Under utredningens gdng har det pdpekats férdelar f6r konsumen-
terna med att kunna kopa vissa receptfria likemedel i samband med
besok hos specialist. Detta kan vara allt frin besck hos tandlikare
och optiker till besok 1 en specialiserad sportbutik.

Utredaren foresldr att alla utom landsting och kommuner ska fa
silja de receptfria likemedel som finns upptagna pd den férteckning
som Likemedelsverket ska besluta om. Det innebir alltsd att samt-
liga privata virdgivare kan silja receptfria likemedel till sina patienter
men inte de landstingsdrivna virdinrittningarna. Det finns ingen
logik i det resonemanget. Det ir inte heller konkurrensneutralt.

Privata virdgivare kan ha den servicen visavi sina patienter medan
det foreslds vara forbjudet for landstingen. Férbundet anser att lagen
(2004:1225) om vissa kommunala befogenheter 1 friga om sjuk-
transporter, som tridde ikraft 2005-01-01, kan tjina som férebild
for en lag som ger landsting och kommuner mojligheter att silja
receptfria likemedel.

Egenvardsbutiker

Vi ser att den framtida apoteksmarknaden skulle kunna skapa en nisch
mellan apotek som madste ha dyr infrastruktur och férhandlings-
organisation, och 6vrig handel. Dessa si kallade egenvirdsbutiker
skulle ha farmaceutisk personal och kunna ha ett fullstindigt sorti-
ment av receptfria likemedel.

Direktiven till utredningen medger, enligt utredarens uppfattning,
inte att han ligger ett forslag som skulle innebira att ett forsiljnings-
stille skulle 3 tillhandah8lla samtliga receptfria likemedel om det
fanns farmacevtisk kompetens tillginglig pd plats under hela den tid
forsiljningsstillet hiller 6ppet.

Vi tycker att detta dr beklagligt d& butiker med god kompetens
inom egenvirdsomrddet skulle kunna innebira en icke ovisentlig
avlastning pd hilso- och sjukvérden.

Utredarens forslag medfér savitt vi forstdr att verksamheten som
bedrivs idag i Apoteket Shop miste upphéra. De har utgjort ett virde-
fulle tllskott ur egenvdrdssynpunkt med forbittrad tillginglighet
till bide produkter och framforallt ridgivning.
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Aldergrins vid kép av receptfria likemedel

Vi delar inte utredarens bedémning att det ska inféras en 8ldersgrins
pd 18 4r for inkdp av receptfria likemedel. Det ir enligt forbundets
mening olyckligt att inféra en sddan grins for inkdp av receptfria
likemedel. Eventuella missbruksproblem, som vi ser allvarligt p3,
férsvinner knappast genom att dldersgrinser inférs for receptfria
varor som siljs av andra dn apotek Dessa problem fir angripas p
annat sitt in genom en 3ldersgrins som giller utanfér apoteken. Det
skulle ocks3 férhindra ungdomar att bedriva egenvird, nigot vi anser
ir viktigt. Att avgdra vid vilken &lder en eventuell grins ska dras ir
dessutom vanskligt. Forslaget medfér t.ex. att en 17-dring vid sitt
optikerbesok inte kan f& handla 6gondroppar medan en 18-ring
diremot tilldts gora det. Forslaget medfor ocksd att en affir som
siljer sportutrustning o. dyl. inte far silja smirtlindrande geléer till
en 16-3rig hockeyspelare men vil till en 18-8rig. 17-dringen resp 16-
dringen 1 exemplen ovan méste alltsd uppsoka ett apotek, som kanske
inte ens finns pd orten, och fir dir handla 6gondropparna resp den
smirtlindrande gelén. Apoteken kan inte vigra att silja dessa pro-
dukter. Vi anser inte att utredaren har presenterat tillrickliga skal
for forslaget 1 denna del.
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Kommittédirektiv AR

Omreglering av apoteksmarknaden Dir.
2006:136

Beslut vid regeringssammantride den 21 december 2006.

1 Sammanfattning av uppdraget

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— Hur distanshandeln med likemedel skall vara utformad.

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

— Hur kasserade likemedel bor tas om hand.

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

2 Bakgrund

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4 Allminna utgingspunkter

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

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

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

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

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

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

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

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

5 Uppdragets forsta del
5.1 EG-rittsliga aspekter

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

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

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

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

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

Vid analysen och utarbetandet av forslag pd hur apotekets nu-
varande tjinster skall bevaras skall utredaren dven beakta de be-
stimmelser som finns i1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (innu ej publicerat 1 EUT).

