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Sammanfattning 

En särskild utredare ska göra en översyn av vissa frågor som rör 
prissättning, tillgänglighet och marknadsförutsättningar inom 
läkemedels- och apoteksområdet. I dessa direktiv beskrivs de 
delar av uppdraget som rör maskinell dosdispensering, vissa 
övriga frågor samt handeln med läkemedel för djur. Regeringen 
avser att i tilläggsdirektiv ta upp frågor om prissättningen av 
originalläkemedel utan generisk konkurrens samt ett antal andra 
frågor som rör prissättningen av läkemedel. 

Maskinell dosdispensering 

Utredaren ska genomföra en översyn av den rättsliga reglering 
som gäller vid maskinell dosdispensering av läkemedel till pa-
tienter i öppen och sluten vård i Sverige. I uppdraget ingår även 
att analysera om det finns en skyldighet att tillåta aktörer i ut-
landet att bedriva maskinell dosdispensering av läkemedel till 
patienter i Sverige och, om så inte skulle vara fallet, detta ändå 
är lämpligt. 

Syftet med översynen är att utforma ett förslag till regel-
system och andra åtgärder som åstadkommer god tillgänglighet 
till dosdispenserade läkemedel, en säker och ändamålsenlig 
läkemedelsanvändning och goda förutsättningar för en väl fun-
gerande konkurrens på hela apoteksmarknaden. I detta ligger 
bl.a. att så långt det är möjligt skapa goda förutsättningar för 
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både små och stora aktörer att verka på likvärdiga villkor. 
Vidare har frågor som rör prissättning av dosdispenserings-
tjänsterna och de läkemedel som dispenseras stor betydelse. 
Regelsystemet ska vidare utformas med särskilt beaktande av 
de uppgifter Apotekens Service AB har att utföra och med till-
godoseende av enskildas integritetsintressen liksom de olika 
offentliga intressen som gäller för läkemedelshanteringen inom 
hälso- och sjukvården samt för handel med läkemedel. 

Utredaren ska lämna de författningsförslag och andra förslag 
som behövs för att skapa ett ändamålsenligt regelsystem och en 
väl fungerande konkurrens. 

Utredaren ska också analysera hur Apoteket AB:s ägande av 
Apoteket Farmaci AB samt de förutsättningar som gäller för 
sistnämnda bolags verksamhet, bl.a. enligt ägaranvisningar från 
staten, påverkar konkurrensen på marknaderna för dosdispense-
ring, öppenvårdsapotek och slutenvårdens läkemedelsförsörj-
ning. Om utredaren bedömer att det behövs förändringar på 
detta område för att skapa bättre förutsättningar för en väl fun-
gerande konkurrens ska utredaren lägga fram förslag till lämp-
liga åtgärder.  

Vissa övriga frågor 

Utredaren ska lämna författningsförslag som innebär att öppen-
vårdsapotekens skyldighet att skriftligen underrätta den som 
utfärdat ett recept om att ett utbyte av ett läkemedel har skett, 
kan fullgöras på ett mer ändamålsenligt sätt. 

Utredaren ska lämna förslag till ändringar i lagen 
(1996:1156) om receptregister som dels klargör att recept-
registret får innehålla uppgifter om begränsningar i eller indrag-
ning av förskrivares förskrivningsrätt, dels säkerställer att 
Apotekens Service AB har en lagenlig skyldighet att lämna ut 
de nämnda uppgifterna till öppenvårdsapoteken och att dessa 
apotek kan behandla uppgifterna med stöd av apoteksdatalagen 
(2009:367). Utredaren ska vidare lämna de förslag till ändringar 
av förordningen (2006:196) om register över hälso- och sjuk-
vårdspersonal som mot bakgrund av övriga författnings-
ändringar bedöms lämpliga. 
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Utredaren ska utreda behovet av nya bestämmelser om tyst-
nadsplikt för och tillsyn över personal som tillverkar läkemedel 
för visst tillfälle på extemporeapotek och om ett sådant behov 
föreligger lämna de författningsförslag och andra förslag som 
behövs. 

Utredaren ska genomföra en översyn av gallringsbestäm-
melsen i 19 § lagen (1991:1156) om receptregister och, med 
särskilt beaktade av de integritetsskyddsintressen som finns, 
lämna författningsförslag som löser de problem nuvarande ut-
formning av bestämmelsen leder till. 

Utredaren ska analysera vilka ändringar som bör göras i 
lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, avseende undantag 
från vissa krav på tillstånd, mot bakgrund av att omregleringen 
av apoteksmarknaden har möjliggjort för andra aktörer än 
Apoteket AB att bedriva detaljhandel med läkemedel och till-
verka extemporeläkemedel.  

Handel med läkemedel för djur 

Syftet med denna del av utredningen är att skapa en bättre till-
gänglighet till läkemedel som administreras till djur och ett 
ändamålsenligt regelsystem på området. 

Utredaren ska analysera om det bör vara möjligt att driva 
särskilda apotek som endast expedierar läkemedel för admi-
nistrering till djur. För det fall utredaren föreslår att sådana ska 
kunna inrättas ska utredaren bl.a.  lämna förslag avseende till-
ståndsgivning, tillsyn och kontroll, ägande av apotek samt vilka 
krav som ska gälla för verksamheten. Utredaren ska dessutom 
bedöma vilka konsekvenser en sådan förändring skulle kunna få 
vad gäller etableringen av öppenvårdsapotek samt vilka ekono-
miska konsekvenser förändringen skulle kunna få för apoteks-
aktörerna. 

Utredaren ska vidare analysera om tillgängligheten till läke-
medel för administrering till djur kan förbättras genom föränd-
ringar på följande områden: 
- Begränsningarna vad gäller vilka grupper som får driva 

öppenvårdsapotek. 
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- Öppenvårdsapotekens och partihandelns skyldighet att till-
handahålla respektive leverera läkemedel som administreras 
till djur. 

- Veterinära inrättningars möjligheter att köpa läkemedel från 
partihandeln. 

