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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 rorlighet pa den inre
marknaden och for liberaliseringar av handeln mellan EU och omvirlden
samt globalt.

Slutbetidnkandet av nya apoteksmarknadsutredningen, SOU 2018:53
(hddanefter utredningen) innehaller forslag som omfattas av flera EU-
rittsliga regelverk. I likhet med SOU 2014:87 ar utredningen ar inte
entydig i bedomningen om dosdispensering respektive
extemporeldkemedel &r varor eller tjénster, vilket gor det svarare att
avgora anmalningsplikten.

Kommerskollegium véilkomnar att utredningen mot bakgrund av vart
tidigare yttrande fran 2015! gjort en fordjupad analys av kravet pa
etablering 1 Sverige for att bedriva maskinell dosdispensering. Liksom i
den forra utredningen, foreslas ett dosdispensering endast ska fa utforas
av godkédnda operatorer etablerade 1 Sverige.

EU-domstolen har vid upprepade tillfallen uttalat att ett krav pa
etablering ar allvarligt eftersom det begrinsar den fria rorligheten, och

! Kommerskollegiums “Yttrande angdende remiss av Likemedel for djur, maskinell dos
och séllsynta tillstdnd — hantering och prisséttning (SOU 2014:87)”, 2015-06-18, dnr.
4.1.1-2015/00513-2.
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menar att ett sddant krav méste vara oundgangligen nodvéndigt for att
uppna det syfte som efterstriavas?®. Utredningen hdvdar att
etableringskravet dr proportionerligt och forenligt med EU-rétten.
Kommerskollegium beddomer dock att det saknas en analys av andra
mojliga 16sningar som dr mindre ingripande, och som kan astadkomma
samma skydd for patienterna.

Som Kommerskollegium papekade i vart tidigare yttrande 2015 skulle
etableringskravet vara diskriminerande mot aktorer 1 andra
medlemsldnder. Om dosdispensering dr ompackning av ldkemedel som
ingdr 1 tillverkning enligt lakemedelslagen (2015:315) sé blir effekten av
lagforslaget ett forbud mot inforsel av dosdispenserade lakemedel vilket
utgdr en diskriminering av varor fran andra EU/EES-linder*. EU-
domstolen har uttalat att inforselforbud utgor den “’starkaste formen av
restriktion” av den fria rorligheten for varor’.

Lagforslaget utgdr dessutom en allvarlig begransning av den fria
rorligheten for tjanster, ddar EU-rdtten forbjuder alla former av indirekt
diskriminering. Utredningen verkar inte ha analyserat mojligheten att en
aktor etablerad i ett annat medlemsland kan organisera maskinell
dosdispensering och uppfylla samtliga sdkerhets- och dataskyddskrav {for
att silja till apotek 1 Sverige.

Det saknas @ven en motivering varfor principen om dmsesidigt
erkédnnande inte skulle kunna tillimpas pa dosdispenserade lakemedel,
om aktoren uppfyller samtliga krav pa dosdispensering i sitt hemland.
Aven varor och tjinster inom icke-harmoniserade omraden omfattas av
principen om 0msesidigt erkdnnande av produkter som lagligen salufors 1
andra medlemslénder.

I utredningen star att “utldndska tillsynsmyndigheter saknar sannolikt
lagstod for att ingripa mot en aktdr som bryter mot det svenska
regelverket”. Det saknas dock en forklaring varfor utredningen kommit
till denna slutsats. Om departementet bedomer att det inte foreligger
mojlighet att tillimpa dmsesidigt erkdnnande och ldta myndigheter i ett
annat land utdva tillsyn, behover lagforslaget kompletteras med en
tydligare motivering.

2 Exempelvis mél C-298/09, RANI Slovakia (2010) p. 53; mal C-279/00,

kommissionen mot Italien (2002) p. 17-18, samt; mal C-222/95, Parodi (1997) p. 31.

3 Kommerskollegiums ”Yttrande angéende remiss av Likemedel for djur, maskinell dos
och séllsynta tillstand — hantering och prissittning (SOU 2014:87)”, 2015-06-18, dnr.
4.1.1-2015/00513.

4 M4l 18/84, kommissionen mot Frankrike (1985).

> Mal 34/79, Henn and Darby (1979) p. 12.
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Kommerskollegium vill understryka att EU-domstolen vid upprepade
tillfallen forklarat att ett krav pa etablering ar sérskilt allvarligt, eftersom
det begrédnsar den fria rorligheten for tjédnster. Domstolen har uttalat att
ett sadant krav maste vara oundgdngligen nddvindigt for att uppna det
syfte som efterstrivas®.