Vid utarbetandet av forslag till likemedelsf6rsérjning 1 glesbygd
skall utredaren sirskilt beakta konkurrensrittsliga bestimmelser
om tjinster av allmint ekonomiskt intresse och statligt st6d samt
EG-domstolens dom i mal C-53/00 (Ferring, publicerad i rittsfalls-
samlingen REG 2001 I-09067).

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

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

5.2 Tillstandsgivning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5.4 Agande av apotek

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

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

5.5 Verksambet som skall ses 6ver infor omregleringen

Det sammanhillna apotekssystemet har vildokumenterade fér-
tjdnster, bl.a. nir det giller uppfoljning av likemedelsanvindningen.
Apoteket AB ansvarar f6r minga tjinster sisom drift av Gift-
informationscentralen, tillhandahillande av extempore- och licens-
likemedel, detaljhandel i glesbygd och omhindertagande av kasse-
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rade likemedel. Behovet av de tjinster som Apoteket AB i dag
utfér finns dven fortsittningsvis.

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

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

5.5.1 Tillginglighet

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

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

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

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

Utredaren skall vid utarbetandet av férslag till statligt ansvar,
beakta och redogora fér relevanta bestimmelser om statsstod.
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5.5.2 Delbetalning

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

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

Hur detta skall [6sas nir detaljhandelsmonopolet f6r likemedel
har upphort skall utredaren analysera och limna férslag om. Utre-
daren skall ocks3 foresld hur tjinsten bér finansieras.

5.5.3 Register m.m.

Apoteket AB har i dag olika forfattningsreglerade skyldigheter att
limna uppgifter om likemedelsf6rsiljning m.m. till olika myndig-
heter. Av bl.a. detta skil har Apoteket AB inrittat olika register for
att kunna hantera information.

Utredaren skall se ¢ver vilken myndighet eller annan organisa-
tion som bor dverta ansvaret f6r hanteringen av olika register pd en
omreglerad apoteksmarknad. Dessutom méste den forfattningsreg-
lerade uppgiftsskyldigheten anpassas till en ny struktur f6r detalj-
handeln med likemedel. De register som berérs ir bl.a. hégkost-
nadsdatabasen, likemedelsférteckningen och receptregistret. Andra
uppgiftssamlingar som kan bli berérda av omregleringen ir bl.a.
Socialstyrelsens register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal, Apoteket
AB:s databas 6ver forskrivares arbetsplatskoder samt Apoteket AB:s
databas om patienters samtycke som upprittats med anledning av
utlimnande av uppgifter i likemedelsférteckningen.

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

Databas for hégkostnadsskydd

Alla som ir bosatta 1 Sverige har i dag ett skydd mot hoga kost-
nader vid ink&p av receptforskrivna likemedel, under férutsittning
att produkten omfattas av likemedelsformanerna. Aven vissa varor
for fodelsekontroll och vissa forbrukningsartiklar, ingdr i férméns-
systemet. Férmdnen innebir att den enskilde f&r minskade kost-
nader for de aktuella varorna och likemedlen.
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Eftersom det fér nirvarande endast ir Apoteket AB som bedri-
ver detaljhandel med receptforskrivna likemedel ir det ocks bolaget
som forvaltar den hégkostnadsdatabas dir uppgifter om inkdpta
receptforskrivna likemedel och deras kostnader registreras. Vid en
omreglering av handeln med likemedel bér en myndighet eller orga-
nisation ansvara for driften och behandlingen av personuppgifter i
databasen.

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bl.a. vem/vilka
som skall ansvara for driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktérerna skall kunna rapportera till och {3 tillgdng
till uppgifterna i den samt hur driften och underhéllet av den skall
finansieras. I analysen och férslagen skall utredaren sirskilt beakta
behovet av att driften av hogkostnadsdatabasen forblir siker, att
inga obehoriga fir tillgdng till uppgifterna och att hanteringen iven
1 6vrigt priglas av kvalitet och sikerhet.

Likemedelsforteckningen

Apoteket AB utfor, enligt lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning, automatiserad behandling av personuppgifter i ett sirskilt
register 6ver kop av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning).
Insamlingen av uppgifterna startade den 1 juli 2005. Forskrivare och
farmacevter far stegvis tillgdng till uppgifterna 1 likemedelstérteck-
ningen, medan enskilda kan {8 uppgifter om sig sjilva redan i dag.
Syftet med forteckningen ir att den skall leda till 6kad sikerhet och
nytta for de personer som anvinder receptférskrivna likemedel.