- Veterinärers förskrivning av läkemedel. 
I utredarens uppdrag ingår också att se över vissa frågor 

rörande register, prissättning, statistik och tillsyn vad gäller 
handel med läkemedel för djur. 

Utredaren ska lämna de författningsförslag och andra förslag 
som behövs för att tillgodose uppdragets syften. 
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1 Den omreglerade apoteksmarknaden 

1.1 Bakgrund 

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sär-
skild utredare med uppdrag att lämna förslag som gör det möj-
ligt för andra aktörer än Apoteket AB att bedriva detaljhandel 
med receptbelagda och receptfria läkemedel (dir. 2006:136). 

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2006:08), överlämnade den 8 januari 2008 huvud-
betänkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). 
Huvudbetänkandet handlar framför allt om förutsättningarna för 
att få tillstånd att bedriva detaljhandel med receptfria och 
receptbelagda läkemedel till konsument på en omreglerad apo-
teksmarknad. 

Utredningen lämnade härefter även betänkandena Apoteks-
datalagen (SOU 2008:28), Detaljhandel med receptfria läke-
medel (SOU 2008:33) och slutbetänkandet Handel med läke-
medel för djur (SOU 2008:46).  Slutbetänkandet är särskilt in-
riktat på djur, men även övriga betänkanden behandlar handel 
med läkemedel för djur.  

Den 1 juli 2009 trädde lagändringar i kraft som innebar att 
apoteksmarknaden omreglerades. Förslagen till dessa lagänd-
ringar lämnades i propositionen 2008/09:145 Omreglering av 
apoteksmarknaden. Ytterligare lagförslag som hör samman med 
omregleringen lämnades i propositionen 2009/10:96 Vissa 
apoteksfrågor.  

En övergripande målsättning för den omreglerade apoteks-
marknaden är att ge konsumenter ökad tillgänglighet till läke-
medel, bättre service och ett bättre tjänsteutbud. Medlet för att 
uppnå denna målsättning är en väl fungerande konkurrens 
mellan olika aktörer på apoteksmarknaden. För detta krävs bl.a. 
att såväl stora som små aktörer har intresse av och möjlighet att 
etablera sig och verka långsiktigt på den svenska apoteksmark-
naden. 

Sedan omregleringen har antalet apotek i landet ökat. Den 
2 december 2010 hade Läkemedelsverket meddelat 1143 till-
stånd att bedriva öppenvårdsapotek. 



 8 

1.2 IT-infrastruktur 

Apotekens Service AB är ett statligt ägt bolag som bl.a. har till 
uppdrag att på likvärdiga och icke-diskriminerande villkor er-
bjuda vissa tjänster till apoteksaktörer. Den verksamhet som 
bolaget bedriver är nödvändig för att öppenvårdsapotekens, 
vårdgivares och myndigheters verksamheter ska fungera. 

De närmare överväganden som gjorts beträffande bolagets 
inrättande samt dess uppgifter framgår av proposition 
2007/08:87 Bildande av moderbolag för Apoteket AB samt 
vissa omstruktureringsåtgärder, proposition 2008/09:145 Om-
reglering av apoteksmarknaden, proposition 2008/09:190 Han-
del med vissa receptfria läkemedel samt av de ägardirektiv som 
gäller för bolaget. 

En central del av Apotekens Service AB:s verksamhet består 
av tillhandahållandet av IT-baserade tjänster till bl.a. öppen-
vårdsapotek. Dessa tjänster innefattar exempelvis åtkomst till 
det s.k. receptregistret, läkemedelsförteckningen, högkostnads-
databasen, varuregistret, folkbokföringsregistret, förskrivarkod-
registret, arbetsplatskodregistret och expeditionsställeregistret. 
Bolaget har även ansvar för att olika uppgifter lämnas till bl.a. 
personal inom vården, landstingen och olika myndigheter samt 
för den nationella läkemedelsstatistiken. 

Apotekens Service AB:s IT-system omfattar således bl.a. 
olika databaser. Uppgifterna i databaserna används exempelvis 
vid beräkning av hur mycket en patient ska betala för läkemedel 
och vid den registrering av en patients samtliga uttag av recept-
belagda läkemedel som genomförs av patientsäkerhetsskäl. 
Databaserna används även för lagring och sortering av olika 
uppgifter av betydelse för exempelvis uppföljningsverksamhet 
hos sjukvårdshuvudmän samt för uppföljning och tillsyn hos 
myndigheter. Bolagets verksamhet innefattar bl.a. hantering av 
integritetskänsliga personuppgifter om patienters hälsa eller 
andra personliga förhållanden. 

Mot ovanstående bakgrund har det varit nödvändigt att reg-
lera bl.a. Apotekens Service AB:s verksamhet genom olika för-
fattningar och i myndighetsföreskrifter. Till de lagar som har 
särskild betydelse för bolagets verksamhet hör lagen 
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(1991:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om läke-
medelsförteckning. Även apoteksdatalagen (2009:367) berör 
bolagets verksamhet. 

2 Maskinell dosdispensering 

2.1 Nuvarande dosverksamhet 

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) 
om handel med läkemedel färdigställande av läkemedel för en-
skilds behov under viss tid genom uttag ur tillverkarens origi-
nalförpackning.  

Patienter som har behov av dosdispenserade läkemedel finns 
inom såväl den öppna som den slutna vården. Patienterna rör 
sig också mellan öppen och sluten vård. Med sluten vård avses 
hälso- och sjukvård som kräver intagning vid vårdinrättning. 
Annan hälso- och sjukvård benämns öppen vård. Primärvården 
utgör en del av den öppna vården. 

För närvarande får ca 187 000 patienter sina läkemedel dos-
dispenserade. Endast en mycket liten andel, ca 0,3 procent, av 
dessa patienter befinner sig inom den slutna vården. Resterande 
del befinner sig således i öppen vård. Inom den öppna vården 
finns ca 54 procent av patienterna i olika former av särskilda 
boenden, medan ca 46 procent av patienterna bor i ordinärt bo-
ende. En del av de patienter i den öppna vården som får dosdis-
pensering, ca 2 000 personer, finns intagna på kriminal-
vårdsanstalt. 