Sammanfattning av anmalningsplikten

e  Kommerskollegium bedémer att om maskinell dosdispensering
betraktas som handel med varor, behdver lagforslaget anmélas enligt
direktiv (EU) 2015/1535. Vad giller tjanstedirektivet (direktiv
2006/123/EQG) dverlater Kommerskollegium till departementet att avgora
om lagforslaget behdver anmélas (se avsnittet nedan).

e Lagforslaget for provningsldkemedel avser inte varor och behover
inte anmélas enligt direktiv (EU) 2015/1535. Daremot bedomer
Kommerskollegium att lagforslaget behover anmélas enligt
tjanstedirektivet (direktiv 2006/123/EG).

e Lagforslaget om lagerberedningar och extemporelikemedel behover,
dven om de uppfattas som varor, inte anmaélas enligt direktiv (EU)
2015/1535, eftersom lagforslaget utgor en anpassning till EU-direktiv
2001/83/EG. Vad géller tjanstedirektivet (direktiv 2006/123/EG)
bedomer Kommerskollegium att dessa faller under hélso- och
sjukvérdsundantaget, och behover séledes inte anmaélas.

Anmalan av tekniska foreskrifter for
varor

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

6 Mal C-298/09, RANI Slovakia (2010) p. 53; mal C-279/00,

kommissionen mot Italien (2002) p. 17-18, samt; mal C-222/95, Parodi (1997) p. 31.

7 Andra procedurer ir de i enlighet med tjanstedirektivet (2006/123/EG) samt
Virldshandelsorganisationens (WTO) TBT-avtal (Agreement on Technical Barriers to
Trade).
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Tekniska foreskrifter enligt anmélningsdirektivet dr bl.a. krav pa varors
egenskaper eller provning, begransningar av varuanvéndning,
bestimmelser om &tervinning av varor samt vissa forbudsbestimmelser.®

Tekniska foreskrifter som genomfor EU-lagstiftning behdver inte
anmilas,” med undantag f6r om EU-lagstiftningen ger medlemslinderna
ett stort utrymme for olika nationella 16sningar och medlemsstaten véljer
att utnyttja detta utrymme. '°

1.1 Oversyn av maskinell dos

Utredningen skriver att lagforslaget kan paverka den fria rorligheten av
varor och tjinster i EUF-fordragets'! mening, men r inte tydlig med
huruvida dosdispensering dr handel med varor eller tjdnster: 1 avsnitt
3.3.1 pa sidan 83 anger att dosdispensering &r att betrakta som varor,
medan det pa sidan 361 och 1 avsnitt 4.16.4 pa sidan 363 hinvisas till
tjdnsteverksamhet.

Kommerskollegium bedomer att om maskinell dosdispensering betraktas
som handel med varor, behdver lagforslaget anmélas enligt direktiv (EU)
2015/1535. Om det ddremot &r en tjanst behover det inte anmaélas enligt
direktiv (EU) 2015/1535, men mojligen enligt tjdnstedirektivet (se
avsnittet nedan).

1.2  Provningslakemedel
Kommerskollegium beddmer att de fordndrade reglerna for

provningslikemedel inte avser varor och dérfor inte omfattas av
anméilningsplikten enligt direktiv (EU) 2015/1535.

1.3 Extemporelakemedel och lagerberedningar
Lagforslaget beror de individanpassade specialblandningar av likemedel
som siljs av statliga APL och dr huvudsakligen en tjdnst men kan dven
ses som varor. I det fall de betraktas som varor bedomer
Kommerskollegium att lagforslaget utgdér en anpassning till EU-direktiv
2001/83/EG och darfor inte behdver anmélas enligt direktiv (EU)
2015/1535.

8 Anmilningsdirektivet artikel 1.1(f).

11 § forordningen om tekniska regler.

19 EU-domstolens dom i mél C-443/98, Unilever (2000) p. 29.
' Fordraget om Europeiska Unionens funktionssitt
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Fri rorlighet for tjanster

Principen om dmsesidigt erkdnnande &r tillimplig pa tjinsteomradet (Mal
C-76/90, Sdiger) dven 1 fall dar tjdnstedirektivet inte dr tillampligt.
Principen innebér hér att en tjénst inte fir hindras i ett annat land om den
utfors lagligen i etableringslandet. Aven om maskinell dosdisponering
betraktas som detaljhandel med ldkemedel, vilket inte &r harmoniserat
inom EU, blir ddrmed principen tillimplig. Detaljhandel ska ndmligen
ses som en tjanst enligt EU-domstolens dom i C-31/16 Visser.