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

Utredaren skall analysera och limna férslag pd bla. vem/vilka
som skall ansvara f6r driften av och personuppgiftsbehandlingen i
databasen, hur aktoérerna skall f4 tillgdng till uppgifterna i den samt
hur driften och underhillet av den skall finansieras. I analysen och
forslagen skall utredaren sirskilt beakta behovet av att driften av
likemedelsforteckningen forblir siker, att inga obehériga far till-
ging till uppgifterna i den, att handhavandet dven 1 6vrigt priglas av
kvalitet samt att 6vriga krav som anges i lagen om likemedelsfér-
teckning uppfylls.
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Receptregister

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

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

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

5.5.4 Elektroniska recept

P& ndgra &r har elektronisk férmedling av recept mellan férskrivare
och apotek 6kat markant i1 Sverige. I flera landsting utgér de sd
kallade e-recepten en majoritet av recepten. Forskrivning av like-
medel sker direkt 1 journalsystemen. Recepten ¢verférs automatiske
till Apoteket AB:s system och dr dirmed snabbt tillgingliga hos
alla apotek 1 hela landet. Patienten kan himta ut sina receptfor-
skrivna likemedel pd det apotek och den ort som patienten viljer sd
snart férskrivaren har skickat ivig receptet. I dag hanteras recepten
av Apoteket AB i en nationell s.k. receptbrevldda.

E-recepten utgor sdledes ett mycket effektivt alternativ och har
ménga fordelar jimfort med pappersrecept, bland annat dkar siker-
heten eftersom risken fér férvanskning av recept minskar. Det ir
av vikt att den positiva utvecklingen av anvindningen av e-recept
sikerstills.
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Utredaren skall éverviga om det bor vara ett krav att de nya
aktdrerna pd apoteksmarknaden, pd ett sikert och foér virden en-
hetligt sitt, kan hantera e-recept.

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

5.5.5 Indragningar och reklamationer av likemedel

En indragning innebir att ett likemedel tas bort frin marknaden pa
grund av att det t.ex. inte uppfyller gillande krav pd kvalitet och siker-
het. Detta kan ske 1 olika omfattning beroende pi t.ex. allvarlighets-
grad och produktens spridning. Likemedel kan dras tillbaka frin
lager, distributorer, apotek, apoteksombud och sjukhus. En indrag-
ning kan initieras av ett likemedelsforetag eller av Likemedelsverket.
Det ir foretagen som informerar de berérda om indragningen.

Nir ett apotek f&r information om att ett likemedel skall dras in
skall forsiljningen av likemedlet upphéra utan fordrsjning. Arligen
dras cirka 40 likemedel in.

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

5.5.6 Giftinformationscentralen

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

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

GIC fir &rligen cirka 75 000 samtal, varav ungefir 60 000 giller
akuta forgiftningar/forgiftningstillbud hos minniskor.
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Verksamheten vid GIC fyller en mycket viktig funktion 1 sam-
hillet och bor bibehillas dven efter en omreglering av apoteksmark-
naden.

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

5.5.7 Intyg avseende inforsel av narkotika

Sverige deltar sedan &r 2001 1 Schengensamarbetet. Enligt artikel 17
konventionen om tillimpning av Schengenavtalet av den 14 juni 1985
fir en resande mellan medlemslinderna medféra narkotiska like-
medel f6r medicinsk behandling under férutsittning att en behorig
myndighet i hemlandet har utfirdat ett sirskilt intyg.

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

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

5.5.8 Tillhandahillande av extempore- och licenslikemedel

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

Varje &r beviljar Likemedelsverket cirka 40 000 licenser och om-
kring tre procent av alla férskrivningar utgérs av extemporelikeme-
del. Det ir av stor vikt att tillhandah8llandet av licens- och extem-
porelikemedel finns kvar dven p& en forindrad apoteksmarknad.
Tillverkningen skall dven fortsittningsvis bedrivas i enlighet med
de hoga krav som giller f6r likemedelstillverkning och félja den
svenska och europeiska likemedelsstandarden.

