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Sammanfattning

Kommerskollegium beddmer att Socialdepartementet behdver anméla de
krav som anges avseende partihandlare i 8 kap. 5 § 1 den foreslagna
lakemedelsforménslagen enligt direktiv 2006/123/EG. Detta dé
Kommerskollegium forstar att kravet kan komma att tillimpas pa
tjdnsteutdvare som inte dr etablerade 1 Sverige.

Kommerskollegium beddmer dédremot att Socialdepartementet inte
behdver anmila de forslag som presenterats enligt direktiv (EU)
2015/1535. Denna bedomning gors eftersom det undantag som avser
tekniska foreskrifter som hinger samman med de nationella
socialforsidkringssystemen kan tillimpas.

Kommerskollegiums uppdrag

Kommerskollegium ansvarar for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre
marknad och handelspolitik. Kommerskollegiums uppdrag ér att verka
for frihandel. Det innebdr att vi verkar for fri rérlighet pa den inre
marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvirlden
samt globalt.

Anmalan av tekniska foreskrifter

Enligt 20 § 6 p. i forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet ska Regeringskansliet anméla forslag till forfattningar 1
enlighet med de procedurer som foljer av Sveriges EU-medlemskap eller
av andra internationella 6verenskommelser, bland annat enligt
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proceduren i anmélningsdirektivet for tekniska foreskrifter (Direktiv
(EU) 2015/1535)."

Tekniska foreskrifter enligt anmélningsdirektivet ar bl.a. krav pa varors
egenskaper eller provning, begransningar av varuanvéndning,
bestimmelser om &tervinning av varor samt vissa forbudsbestimmelser.?
Om Regeringskansliet inte anméler tekniska foreskrifter, fast
Regeringskansliet borde gjort det, forlorar de tekniska foreskrifterna sin
rittsverkan och kan inte tillimpas mot enskilda.?

Det remitterade slutbetdnkandet frn ldkemedelsutredningen presenterar
ett dndrat pris- och subventionssystem for lidkemedel och
forbrukningsartiklar. De presenterade forslagen medfor fordndringar i1 det
regelverk som styr prissittning och subvention av ldkemedel, bland annat
foreslas en ny likemedelsférmanslag och en ny
ladkemedelsformansforordning.

De foreslagna reglerna anger framst processuella bestimmelser om hur
subventioner och utbyte av ldkemedel ska hanteras av den offentliga
forvaltningen och av apotek. Som Kommerskollegium forstar innebar
inte detta ndgra tekniska krav pd produkters egenskaper,
produktionsmetoder eller utgor bestimmelser som pa ett visentligt sétt
kan komma att paverka sammanséttningen av ldkemedel eller
forbrukningsartiklar.

Kommerskollegium noterar dock att det forekommer tekniska
foreskrifter avseende de krav som stills for att ett 1dkemedel ska fa
subventioneras, exempelvis att receptet méste vara forsett med en kod
som identifierar den arbetsplats diir receptutdvaren tjénstgor.* Sddana
tekniska foreskrifter undantas fran anmaélningsplikt om de hdnger
samman med de nationella socialforsikringssystemen.’
Kommerskollegium bedomer att de tekniska krav som foreslas i
utredningens forfattningsforslag faller inom ramen for detta
socialforsakringsundantag och att anmilningsplikten dirmed undantas.

Kommerskollegium forstar emellertid att de remitterade forslagen medfor
andringar for prisséttningen av likemedel och forbrukningsartiklar, men
att prissattningen kommer utgé frdn TLV:s bedomning. Specifika

! Andra procedurer ir de i enlighet med tjénstedirektivet (2006/123/EG) samt
Virldshandelsorganisationens (WTO) TBT-avtal (Agreement on Technical Barriers to
Trade).

2 Anmilningsdirektivet artikel 1.1(1).

3 Mal C-95/14, UNIC (2015) p. 29.

4 Forslag till likemedelsforménslag, 3 kap. 1 §.

5 Direktiv (EU) 2015/1535 artikel 1.1 (f) (iii). Kommerskollegium. (2017).
Anmalningsproceduren for tekniska foreskrifter och e-tjanster. s.19.
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tekniska kriterier som hénger samman med den faststillning av pris som
TLV ska genomfora fastslés inte i den nu remitterade lagstiftningen.
Kommerskollegium vill dock uppmérksamma om att kompletterande
foreskrifter kan vara anmélningspliktiga och att Kommerskollegium
girna mottar eventuella kompletterande foreskrifter pa remiss.

Anmalan av nya krav pa
tjiansteverksamhet

Av 20 § 6 p. 1 forordningen (1996:1515) med instruktion for
Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till
forfattningar 1 enlighet med informationsférfaranden som f6ljer av
Sveriges medlemskap 1 EU. Ett sddant forfarande foreskrivs 1
tjanstedirektivet avseende nya eller forandrade krav pa
tjinsteverksamhet.

Forslagen som riktar sig till personal pa oppenvardsapotek

Utredningens forslag riktar sig i vissa delar till personal pé
oppenvardsapotek. Sa ir fallet for forslagen i 8 kap. 1-3 § §” forslaget till
lakemedelsforméanslag.