2.1 Anmalan av krav pa tjansteverksamhet

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

2.2 Maskinell dosdispensering

Utredningens innehaller forslag om krav pa tillstdnd for maskinell
dosdispensering pa dppenvardsapotek och av sjukvirdshuvudman eller
annan juridisk person som driver sjukhus. I avsnitt 4.2 bedoms att detta
ar lakemedelstillverkning, och inte en tjanst, medan i avsnitt 4.16
framhéller utredningen dock istéllet att verksamheten kan utgora en tjénst
pa ett icke-harmoniserat omrade, nimligen detaljhandel med likemedel.

Maskinell dosdispensering ér savitt kollegiet forstar att tabletter och
kapslar tas ur originalforpackningar och ompaketeras maskinellt till
sarskilda dospésar for enskilda patienter. Enligt kollegiets uppfattning &r
det inte uteslutet att maskinell dosdispensering kan anses utgora en
tjanst'3. Anmilningsplikt enligt tjinstedirektivet kan d4 aktualiseras.

Tj4nstedirektivet omfattar inte hilso- och sjukvérdstjinster.'* Enligt
direktivet bor hilso- och sjukvérdsundantaget omfatta tjédnster inom
hilso- och sjukvérd och likemedelstjanster som utfors av
yrkesverksamma inom hélso- och sjukvarden for att bedoma, bibehalla
eller dterstélla patienters hilsotillstind, dir dessa verksamheter &r
forbehéllna ett reglerat virdyrke i den medlemsstat dér tjéinsterna

12 Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG om tjinster pa den inre
marknaden, artiklarna 15.7 och 39.5

13 Att detaljhandel &r en tjdnst stir klart sedan EU-domstolens dom i C-31/16 Visser.
4 Artikel 2.2 (f)
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tillhandah&lls”.'> EU-domstolen har i ett avgdrande tolkat omfattningen
av hilso- och sjukvérdsundantaget.'® Domstolen gor en bred tolkning av
undantaget och slér fast att det dr den huvudsakliga verksamheten ("utgor
en visentlig del av hela tjansteutbudet”) som dr avgoérande for om hela
verksamheten ska anses utgora hilso- och sjukvérd.!”

Kommerskollegium beddmer att om maskinell dosdispensering
huvudsakligen utfors av tekniker i en automatiserad anldggning, som &r
skild fran apoteken dir expediering av ldkemedelspasarna till patienter
sker, kan det anses att tjinsten inte utfors av ett reglerat vardyrke som &r
undantaget for hilso- och sjukvard i tjinstedirektivet'®. Lagforslaget om
dosdispensering blir da anmélningspliktigt.

Om det ddremot anses att dosdispensering 1 huvudsak utfors av
farmaceuter, ar tjdnsten undantagen i tjdnstedirektivet och lagforslaget
behover inte anmalas.

Utredningen anger att en legitimerad farmaceut med dokumenterad
erfarenhet av dosverksamhet ska finnas tillgidnglig for tillstdndshavaren 1
den omfattning verksamheten kriver!” men det 4r oklart om det innebér
att den huvudsakliga verksamheten utfors av farmaceuten.

Kommerskollegium overlater till departementet att avgéra om anmélan
enligt tjanstedirektivet dr aktuell eller inte.

2.3 Provningslakemedel
I utredningen foresléas dven en lagindring som innebér att partihandlare
tillats att distribuera provningslikemedel.

Kollegiet delar utredningens bedomning att partihandel med likemedel
inte omfattas av vare sig tjanstedirektivets undantag for hilso- och
sjukvérdstjénster eller transporttjénster.

Det remitterade forslaget kommer att innebéra en lattnad/borttagande av
de nuvarande krav som stélls pa de aktuella tjdnsteleverantorerna. Enligt
tjanstedirektivet ska nya krav samt dndringar av befintliga krav anmélas
till kommissionen.?® Enligt Kommerskollegiums tolkning av
bestimmelsen bor ldttnader av krav ses som en dndring av befintliga

15 Skil 22

16 M4l C-57/12, Femarbel.

17 M4l C-57/12, Femarbel, punkt 35-41.

18 Om kollegiet forstar utredningen ritt fir exempelvis grossister utfora dosdispensering
i Tyskland.

19 Utredningen s. 88.

20 Artikel 39.5



7(3)

krav.?! Kollegiet delar alltsa inte utredningens bedémning att anmélan
enligt tjénstedirektivet inte behdver ske mot bakgrund av att man genom
regleringen forbattrar forutséittningarna for aktorer i andra lénder att
erbjuda verksamheten.