Utredaren skall analysera och ge forslag p& hur produktionen,
tillhandah&llandet och distributionen av licens- och extemporelike-
medel skall organiseras och finansieras sedan apoteksmonopolet
upphort. I sammanhanget skall utredaren bl.a. ta stillning till om
alla som bedriver detaljhandel med likemedel pd en omreglerad
apoteksmarknad skall 3 méjlighet att beviljas tillstdnd att tillhanda-
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hilla licenslikemedel. En annan friga ir om det dessutom bor in-
foras ett krav pd tillhandahillande av licensférskrivna likemedel i
detaljhandeln.

I dag kan Apoteket AB beviljas en s.k. rikslicens for att tillverka
vissa likemedel. En rikslicens ir en generell licens som omfattar hela
Sveriges behov av likemedlet. Motsvarande likemedel far inte finnas
som godkint likemedel 1 Sverige eller tillgingligt pd s.k. enskild
licens. I regel handlar det om produkter som ir godkinda i ett annat
europeiskt land. T uppdraget ingdr att analysera och limna forslag
pa hur tillgdngen till dessa likemedel skall kunna sikras p8 en om-
reglerad apoteksmarknad.

5.5.9 Kundanpassad och producentoberoende information

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

Utredaren skall analysera och ge férslag pd hur kunder pd en for-
indrad marknad kan garanteras sidan information som Apoteket
AB i dag ansvarar f6r. Utredaren skall ocksd foresld hur sidan in-
formation och ridgivning kan finansieras.

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

5.5.10 Dosdispensering

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att tll-
handahélla dosdispensering i den utstrickning som sjukvirden och
enskilda efterfrigar denna dispenseringsform. Tjinsten anvinds 1
olika hég grad av landsting och kommuner. Den storsta anvindar-
gruppen ir dldre som bor 1 enskilt boende vid serviceinrittning och
som behandlas med minga likemedel. Dosdispensering ir en tjinst
som 1 dag utfors endast av Apoteket AB.
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Utredaren skall analysera och ge forslag pd vilka krav som bor
vara uppfyllda fér att aktdrerna pd den omreglerade apoteksmark-
naden skall kunna erbjuda den aktuella tjinsten.

5.5.11 Information, uppgifter och statistik

Apoteket AB tillhandahiller 1 dag grundliggande information, upp-
gifter och statistik till sjukvirdshuvudminnen och berérda myndig-
heter, bl.a. avseende varor som ingdr i likemedelsférmanerna och
likemedel som tillhandahdlls mot recept men utanfér f6rmanerna,
t.ex. likemedel f6rskrivna till djur. Atagandet ir reglerat i bolagets
avtal med staten.

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

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

5.5.12 Vaccinationsférsérjning

Apoteket AB har enligt avtalet med staten ett nationellt ansvar fér
Vaccinationsférsérjningen Arbetet utférs mot sirskild statlig ersitt-
ning. Bolaget skall uppratthalla god fors6rjning av viktigare vacciner,
dvs. s&dana vacciner som ingdr i Soc1alstyrelsens rekommendationer
eller sddana dir internationella krav pd vaccination finns. Bolagets
ansvar omfattar bevakning, licensférsiljning och lagerhdllning av
vacciner och vissa antidoter.

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

5.5.13 Kasserade likemedel

Likemedel har under de senaste dren alltmer uppmirksammats som
ett potentiellt miljoproblem. Om likemedel kastas i soporna eller
avloppet finns det risk att de nir grundvattnet och orsakar skador
pa minniskor och miljé.

I avfallsférordningen (2001:1063) finns bestimmelser om hur
olika slag av avfall, diribland likemedel, skall hanteras och vem som
ansvarar for detta. Hanteringen av likemedelsavfall ir i forsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom statens avtal med Apoteket AB har
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bolaget emellertid &tagit sig att medverka till ett sikert och miljo-
anpassat system for destruktion av allminhetens likemedelsavfall.
Bolaget har dven avtal med ett antal kommuner om omhinder-
tagande av likemedel. De cirka 900 lokala apoteken tar siledes emot
kasserade likemedel och ordnar en siker transport av dem till for-
brinningen.

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

Utredaren skall limna férslag pd hur ett utékat omhindertagan-
de av kasserade likemedel kan organiseras i framtiden. Det ir av
vikt att forslagen utformas s8 att risken for att kasserade likemedel
hamnar p4 t.ex. den illegala marknaden minimeras.

5.5.14 Ovriga frigor

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

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

Utredaren skall analysera om behovet av jourdoser kvarstr pa en
omreglerad marknad. Om denne bedémer att behovet av tjinsten
kvarstdr skall forslag limnas som méjliggor detta.