Apoteket AB och dess dotterbolag Apoteket Farmaci AB är i 
princip ensamma om att tillhandahålla maskinella dosdispense-
ringstjänster till patienter i öppen och sluten vård i Sverige. 
Maskinell dosdispensering av läkemedel bedrivs visserligen 
även av Södra Älvsborgs sjukhus i Borås, men denna verksam-
het tillgodoser endast dospatienter inom den egna verksamheten 
i slutenvården. Apoteket AB:s och dess dotterbolags maskinella 
dosdispensering bedrivs i Sverige på nio öppenvårdsapotek som 
ägs av Apoteket AB. Det finns dock även andra aktörer som 
bedöms ha förutsättningar för och intresse av att bedriva 
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maskinell dosdispensering. Vissa aktörer har även uttryckt 
intresse av att bedriva sådan dispensering från utlandet. 

Landstingen och Kriminalvården köper de dosdispense-
ringstjänster som Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB till-
handahåller. Vid dessa köp torde lagen (2007:1091) om offent-
lig upphandling vara tillämplig. Även om köpen endast avser 
själva förpackningstjänsten och inte de läkemedel som för-
packas, innebär detta för Apoteket AB och Apoteket Farmaci 
AB att bolagen även får sälja de läkemedel som dispenseras till 
patienter i öppen respektive sluten vård.  

Dosdispensering av läkemedel kan ske manuellt eller maski-
nellt. Maskinell dosdispensering är en högt specialiserad och 
automatiserad verksamhet och innebär en omfattande hantering 
av läkemedel. De flesta läkemedel som dispenseras förpackas 
maskinellt. 

För att läkemedel ska kunna dosdispenseras maskinellt 
måste de tas ut ur sina originalförpackningar och för denna åt-
gärd krävs s.k. brytningstillstånd. Sådant tillstånd meddelas av 
Läkemedelsverket efter ansökan av den som ämnar dosdispen-
sera eller av innehavaren av försäljningstillståndet. Brytnings-
tillstånd kan inte beviljas utan medgivande av den som innehar 
försäljningstillståndet för läkemedlet ifråga. 

Vid dosdispensering hanteras många olika sorters läkemedel 
däribland narkotikaklassade läkemedel. Bestämmelser rörande 
hantering av narkotika finns i olika lagar och förordningar, 
exempelvis lagen (1992:860) om kontroll av narkotika och för-
ordningen (1992:1554) om kontroll av narkotika. Vidare finns 
sådana bestämmelser i myndighetsföreskrifter, exempelvis 
Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 1997:11) om kontroll av 
narkotika. 

Läkemedel som inte lämpar sig för dosdispensering, t.ex. 
läkemedel i flytande form eller läkemedel som enligt ordination 
ska intas ”vid behov”, tillhandahålls i originalförpackningar. 

När ett dosrecept kommit fram till den som ska utföra dis-
penseringen genomför en farmaceut en författningsmässig och 
farmakologisk kontroll av samtliga läkemedelsförordnanden på 
dosreceptet. När kontrollen utförts dispenseras läkemedlen för 
upp till två veckors förbrukning. För att den som utför dispense-
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ringen ska kunna åtgärda en ändring av en dosförskrivning till 
nästa ordinarie dosleverans krävs, utom i akuta situationer, att 
ändringen görs före en viss angiven tid (s.k. stopptid). De dos-
förpackningar som framställs vid maskinell dosdispensering 
måste enligt Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2010:9) om 
maskinell dosverksamhet märkas. Märkningen ska bl.a. omfatta 
patientens namn och födelsedata, datum och tidpunkt för admi-
nistreringstillfälle, läkemedlets namn, styrka och dosering. De 
uppgifter som används vid märkningen hämtas i huvudsak från 
dosreceptet eller dosrekvisitionen. När läkemedlen dispenserats 
kontrolleras varje dosförpackning. Därefter levereras dosför-
packningarna på det sätt som patienten anvisat. 

Dosdispenseringen till den slutna vården fungerar i huvud-
sak på samma sätt som dispenseringen till öppen vård. Det finns 
dock vissa skillnader som bör framhållas. Vid dosdispensering 
till slutenvården förordnas de läkemedel som ska dispenseras på 
dosrekvisitioner. Dessa rekvisitioner måste enligt landstingens 
krav kunna ändras dagligen.  

2.2 Förordnande av läkemedel för dosdispensering 

Bedömningen av om en viss patient har behov av dosdispense-
rade läkemedel vilar ytterst på patientens läkare. Som utgångs-
punkt för denna bedömning finns som regel riktlinjer avseende 
dosdispensering som landstingen har utfärdat. Grundförutsätt-
ningarna för att en patient ska få dosdispensering enligt rikt-
linjerna kan sägas vara att patienten har en stabil grundmedici-
nering, att det ur patientsäkerhetssynpunkt bedöms vara mest 
fördelaktigt med dosdispensering och att patienten lämnar 
samtycke till sådan dispensering. 

De läkemedel som ska dosdispenseras förordnas inom öppen 
vård på ett dosrecept och inom sluten vård på en dosrekvisition. 
Föreskrifter om dosrecept och dosrekvistioner finns i Läke-
medelsverkets föreskrifter (LVFS 2009:13) om förordnande och 
utlämnande av läkemedel och teknisk sprit. 

Dosrecept finns tillgängliga i form av tryckta recept-
blanketter samt i elektronisk form. 
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Ett dosrecept innehåller inte enbart förordnanden av läke-
medel som ska dispenseras, utan även läkemedel som ska till-
handahållas i originalförpackning. Tanken är att samtliga läke-
medel som en dospatient behöver ska förskrivas på dosreceptet. 

2.3 Gällande rätt  

2.3.1 Inledning 

För en säker och ändamålsenlig läkemedelshantering krävs att 
det finns tydliga regler för att skydda bl.a. människor och miljö. 
Det krävs även enhetliga och tydliga regler som tillgodoser en-
skildas integritetsintressen samt olika offentliga intressen såsom 
bl.a. kontrollen av läkemedelskostnadernas utveckling. 