Enligt 2.2 f'1 tjénstedirektivet undantas hélso- och sjukvardstjénster fran
dess tillampningsomrade. Av skél 22 i direktivet foljer att sddana tjanster
omfattar “tjdnster inom hélso- och sjukvard och lidkemedelstjénster som
utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden for att bedoma,
bibehélla eller aterstélla patienters hélsotillstand, dédr dessa verksamheter
ar forbehéllna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dér tjdnsterna
tillhandahalls™.

Da de yrkesgrupper som personal pa dppenvardsapotek tillhor utgors av
reglerade vardyrken gér Kommerskollegium bedémningen att de krav
som ndmns ovan omfattas av hilso- och sjukvardsundantaget och ddrmed
inte ar anmilningspliktiga enligt tjanstedirektivet.

Enligt artikel 2.3 i tjanstedirektivet undantas dven skatteomradet fran
tjanstedirektivets tillimpningsomrdde. Kommerskollegium bedomer att
kraven 1 3 kap. 4 § och 23 § punkten 2 1 forslaget till lag om dndring 1

6 Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/123/EG om tjénster pa den inre
marknaden, artiklarna 15.7 och 39.5.
7 Krav som reglerar hur utbytbarheten av likemedel ska ske vid 6ppenvardsapoteken.
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mervirdeskattelagen® omfattas av skatteundantaget och dirmed inte #r
anmilningspliktiga enligt tjanstedirektivet.

Forslag som riktar sig till partihandlare av likemedel

Det dndrade kravet i 8 kap. 5 §° i forslaget till likemedelsformanslag
utgor enligt Kommerskollegiums bedémning krav som riktar sig till
partihandlare av ldkemedel. Kommerskollegium bedémer att partihandel
med likemedel omfattas av tjénstedirektivet. Detta eftersom partihandel
med ldkemedel inte kan anses vara en saddan ldkemedelstjénst som
undantas fran tjdnstedirektivets tillimpningsomréade enligt artikel 2.2 f.
Partihandeln utfors inte for att bedoma, bibehalla eller aterstilla
patienters hilsotillstand och inte ar forbehallet ett reglerat vardyrke.
Reglerna kan déarfor omfattas av anmélningsplikt enligt tjanstedirektivet.

Tjanstedirektivet innehaller tva bestimmelser om anmélningsskyldighet.
Den ena avser krav pa tjansteutovare som ér etablerade i Sverige och
omfattar endast ett antal specifika krav som riknas upp i direktivet.'°
Den andra avser samtliga krav som dven ir tillimpliga pa tjdnsteutovare
som inte dr etablerade 1 Sverige, utan i ett annat land inom EU/EES, som
tillfilligt tillhandahaller tjéinster i Sverige.!!

Enligt Kommerskollegiums bedomning innehéller forslagen avseende
partihandel inte ndgot anmélningspliktigt krav pa tjdnsteutdévare som ar
etablerade 1 Sverige. Kravet dr dock savitt Kommerskollegium forstar
tillampligt pa tjédnsteutdvare som inte &r etablerade i Sverige och som
tillfalligt tillhandahaller tjdnster har. Kommerskollegium beddémer dérfor
att kravet omfattas av anmilningsplikten i tjinstedirektivet.'?

Enligt tjénstedirektivet maste krav pa tjansteverksamhet kunna motiveras
av tvingande hénsyn till allménintresset, samt vara proportionerliga i
forhallande till sitt syfte. En sdidan motivering kommer att efterfragas i
samband med anmélan. Kommerskollegium svarar girna pa eventuella
fragor kring anmalningsforfarandet.

8 Krav som infor momsbefrielse for omsittning av forskrivna forbrukningsartiklar som
sdljs av apotekare eller receptarier.

® Forslag om att den som har godkénnande for forséljning av det likemedel som ger den
lagsta kostnaden vid utbyte mellan olika ladkemedel inom férmanerna och som har
bekréftat att lakemedlet ska vara tillgéingligt ska tillhandahalla det till
Oppenvardsapoteken.

10 Anmilningsplikten regleras i artikel 15.7, som hénvisar till artikel 15.2 ddr de
anmalningspliktiga kraven listas.

' Anmilningsplikten regleras i artikel 39.5.
12 Artikel 39.5
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Ovriga forslag

Kommerskollegium beddmer for dvriga forslag som nédmns 1 utredningen
att fragan om anmélningsplikt enligt tjénstedirektivet dverhuvudtaget inte
aktualiseras, dels for att forslagen inte innebdr att krav dndras eller att
nya krav infors, dels dé bestimmelserna inte uppstéller nagra krav pa
tjdnsteverksamhet.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Oscar Wéglund Soderstrom efter
foredragning av utredaren Felinda Wennerberg. I drendets slutliga
handléggning har utredaren Hiba Zeydi deltagit.

[Stockholm som ovan]

Oscar Waglund Soderstrom

Enhetschef
Felinda Wennerberg
Utredare