5.6  Likemedelsformdner m.m.

5.6.1 DPrissittning, hogkostnadsskydd och handelsmarginal

Likemedel och férbrukningsartiklar som inte ingdr i likemedelsfor-
ménerna men som Apoteket AB har ensamritt att silja prissitts 1
dag av bolaget. Apoteket AB tillimpar enhetliga priser pa alla pro-
dukter 6ver hela landet. Utredaren skall utgd ifrdn att prissittningen
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pd dessa varor skall vara fri iven sedan marknaden fér apotek om-
reglerats.

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. faststiller
Likemedelstorm&nsnimnden (LFN) férsiljningspriset for likemedel
inom férminen. Av statens avtal med Apoteket AB framgir dess-
utom att LFN beslutar om den handelsmarginal som bolaget har ritt
att ta ut f6r varor som ingdr 1 férmdnssystemet. Handelsmarginalen
utgor skillnaden mellan Apoteket AB:s inkdpspris for ett likeme-
del och priset for forsiljning av likemedlet till kund. Den svenska
handelsmarginalen ir en av de ligsta 1 Europa. En omreglering av
apoteksmarknaden skapar emellertid nya férutsittningar for sivil
faststillande av inkopspris och handelsmarginal for detaljisterna som
faststillande av konsumentpriser pd likemedel.

Utredaren skall analysera hur nuvarande prissittningssystem bor
forindras samt foresld alternativ till dagens metod {6r prissittning
av likemedel inom férminssystemet. Utredaren skall 1 sin analys
och 1 sina forslag utgd ifrdn att Likemedelstérminsnimnden skall
faststilla maxpriser pd likemedel inom férméinssystemet och att
myndigheten dven fortsittningsvis skall besluta om vilka likemedel
som skall omfattas av hégkostnadsskyddet.

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

Om utredaren bedémer att det ir indamé&lsenligt att redan fére
omregleringen av apoteksmarknaden férindra prissittningsmodellen
av likemedel ir utredaren fri att nir som helst fére redovisningen
av det forsta delbetinkandet komma in med ett sddant forslag.

Vid éversynen av prissittningssystemet skall utredaren dven analy-
sera konsekvenserna av de effekter som férslagen kan ha pd férméans-
systemet och effekterna for berdrd industri vad giller forutsittning-
arna att ldngsiktigt bedriva verksamhet inom forskning, utveckling
och produktion 1 Sverige. Dessutom skall utredaren analysera vilka
effekter som kan uppstd om prissittningen av likemedel inte lingre
ir enhetlig i landet.
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5.6.2 Utbyte av likemedel pd apotek

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

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

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

5.7 Distribution av ldkemedel

5.7.1 Distribution av likemedel till detaljhandeln

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

Det finns 1 dag tvd stora partihandlare for likemedel 1 Sverige,
Tamro AB och Kronans Droghandel AB. Dirutéver finns det ca 250
ytterligare aktdrer som har partihandelstillstdnd. Partihandlarna
Tamro AB och Kronans Droghandel AB tillimpar 1 dag en s.k.
enkanalsdistribution. Med detta menas att en likemedelstillverkare
begrinsar respektive produkts distribution till en och samma parti-
handlare. Partihandeln konkurrerar direfter sinsemellan om distri-
butionsuppdrag for tillverkarens rikning, men konkurrerar inte om
forsiljningen till apotek eftersom varje likemedel endast har en
partihandlare. De affirsmissiga relationerna mellan likemedelstill-
verkarna och likemedelsdistributérerna Tamro AB och Kronans
Droghandel AB regleras i exklusiva distributionsavtal. Konkurrens-
verket har beslutat att till och med den 31 december 2006 undanta
denna affirskonstruktion frin férbudet mot konkurrensbegrinsan-
de samarbete. Genom en indring 1 konkurrenslagen (1993:20) kan
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Konkurrensverket fr.o.m. 2007 inte lingre prova om avtal eller sam-
arbeten uppfyller férutsittningarna f6r sddant undantag. Méjligheten
att f3 ett individuellt undantag har ersatts av ett generellt undantag.
Detta innebir att avtalen ir undantagna frin férbudet om foretagen
kan visa att de uppfyller de villkor fér undantag som finns i 8 §
konkurrenslagen.