Framställning, förpackning eller ompackning av läkemedel 
eller mellanprodukter utgör enligt 15 § första stycket läke-
medelslagen (1992:859) tillverkning. I 15 § andra stycket 
nämnda lag anges att tillverkning ska äga rum i ändamålsenliga 
lokaler och utföras med hjälp av ändamålsenlig utrustning. En 
sakkunnig med tillräcklig kompetens och tillräckligt inflytande 
ska se till att kraven på läkemedlens och mellanprodukternas 
kvalitet och säkerhet uppfylls. 

Yrkesmässig tillverkning av läkemedel får enligt 16 § läke-
medelslagen bedrivas endast av den som har Läkemedelsverkets 
tillstånd.  

Maskinell dosdispensering har ansetts innebära yrkesmässig 
ompackning av läkemedel och utgör därför tillverkning enligt 
läkemedelslagen. För sådan tillverkning krävs tillstånd enligt 
6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med läkemedel eller 
16 § läkemedelslagen. Manuell dosdispensering betraktas dock 
inte som tillverkning, bl.a. på grund av att den inte sker i någon 
större omfattning (jfr prop. 1991/92:107, s. 100 om begreppet 
yrkesmässig). 

Enligt 6 kap. 1 § lagen om handel med läkemedel får endast 
den som har Läkemedelsverkets tillstånd bedriva maskinell 
dosdispensering på öppenvårdsapotek. Ett tillstånd får beviljas 
endast den som visar att den har förutsättningar att uppfylla 
kraven i 15 § andra stycket läkemedelslagen. 
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Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB säljer också som 
regel de läkemedel som dosförpackas. Lagen (2009:366) om 
handel med läkemedel innehåller centrala bestämmelser för 
sådan handel. Det krävs enligt lagen om handel med läkemedel 
tillstånd för att bedriva handel med läkemedel. 

Enligt författningskommentaren till 6 kap. 1 § lagen om 
handel med läkemedel måste den som vill bedriva maskinell 
dosdispensering men som inte har eller har för avsikt att ansöka 
om tillstånd till detaljhandel med läkemedel (dvs. driva öppen-
vårdsapotek) ansöka om tillverkningstillstånd hos Läkemedels-
verket (prop. 2008/09:145, s. 426 ff). Av uttalandet följer så-
ledes att den som ansöker om tillstånd enligt 6 kap. 1 § lagen 
om handel med läkemedel även måste ha tillstånd att bedriva 
detaljhandel med läkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 § 
samma lag. 

Den som bedriver maskinell dosdispensering med tillstånd 
enligt 16 § läkemedelslagen kan enligt bestämmelser i lagen om 
handel med läkemedel sälja de läkemedel som dosdispenseras 
till slutenvården, men inte till patienter i den öppna vården eller 
kriminalvården. Läkemedelsverkets föreskrifter (LVFS 2010:9) 
om maskinell dosverksamhet innehåller bestämmelser om 
maskinell dosdispensering och övriga arbetsmoment som ingår i 
maskinell dosverksamhet. Föreskrifterna innehåller bestämmel-
ser om ansökan om tillstånd till dosverksamhet och om olika 
krav som gäller för tillståndshavarens verksamhet. Föreskrifter-
na innebär bl.a. att den som vill bedriva dosverksamhet med 
annat tillstånd än sådant som anges 6 kap. 1 § lagen om handel 
med läkemedel, är hänvisad till att förpacka och eventuellt sälja 
läkemedel för att tillgodose slutenvårdens behov. 

Av 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med läkemedel följer att 
den som har tillstånd att bedriva detaljhandel med läkemedel till 
konsument vid expediering av en förskrivning ska lämna vissa 
uppgifter till Apotekens Service AB för detta bolags hantering 
av bl.a. receptregistret och läkemedelsförteckningen. För att 
uppgiftslämnandet ska kunna ske krävs att det på öppenvårds-
apoteken finns datautrustning som möjliggör detta och i 2 kap. 
6 § 6 lagen om handel med läkemedel finns krav på att ha ett 
elektroniskt system som gör det möjligt för öppenvårdsapotek 
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att få direktåtkomst till uppgifter hos Apotekens Service AB. 
Några motsvarade krav finns inte för den som bedriver maski-
nell dosdispensering med tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen. 

I lagen (1996:1156) om receptregister, förkortad recept-
registerlagen, finns bl.a. bestämmelser om olika skyldigheter 
för Apotekens Service AB att lämna uppgifter till bl.a. öppen-
vårdsapoteken, förskrivare och myndigheter. Uppgiftsskyldig-
heten gentemot öppenvårdsapoteken omfattar bl.a. underlag för 
tillämpningen av bestämmelserna om läkemedelsförmåner vid 
köp av läkemedel och uppgifter om dosrecept. Någon mot-
svarande skyldighet att lämna uppgifter till en aktör som be-
driver maskinell dosdispensering med tillstånd enligt 16 § 
läkemedelslagen finns inte. 

Den som ansöker om eller innehar tillstånd att bedriva 
maskinell dosdispensering är skyldig att betala avgifter enligt 
vad som föreskrivs i förordningen (2009:659) om handel med 
läkemedel eller förordningen (2010:1167) om avgifter för den 
statliga kontrollen av läkemedel. De avgifter som sökande och 
innehavare av tillstånd till maskinell dosdispensering har att 
betala skiljer sig åt. Det är tveksamt om dessa skillnader är 
välmotiverade.  

Den som bedriver detaljhandel med läkemedel med tillstånd 
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med läkemedel är enligt för-
ordningen (2009:1031) om producentansvar för läkemedel bl.a. 
skyldig att utan ersättning ta hand om läkemedelsavfall som 
uppkommit hos hushåll och lämnats av allmänheten. Den som 
bedriver maskinell dosdispensering av läkemedel med tillstånd 
enligt 16 § läkemedelslagen omfattas inte av denna skyldighet. 