Tjanstedirektivet innehaller tva bestimmelser om anmélningsskyldighet.
Den ena avser krav pa tjansteutovare som &r etablerade i Sverige och
omfattar endast ett antal specifika krav som riknas upp i direktivet.?? Den
andra avser samtliga krav som dven ar tillimpliga pa tjdnsteutdvare som
inte dr etablerade 1 Sverige, utan i ett annat land inom EU/EES, och som
tillfilligt tillhandahéller tjinster i Sverige.?

Enligt kollegiets bedomning innehéller de remitterade bestimmelserna
inte ndgot anmélningspliktigt krav pa tjdnsteutdovare som ar etablerade i
Sverige. De remitterade bestimmelserna innehaller emellertid krav som
(savitt kollegiet forstar) ar tillampliga pa tjansteutdvare som inte ar
etablerade i Sverige och som tillfélligt tillhandahéller tjénster i Sverige.
Det anges ndmligen inte i den lag som fOreslds att partihandlare
etablerade i andra lédnder skulle fa distribuera provningsldkemedel pé
tillfallig basis 1 Sverige utan tillstdnd enligt lagen om (2009:366) om
handel med ldkemedel. Det framgar inte heller att utlaindska partihandlare
redan sedan tidigare tillatits distribuera provningsldkemedel i Sverige.
Kollegiet bedomer darfor att kravet omfattas av anmalningsplikten 1
tjanstedirektivet.?*

2.4 Extemporelakemedel och lagerberedningar

Kollegiet bedomer att utredningens forslag sévitt avser
extemporeldkemedel och lagerberedningar, i den man dessa kan anses
avse en tjanst, bor anses falla under hilso- och sjukvardsundantaget (se
ovan) och dérfor inte aktualiserar ndgon anmélningsplikt enligt
tjanstedirektivet.

2.5 Anmalningsforfarandet

Enligt tjénstedirektivet maste krav pa tjdnsteverksamhet kunna motiveras
av tvingande hénsyn till allménintresset, samt vara proportionerliga i
forhallande till sitt syfte.?> En sddan motivering kommer att efterfrigas i

2 Detta ér dven kommissionens uppfattning. Enligt kommissionen bér resonemangen
kring motiveringen och proportionaliteten i en saddan anmaélan fokusera pa varfor kravet
inte ldngre behovs.

22 Anmilningsplikten regleras i artikel 15.7, som hinvisar till artikel 15.2 dér de
anmalningspliktiga kraven listas.

23 Anmilningsplikten regleras i artikel 39.5.

24 Artikel 39.5

25 Artiklarna 15.3 samt 16.1 tredje stycket
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samband med anmélan. Anmilan gér myndigheten sjdlv i det
webbaserade systemet IMI%¢. Kollegiet svarar gérna pi eventuella frigor
kring anmélningsforfarandet.

Kollegiet vill slutligen pdminna om den s.k. gemensamma kontaktpunkt
som inréttades i samband med genomforandet av tjénstedirektivet. Denna
ska innehdlla information om, samt mojlighet att fullgora, forfaranden
och formaliteter som krivs for att fa utdva en tjénsteverksamhet.?’ Kravet
pa att ha tillstand for partihandel for att fa distribuera
provningslikemedel ar enligt kollegiets beddmning ett sddant
forfarande/en sddan formalitet. Kontaktpunkten finns pa
www.verksamt.se och administreras av Tillvixtverket.?® Tillvixtverket

bor alltsd kontaktas om tillstidndet infors.

Arendet har avgjorts av enhetschefen Oscar Waglund Séderstrom efter
foredragning av utredaren Tomas Jonsson. I drendets handldaggning har
dven utredaren Marita Ljunggren deltagit.

Stockholm som ovan

Oscar Waglund Soderstrom
Enhetschef

Tomas Jonsson

Utredare

26 Internal Market Information System

77 Artikel 6

28 Se 5-6 §§ i forordningen (2009:1078) om tjénster p& den inre marknaden angdende
skyldigheten for myndigheter att limna information till Tillvaxtverket.



	1.1 Översyn av maskinell dos
	1.2 Prövningsläkemedel
	1.3 Extemporeläkemedel och lagerberedningar
	2.1 Anmälan av krav på tjänsteverksamhet
	2.2 Maskinell dosdispensering
	2.3 Prövningsläkemedel
	2.4 Extemporeläkemedel och lagerberedningar
	2.5 Anmälningsförfarandet