Foérutsittningarna for att uppritthdlla enkanalsdistributionen
kommer sannolikt att indras nir det blir méjligt f6r andra aktorer
att konkurrera med Apoteket AB. Det ir dven mojligt att forslagen
kommer att innebira att nya aktdrer kommer att etableras 1 parti-
handelsledet. Mycket talar dirfor for att enkanalsdistributionen inte
kommer att uppritthillas efter det att férsiljningen dven sker vid
nya och konkurrerande forsiljningsstillen.

Utredaren skall 6verviga om nya krav bor stillas pd partihandlar-
na s8 att en siker och god likemedelsf6érs6rjning garanteras.

5.7.2  Distribution av likemedel och prévningslikemedel till
slutenvirden

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

Likemedelsforsorjningen regleras emellertid dven 1 Kungl. Maj:ts
kungorelse (1970:738) om likemedelstérsorjningen vid sjukvards-
inrittningarna, dir det bl.a. stadgas att sjukhusapotek drivs av sjuk-
vardsinrittningens huvudman eller, efter 6verenskommelse med
huvudmannen, av Apoteksbolaget AB. Kungorelsen (som ir att
likstilla med en férordning) har tolkats som att Apoteket AB dven
har monopol pd detta omride. Utredaren skall limna forslag som
mojliggor fér andra in Apoteket AB att distribuera godkinda
likemedel och provningslikemedel till slutenvarden.

Utredaren skall dven 6verviga hur andra in Apoteket AB skall {3
mdjlighet att driva sjukhusapotek och limna férslag som mojliggor
detta. Sjukhusapoteken utfor i dag ett flertal arbetsuppgifter, t.ex.
tillverkning av likemedel och inspektion av likemedelsférrdd. Utre-
daren skall ta stillning till vilka tjinster ett sjukhusapotek méste/bor
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respektive far tillhandahilla. Det ir av stor vikt att en hog patient-
sikerhet bibehills dven i denna verksamhet.

Om utredaren finner att det dr motiverat att limna forslag i denna
del, innan utredningen 1 6vrigt ir klar, stdr det denne fritt att nir
som helst komma in med redovisningen.

5.8 Distanshandel med likemedel

Enligt lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir detalj-
handel med likemedel bedrivas endast av staten eller av juridisk per-
son i vilken staten iger ett bestimmande inflytande, dvs. Apoteket
AB. Detaljhandel med likemedel utanfér Apoteket AB:s regi ir
enligt 11 § lagen om handel med likemedel straffbar. Den svenska
regleringen om forsiljning av likemedel till konsument omfattar
bide distanshandel och traditionell handel 1 butik.

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

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

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

5.9 Aldersgrins

Det har framkommit uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen 6verdoserat receptfria likemedel sisom smirtstillande och
laxermedel. I ndgra fall har det lett till svira férgiftningstillstind
och t.o.m. dédstall. Likemedlen finns att tillgd {6r alla oavsett dlder
pa lokala apotek och i viss m&n hos apoteksombud.
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Utredaren skall analysera om det bér inféras en forfattningsreg-
lerad &ldersgrins vid inkép av receptfria human- och veterinirmedi-
cinska likemedel. Om utredaren kommer fram till att en &ldersgrins
boér finnas skall denne limna férslag som mojliggér detta. I analy-
sen bor en avvigning goras mellan unga minniskors behov av att
fritt kunna kopa t.ex. analgetika utan recept och behovet av skydd
av unga minniskors hilsa. Utredaren skall beakta den reglering som
finns p& tobaksomridet.

5.10  Behirighetsbevis

En mycket stor del av receptforskrivna likemedel himtas ut av andra
personer dn den som receptet ir avsett for, t.ex. anhoriga och hem-
tjinstpersonal. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om férord-
nande och utlimnande av likemedel m.m. (LVES 1997:10) ir det
obligatoriskt med ID-kontroll i samband med utlimnande av s3
kallade sirskilda likemedel, bland annat narkotiska sddana. Samma
krav finns emellertid inte vid utlimnande av 6vriga likemedel.

Utredaren skall analysera om det bor inféras ett krav pd nigon
form av identifieringskontroll av och fullmakt f6r dem som himtar
ut forskrivna likemedel it andra. Om utredaren finner att sidana
krav bor stillas skall denne limna forfattningsforslag som méjlig-
gor detta.

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

Utredaren skall som ett andra steg i utredningen limna férslag som
mojliggor forsiljning av vissa receptiria likemedel pd andra platser
in apotek. Vid denna handel skall farmacevtisk kompetens inte kri-
vas hos dgare, driftansvarig eller personal vid forsiljningsstillena.