2.3.2 Skyldighet att tillhandahålla läkemedel respektive  
dosdispensering 

Enligt statens ägaranvisningar för Apoteket AB daterade den 
28 april 2011, har bolaget ålagts en skyldighet att tillhandahålla 
dosdispensering på likvärdiga och icke-diskriminerande villkor 
i den utsträckning som det efterfrågas.  

För att konsumenter ska få god tillgänglighet till läkemedel 
infördes vid omregleringen av apoteksmarknaden vissa be-
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stämmelser om tillhandahållandeskyldighet. Enligt 2 kap. 6 § 3 
lagen om handel med läkemedel är den som har tillstånd att be-
driva detaljhandel med läkemedel till konsument skyldig att 
tillhandahålla samtliga förordnade läkemedel och samtliga för-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om läke-
medelsförmåner m.m. Denna skyldighet kan inte anses innefatta 
något åläggande att tillhandahålla dosdispensering. Inte heller 
kan den anses innefatta någon skyldighet för ett öppenvårds-
apotek att lämna ut läkemedel som dispenseras och säljs av en 
konkurrent. 

För att kunna utföra maskinell dosdispensering krävs till-
gång till de läkemedel som ska förpackas. Den som innehar till-
stånd till partihandel är enligt 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med 
läkemedel skyldig att till öppenvårdsapoteken leverera de läke-
medel som omfattas av tillståndet. Lagen om handel med läke-
medel innehåller dock inte någon bestämmelse som medför 
skyldighet att leverera läkemedel till den som bedriver maski-
nell dosdispensering med tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen. 

2.3.3 Lagen om läkemedelsförmåner m.m. 

Lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m., som bl.a. till-
kommit för att skapa förutsättningar för prispress och offentlig 
kostnadskontroll, innehåller bestämmelser om bl.a. läkemedels-
förmåner och prisreglering av varor som ingår i förmånerna. 
Flertalet läkemedel som dosdispenseras för patienter i öppen 
vård omfattas av läkemedelsförmånen. Prissättningen av de 
läkemedel som dispenseras är bl.a. en viktig marknadsfaktor för 
de aktörer som tillhandahåller dosdispensering och för den 
offentliga kostnadskontrollen. 

Lagen innehåller även bestämmelser om utbyte av läkemedel 
på öppenvårdsapotek. Bestämmelserna om utbyte finns i 21 § 
och innebär kortfattat att om ett läkemedel som ingår i läke-
medelsförmånerna förskrivits och det på det enskilda apoteket 
finns ett eller flera utbytbara sådana läkemedel, ska läkemedlet 
som huvudregel bytas ut mot det billigaste tillgängliga läke-
medlet. Öppenvårdsapoteket ska upplysa patienten om att ut-
byte kommer i fråga och om patientens rätt att mot betalning få 
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det förskrivna läkemedlet eller något annat utbytbart läkemedel. 
När utbyte sker ska öppenvårdsapoteket skriftligen underrätta 
den som utfärdat receptet. Sistnämnda skyldighet har av apo-
teksaktörer och landsting beskrivits som svåradministrerad och 
kostsam. 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket (TLV) har med-
delat föreskrifter och allmänna råd om prissättning av utbytbara 
läkemedel och utbyte av läkemedel m.m. (TLVFS 2009:4). En-
ligt dessa föreskrifter beslutar TLV om priserna för en månad i 
taget, vilket innebär att utbyte kan behöva ske varje månad. 

Det har visat sig att det vid maskinell dosdispensering finns 
vissa svårigheter att genomföra utbyten av läkemedel. Det är 
oklart vad dessa svårigheter beror på. Om utbyte av läkemedel 
inte kommer till stånd på det sätt som förutsätts i lagen om 
läkemedelsförmåner m.m. finns en risk för högre läkemedels-
kostnader. 

2.3.4 Tystnadsplikter 

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades ett regel-
system av bl.a. olika tystnadsplikter för att skydda dels enskilda 
mot sådana integritetsintrång som hanteringen av uppgifter om 
bl.a. deras hälsa kan medföra, dels bl.a. dosaktörer mot att kon-
kurrenter och andra får obehörig insyn i olika affärs- och drifts-
förhållanden. 

För personal verksam inom den allmänna hälso- och sjuk-
vården gäller tystnadsplikt främst enligt bestämmelser i 25 kap. 
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), förkortad OSL, 
som bl.a. föreskriver tystnadsplikt för uppgifter om enskilds 
hälsotillstånd eller andra personliga förhållanden. 

Av bestämmelserna i 2 kap. 1–5 §§ OSL följer att lagen en-
dast är tillämplig på myndigheter och vissa andra organ som vid 
tillämpning av lagen ska jämställas med myndigheter. I 2 kap. 
1 § OSL föreskrivs att förbudet att röja eller utnyttja en uppgift 
gäller för myndigheter. Av bestämmelsen framgår även att ett 
sådant förbud också gäller för en person som fått kännedom om 
uppgiften genom att för det allmännas räkning delta i en myn-
dighets verksamhet på grund av anställning eller uppdrag hos 
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myndigheten, på grund av tjänsteplikt, eller på annan liknande 
grund. 

OSL gäller således inte enbart för anställda vid en myndig-
het, utan även uppdragstagare som är fysiska personer. Dessa 
kan i sekretesshänseende i vissa fall vara att jämställa med ar-
betstagare hos en myndighet. Vid uppdrag av affärsmässig 
karaktär, är dock uppdragstagaren i allmänhet en juridisk per-
son. För sådana uppdragstagare gäller inte bestämmelserna i 
OSL. Mot denna bakgrund torde OSL inte vara tillämplig på de 
privata aktörer som kan tänkas få i uppdrag av landstingen eller 
Kriminalvården att bedriva maskinell dosdispensering. 

Med uttrycket hälso- och sjukvård förstås i 25 kap. 1 § OSL 
främst den öppna och slutna sjukvård för vilken grundläggande 
bestämmelser finns i hälso- och sjukvårdslagen (1982:763), 
förkortad HSL. Det är tveksamt om maskinell dosdispensering 
av läkemedel kan anses utgöra hälso- och sjukvård enligt HSL. 
Verksamheten bedöms dock utgöra sådan annan medicinsk 
verksamhet som avses i 25 kap. 1 § OSL och om ett landsting 
för att tillgodose slutenvårdens behov av dosdispenserade läke-
medel till patienter skulle bedriva maskinell dosdispensering 
med sådant tillstånd som avses i 16 § läkemedelslagen i egen 
regi, omfattas således den personal som deltar i dosdispense-
ringen av tystnadsplikt enligt nämnda bestämmelse i OSL. 

Verksamhet vid sjukhus och andra liknande inrättningar som 
drivs av enskilda faller utanför OSL:s tillämpningsområde. För 
personal inom den enskilda hälso- och sjukvården finns dock 
föreskrifter om tystnadsplikt i 6 kap. 12–16 §§ patientsäker-
hetslagen (2010:659). 

Vid maskinell dosdispensering till öppen och sluten vård 
som bedrivs på ett öppenvårdsapotek och som innefattar detalj-
handel med läkemedel, gäller patientsäkerhetslagens bestäm-
melser om tystnadsplikt. Bestämmelserna gäller för den perso-
nal som har legitimation för yrke inom hälso- och sjukvården, 
såsom exempelvis legitimerade apotekare och receptarier. De 
gäller också för den apotekspersonal som tillverkar eller expe-
dierar läkemedel eller lämnar råd och upplysningar. 

En privat aktör som endast bedriver maskinell dosdispense-
ring med tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen driver inte apo-
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tek och således förekommer inte heller någon apotekspersonal i 
en sådan verksamhet. Om en sådan tillståndshavare bedriver 
dosdispensering till sluten vård som innefattar försäljning av 
läkemedel kommer patientsäkerhetslagens bestämmelser om 
tystnadsplikt endast att gälla för de farmaceuter och annan per-
sonal som har legitimation för yrke inom hälso- och sjukvården. 
Personal som deltar i maskinell dosdispensering som bedrivs 
med tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen och där försäljning av 
läkemedel inte sker, torde inte omfattas av patientsäkerhets-
lagens tystnadspliktsbestämmelser. 

2.3.5 Behandling av personuppgifter 

Vid omregleringen av apoteksmarknaden skapades genom olika 
författningar och myndighetsföreskrifter ett regelsystem för att 
skydda enskilda mot att deras personliga integritet kränks 
genom behandling av personuppgifter. 

Patientdatalagen torde inte vara tillämplig på verksamheter 
som avser detaljhandel med läkemedel (se prop. 2007/08:126, 
s. 105). Det är också som tidigare sagts tveksamt om maskinell 
dosdispensering av läkemedel kan anses utgöra en sådan verk-
samhet som omfattas av HSL. Det är därför osäkert om patient-
datalagen är tillämplig i de fall ett landsting i egen regi skulle 
bedriva maskinell dosdispensering av läkemedel till patienter i 
slutenvården. Vad som nu sagts gäller även för det fall ett 
landsting genom avtal skulle uppdra åt någon aktör som be-
driver maskinell dosdispensering med tillstånd enligt 16 § 
läkemedelslagen att sköta dispensering till patienter inom 
slutenvården. 

Den personuppgiftsbehandling som är nödvändig vid maski-
nell dosdispensering på öppenvårdsapotek till öppen och sluten 
vård kan ske med stöd av apoteksdatalagen (2009:367). Apo-
teksdatalagen är inte tillämplig på den personuppgiftsbehand-
ling som utförs av den som bedriver maskinell dosdispensering 
med tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen. För den som bedriver 
sådan dosdispensering gäller att personuppgiftsbehandlingen 
måste vara förenlig med bestämmelserna i personuppgiftslagen 
(1998:204), förkortad PuL. Det är dock tveksamt om bestäm-
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melserna i PuL medger sådan personuppgiftsbehandling som 
behöver utföras vid maskinell dosdispensering och även om 
detta vore möjligt är frågan om det är lämpligt (se prop. 
2008/09:145, s. 329 f). 

2.3.6 Tillsyn 

Läkemedelsverket har tillsyn över efterlevnaden av lagen 
(2009:366) om handel med läkemedel och av de föreskrifter och 
villkor som har meddelats i anslutning till lagen.  

Hälso- och sjukvården och dess personal står enligt 7 kap. 
1 § patientsäkerhetslagen (2010:659) under tillsyn av Socialsty-
relsen. 

Vid maskinell dosdispensering på öppenvårdsapotek om-
fattar Socialstyrelsens tillsyn personal som har legitimation för 
yrke inom hälso- och sjukvården, vilka är verksamma inom de-
taljhandel med läkemedel enligt lagen om handel med läke-
medel samt apotekspersonal inom sådan detaljhandel som till-
verkar eller expedierar läkemedel eller lämnar råd och upplys-
ningar. Vid maskinell dosdispensering till patienter i sluten vård 
som bedrivs med tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen och som 
innefattar försäljning av läkemedel, är Socialstyrelsens tillsyns-
ansvar mer begränsat än vad som gäller sådan dosdispensering 
som sker på öppenvårdsapotek. Detta eftersom den personal 
utan legitimation för yrke inom hälso- och sjukvården som del-
tar i tillverkningen av dos inte är apotekspersonal. Eftersom det 
är tveksamt om maskinell dosdispensering av läkemedel utgör 
hälso- och sjukvård enligt HSL, är det oklart om Socialstyrelsen 
har tillsynsansvar över personal som deltar i sådan maskinell 
dosdispensering som inte innefattar försäljning av de dispense-
rade läkemedlen. 

2.3.7 Patientskadelagens tillämpning 

Patienter som har skadats av läkemedel har olika möjligheter till 
ersättning. Rätt till skadestånd kan föreligga enligt både 
skadeståndslagen (1972:207) och produktansvarslagen 
(1992:18). Skadeståndets roll vid personskador som orsakats av 
läkemedel har dock till stor del övertagits av läkemedelsförsäk-
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ringen och den skyldighet för vårdgivare att teckna patientför-
säkring som följer av patientskadelagen (1996:799). 