Att ett likemedel ir receptfritt innebir inte att det ir ofarligt.
Aven receptfria likemedel kan ha mycket kraftfulla effekter och bi-
effekter. Utredaren skall dirfor éverviga och ge forslag pd hur for-
siljningen av dessa varor bor vara utformad.

Utredaren skall 1 denna del analysera relevanta frigestillningar i
avsnitt fyra och fem och limna nodvindiga forslag avseende bl.a.
tillstdndsgivning alternativt anmilning, tillsyn samt inférande av
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ldersgrins. I detta sammanhang bor utredaren ocksi beakta om
det bor inféras krav pd att vissa likemedel skall férvaras bakom
disk och siljas 6ver disk samt om det bér inféras en begrinsning av
hur stora likemedelsférpackningar som skall 3 siljas pd andra platser
in apotek.

Utredaren skall dven 6verviga om det finns skil att undanta vissa
aktorer frin mojligheten att tillhandahilla receptfria likemedel pd
andra platser in apotek. De aktdrer som sirskilt bér uppmirksammas
ir foretag som tillverkar eller marknadsfor likemedel, forskrivare
av likemedel, partihandlare och férsikringsbolag. Det kan dven finnas
skil att gora undantag frin mojligheten att bedriva detaljhandel
med receptfria likemedel nir det giller vissa forsiljningsstillen. S3-
dana skil skulle exempelvis kunna vara risker med att likemedel siljs
i lokaler dir det ir tilldtet att servera spritdrycker, vin och starkol.

Utredaren skall ocks8 analysera och ge f6rslag pd om tillstdnd till
forsiljning av ett begrinsat utbud av receptfria likemedel bér kopplas
till andra krav, t.ex. att forsiljningsstillet dven bedriver livsmedels-
verksamhet 1 enlighet med gillande f6rfattningar.

Utredaren skall ocks3 féresld vilken myndighet som skall ansvara
for forteckningen av de likemedel som skall {3 siljas p andra plats-
er dn apotek. Utredaren skall dven vid utarbetandet av férslagen i
denna del beakta betinkandet Detaljhandel med nikotinlikemedel
(SOU 2006:15) och betinkandet Detaljhandel med vixtbaserade
likemedel (SOU 2006:95).

7 Finansiell effekt pd Apoteket AB

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

8 Ovriga frigor

Utredaren skall limna férslag till de forfattningsindringar som ir
nodvindiga.

Foretagens behov av regler som inte ger upphov till onédig admi-
nistrativ bérda skall beaktas av utredningen.
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Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges i
14 och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Sirskild vike skall
liggas vid att redovisa forslag till finansiering i de delar forslagen
innebir 6kade kostnader eller minskade intikter for det allminna.

Utredaren skall nir det giller konsekvenser for féretag samrida
med Niringslivets regelnimnd. Utredaren skall 1 sitt arbete sam-
rida iven med bl.a. Likemedelsverket, Likemedelsfé6rmansnimnd-
en, Socialstyrelsen, Apoteket AB, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Konsumentverket, Statens Jordbruksverk, Konkurrensverket,
Svensk Handel, Likemedelsindustriféreningen samt andra berorda
myndigheter och organisationer.

9 Redovisning av uppdraget

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

(Socialdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2008

Kronologisk forteckning

. Barlastvattenkonventionen — om Sveriges

anslutning. N.

. Immunitet {6r stater och deras egendom.

UD.

. Skyddet for den personliga integriteten.

Beddmningar och férslag. Ju.

. Omreglering av apoteksmarknaden. S.
. Konsdiskriminerande reklam.

Krinkande utformning av kommersiella

meddelanden. TJ.

6. Fastighetsmiklaren och konsumenten. Ju.
7. Virldsklass! Atgirdsplan fér den kliniska

forskningen. U.

8. Bidrag p4 lika villkor. U.
9. Transportinspektionen. En myndighet f6r

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

19.

all trafik. + Bilagor. N.

21+1->2. En ny myndighet {ér tillsyn
och effektivitetsgranskning av social-
forsikringen. S.

Frihet for studenter — om hur kir- och
nationsobligatoriet kan avskaffas. U.
Finansiella sektorn bir frukt.

Analys av finansiella sektorn ur ett
svenskt perspektiv. Fi.

Bittre kontakt via nitet — om anslutning
av fornybar elproduktion.

+ Annex: Grid issues for electricity
production based on renewable energy
sources in Spain, Portugal, Germany, and
United Kingdom. N

Timmar, kapital och teknologi

—vad betyder mest?

En analys av produktivitetsutvecklingen
med hjilp av tillvixtbokforing. Fi.

LOV att vilja— Lag Om Valfrihetssystem.
S.

Fortursforklaring i domstol. Ju.

Frivux — valfrihet 1 vuxenutbildningen. U.
Evidensbaserad praktik inom social
tjinsten— till nytta fér brukaren. S.

Att slutférvara ldnglivat farligt avfall
iundermarksdeponi i berg. M.

20.

21.

22.

23.

24.
25.

26.
27.

28.
29.

30.

31.

32.

33.

Patentskydd fér biotekniska upp-
finningar. Ju.

Permanent férindring.

Globalisering, strukturomvandling
och sysselsittningsdynamik. Fi.

Ett stabsstdd i tiden. Fi.

Konsulir katastrofinsats. UD.

Svensk klimatpolitik. M.

Ett energieffektivare Sverige

+Bilaga. N.

Virna spriken — f6rslag till spriklag. Ku.
Framtidsvigen — en reformerad
gymnasieskola + Bilagedel. U.
Apoteksdatalagen. S.
Yrkeshogskolan. Fér yrkeskunnande 1
forindring. U.
Forskningsfinansiering — kvalitet och
relevans. U.

Miljsdomstolarna — domkretsar
—lokalisering — handliggningsregler. M.
Avskaffande av revisionsplikten for
smi foretag. Ju.

Detaljhandel med vissa receptfria

likemedel. S.



Statens offentliga utredningar 2008

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Skyddet {6r den personliga integriteten.
Beddmningar och forslag. [3]

Fastighetsmiklaren och konsumenten. [6]

Forturstorklaring 1 domstol. [16]

Patentskydd for biotekniska uppfinningar.
(20]

Avskaffande av revisionsplikten f6r smi
foretag. [32]

Utrikesdepartementet

Immunitet {6r stater och deras egendom. [2]
Konsulir katastrofinsats. [23]

Socialdepartementet

Omreglering av apoteksmarknaden. [4]
21+1->2. En ny myndighet {6r tillsyn
och effektivitetsgranskning av social-
forsikringen. [10].
LOV att vilja— Lag Om Valfrihetssystem. [15]
Evidensbaserad praktik inom socialtjinsten
—till nytta fér brukaren. [18]
Apoteksdatalagen. [28]
Detaljhandel med vissa receptfria likemedel.
[33]

Finansdepartementet

Finansiella sektorn bir frukt.
Analys av finansiella sektorn ur ett svenskt
perspektiv. [12]
Timmar, kapital och teknologi
—vad betyder mest?
En analys av produktivitetsutvecklingen
med hjilp av tillvixtbokféring. [14]
Permanent férindring.
Globalisering, strukturomvandling
och sysselsittningsdynamik. [21]
Ett stabsstod i tiden. [22]

Utbildningsdepartementet

Virldsklass! Atgirdsplan fér den kliniska
forskningen. [7]
Bidrag p4 lika villkor. 8]

Frihet f6r studenter — om hur kér- och
nationsobligatoriet kan avskaffas. [11]
Frivux — valfrihet i vuxenutbildningen. [17]

Framtidsvigen — en reformerad gymnasieskola
+ Bilagedel. [27]

Yrkeshogskolan. Fér yrkeskunnande 1
férindring. [29]

Forskningsfinansiering — kvalitet och
relevans.[30]

Miljodepartementet

Att slutférvara l8nglivat farligt avfall i under-
marksdeponi i berg. [19]

Svensk klimatpolitik. [24]

Miljsdomstolarna — domkretsar — lokalisering
—handliggningsregler. [31]

Naringsdepartementet

Barlastvattenkonventionen — om Sveriges
anslutning. [1]

Transportinspektionen. En myndighet fér
all trafik. + Bilagor. [9]

Bittre kontakt via nitet — om anslutning
av férnybar elproduktion.
+ Annex: Grid issues for electricity
production based on renewable energy
sources in Spain, Portugal, Germany, and
United Kingdom. [13]

Ett energieffektivare Sverige + Bilaga. [25]

Integrations- och jamstalldhetsdepartementet

Kénsdiskriminerande reklam.
Krinkande utformning av kommersiella
meddelanden. [5]

Kulturdepartementet

Virna spriken — forslag till spriklag. [26]
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