Den som drabbas av patientskada i samband med hälso- 
sjuk- och tandvård i Sverige kan i vissa fall få ersättning enligt 
patientskadelagen. Enligt 5 § patientskadelagen avses med 
hälso- och sjukvård bl.a. verksamhet inom detaljhandel med 
läkemedel, under förutsättning att det är fråga om verksamhet 
som utövas av personal som omfattas av 1 kap. patientsäker-
hetslagen (2010:659). Det är tveksamt om sådan dosdispense-
ring av läkemedel till öppenvårdspatienter som enbart sker med 
tillstånd enligt 16 § läkemedelslagen är att anse som hälso- och 
sjukvård enligt patientskadelagen. 

2.4 Uppdraget 

2.4.1 En bättre fungerande marknad  

Det finns vissa oklarheter och brister i den rättsliga reglering 
som gäller vid maskinell dosdispensering, vilket framgår av den 
föregående redogörelsen. Brister och oklarheter i den rättsliga 
reglering som gäller för en marknad kan påverka förutsätt-
ningarna för effektiv konkurrens negativt, exempelvis genom 
att aktörer är obenägna att etablera sig på marknaden. 

Ur affärssynpunkt torde maskinell dosdispensering till 
patienter i öppen vård vara av störst intresse. Samtliga läkeme-
del som förskrivs på dosrecept säljs av öppenvårdsapotek. Det 
torde inte finnas någon skyldighet för landstingen eller krimi-
nalvården att tillse att läkemedel dosdispenseras. De köp som 
dessa aktörer gör av dosförpackningstjänster till patienter i 
öppen vård innebär att Apoteket AB även får sälja de läkemedel 
som dispenseras. Vidare kan det förmodas att Apoteket AB:s 
öppenvårdsapotek har bättre förutsättningar än konkurrerande 
öppenvårdsapotek att sälja de på dosrecepten förskrivna 
läkemedel som ska lämnas ut i originalförpackningar samt i viss 
mån även att öka sin försäljning av andra varor. 

Det finns ingen författningsreglerad skyldighet för öppen-
vårdsapotek att lämna ut läkemedel som dispenseras och säljs 
av en konkurrent.  De läkemedel som dosförskrivits till patien-
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ter som bor i ordinärt boende hämtas inte sällan ut på öppen-
vårdsapotek. För dessa patienter kan nuvarande ordning inne-
bära sämre tillgänglighet till dosläkemedel.  

Mot ovanstående bakgrund finns skäl att överväga om 
gällande reglering och marknadens funktionssätt som helhet 
skapar de bästa förutsättningarna för den effektiva konkurrens 
som eftersträvas på dosmarknaden och på marknaden för detalj-
handel med läkemedel till konsument. 

En särskild utredare ska därför genomföra en översyn av den 
rättsliga reglering som gäller vid maskinell dosdispensering av 
läkemedel till patienter i öppen och sluten vård i Sverige. I upp-
draget ingår även att analysera om det finns en skyldighet att 
tillåta aktörer i utlandet att bedriva dosdispensering av läke-
medel till patienter i Sverige och, om så inte är fallet, detta ändå 
är lämpligt. Utredaren ska därvid analysera hur detta påverkar 
läkemedelsförmånssystemet, särskilt bestämmelserna om utbyte 
av läkemedel.  

Syftet med översynen är att föreslå ett regelsystem och andra 
åtgärder som åstadkommer god tillgänglighet till dosdispense-
rade läkemedel, en säker och ändamålsenlig läkemedelsanvänd-
ning och goda förutsättningar för en väl fungerande konkurrens 
på hela apoteksmarknaden. I detta ligger bl.a. att så långt det är 
möjligt skapa goda förutsättningar för både små och stora ak-
törer att verka på likvärdiga villkor. Vidare har frågor som rör 
prissättning av dosdispenseringstjänsterna och de läkemedel 
som dispenseras stor betydelse. Regelsystemet ska vidare ut-
formas med särskilt beaktande av de uppgifter Apotekens Ser-
vice AB har att utföra och med tillgodoseende av enskildas in-
tegritetsintressen liksom de olika offentliga intressen som gäller 
för läkemedelsförsörjning och läkemedelshantering inom hälso- 
och sjukvården samt för handel med läkemedel. 

Utredaren ska lämna de författningsförslag och andra förslag 
som behövs för att skapa ett ändamålsenligt regelsystem och en 
väl fungerande konkurrens. 

De förslag utredaren lämnar ska grunda sig på analyser av 
nuvarande konkurrensförhållanden på den svenska marknaden 
för maskinell dosdispensering av läkemedel till patienter i 
öppen och sluten vård. Utredaren ska därvid särskilt beakta hur 
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den maskinella dosdispensering som avser patienter i öppen 
vård påverkar konkurrensen på marknaden för öppenvårds-
apotek samt hur läkemedelsförmånssystemet, särskilt bestäm-
melserna om utbyte, påverkas. 

Utredaren ska särskilt tillse att de som bedriver maskinell 
dosdispensering kan behandla de uppgifter om bl.a. patienters 
hälsotillstånd och andra personliga förhållanden som är nöd-
vändiga för verksamheten. Utredaren ska därvid särskilt beakta 
den IT-infrastruktur som Apotekens Service AB har ansvar för. 
De förslag som lämnas ska utformas så att denna infrastruktur 
kan bibehållas. 

2.4.2 Frågor som rör Apoteket Farmaci AB 

I rapporten Förberedelsearbetet i apoteksreformen (RiR 
2010:19) rekommenderar Riksrevisionen bl.a. att regeringen 
snarast tar ställning till om verksamheten i ApoDos (Apoteket 
AB:s dosverksamhet) och Apoteket Farmaci AB ska avyttras 
från Apoteket AB så att företaget och övriga aktörer kan planera 
för framtida strategiska åtgärder inom verksamhetsområdena. 
Konkurrensverket har också tagit upp frågan i sin slutredovis-
ning av uppdraget att följa utvecklingen med anledning av om-
regleringen av apoteksmarknaden. Verket framför att det är an-
geläget att regeringen skyndsamt tar ställning till och kommu-
nicerar hur den ser på det långsiktiga ägandet av Apoteket 
Farmaci AB. Det bör enligt Konkurrensverket övervägas om 
bolaget ska skiljas från Apoteket AB.  

Enligt statens ägaranvisningar för Apoteket AB gäller att 
bolaget ska tillse att Apoteket Farmaci AB:s inriktning inte är 
direkt mot konsument, dvs. att någon marknadsföring av 
receptexpediering till hemgående patienter inte sker. Det är 
oklart vilka effekter som detta åliggande haft. Mot bakgrund av 
det som framförs nu och i ovan nämnda rapporter ska utredaren  
analysera hur Apoteket AB:s ägande av Apoteket Farmaci AB 
samt de förutsättningar som gäller för Apoteket Farmaci AB:s 
verksamhet, påverkar konkurrensen på marknaderna för dosdis-
pensering, öppenvårdsapotek och slutenvårdens läkemedelsför-
sörjning. Vid denna analys ska bl.a. de ägaranvisningar från 
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staten som gäller för Apoteket AB beaktas. Om utredaren be-
dömer att det behövs förändringar på detta område för att skapa 
bättre förutsättningar för konkurrens ska utredaren lägga fram 
förslag till lämpliga åtgärder.  

2.4.3 Vissa övriga frågor 

Utbyte av läkemedel 

Som framgår av avsnitt 2.3.3 Lagen om läkemedelsförmåner 
m.m. har öppenvårdsapoteken enligt 21 § nämnda lag en skyl-
dighet att skriftligen underrätta den som utfärdat ett recept om 
att ett utbyte av ett läkemedel har skett. Denna skyldighet har av 
apoteksaktörer och landsting beskrivits som svåradministrerad 
och kostsam. 

Utredaren ska lämna författningsförslag som innebär att 
ovan angivna skyldighet för öppenvårdsapoteket kan fullgöras 
på ett mer ändamålsenligt sätt. 

Uppgifter om förskrivningsrätt 

Socialstyrelsen för ett register över hälso- och sjukvårdsper-
sonal. Registret regleras i förordningen (2006:196) om register 
över hälso- och sjukvårdspersonal och innehåller bl.a. uppgifter 
som är nödvändiga att ha tillgång till vid den receptexpediering 
som sker på öppenvårdsapotek. Vid en sådan expediering måste 
alltid förskrivarens rätt att skriva ut det aktuella läkemedlet 
kontrolleras. Socialstyrelsen rapporterar därför dagligen in upp-
gifter från registret över hälso- och sjukvårdspersonal till 
Apotekens Service AB och till det receptregister som bolaget 
för med stöd av lagen (1996:1156) om receptregister. 

I 12 § lagen om receptregister har Apotekens Service AB 
ålagts en uttrycklig skyldighet att lämna ut uppgifter från 
receptregistret till öppenvårdsapoteken. De uppgifter som ska 
lämnas ut är underlag för expediering av läkemedel och andra 
varor som förskrivits, underlag för tillämpningen av bestäm-
melserna om läkemedelsförmåner samt uppgifter om dosrecept, 
recept för flera uttag och elektroniska recept. Den uppgifts-
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skyldighet som följer av 12 § bryter den tystnadsplikt som 
gäller för personalen vid Apotekens Service AB. 

Tillgången till uppgifter om begränsningar i eller indragning 
av förskrivares förskrivningsrätt är således nödvändig vid 
receptexpeditioner, men det är tveksamt om nuvarande lydelse 
av 8 § lagen om receptregister medger att registret innehåller 
sådana uppgifter. 

Utredaren ska lämna förslag till ändringar i lagen om recept-
register som dels klargör att receptregistret får innehålla upp-
gifter om begränsningar i eller indragning av förskrivares för-
skrivningsrätt, dels säkerställer att Apotekens Service AB har 
en lagenlig skyldighet att lämna ut de nämnda uppgifterna till 
öppenvårdsapoteken och att dessa apotek kan behandla upp-
gifterna med stöd av apoteksdatalagen (2009:367). 

Utredaren ska vidare lämna de förslag till ändringar av för-
ordningen om register över hälso- och sjukvårdspersonal som 
mot bakgrund av övriga författningsändringar bedöms lämpliga. 

Tillsyn över och tystnadsplikt för personal på 
extemporeapotek 

Enligt 16 § läkemedelslagen (1992:859) får yrkesmässig till-
verkning av läkemedel och mellanprodukter bedrivas endast av 
den som har Läkemedelsverkets tillstånd. En inrättning som har 
Läkemedelsverkets tillstånd att tillverka läkemedel för ett visst 
tillfälle (extemporeapotek) ska vid sådan tillverkning vara be-
mannad med en eller flera farmaceuter. 

Det är tveksamt om den tillverkning av läkemedel som sker 
på extemporeapotek är att anse som hälso- och sjukvård enligt 
hälso- och sjukvårdslagen (1982:763). Försäljning av läkemedel 
från ett extemporeapotek till ett öppenvårdsapotek utgör inte 
detaljhandel med läkemedel enligt lagen (2009:366) om handel 
med läkemedel. De öppenvårdsapotek som inte själva tillverkar 
extemporeläkemedel måste köpa in dessa läkemedel från ett 
extemporeapotek. Vad nu sagts innebär att det, på motsvarande 
sätt som tidigare redogjorts för i avsnitt 2.3.4 Tystnadsplikter 
och 2.3.6 Tillsyn, är oklart vilken tystnadsplikt som gäller för 
personal som deltar i tillverkning av extemporeläkemedel. 
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Vidare är det oklart i vilken utsträckning Socialstyrelsen ska 
utöva tillsyn över denna personal. 

Utredaren ska utreda behovet av nya bestämmelser om tyst-
nadsplikt för och tillsyn över personal som tillverkar läkemedel 
för visst tillfälle på extemporeapotek och om ett sådant behov 
föreligger lämna de författningsförslag och andra förslag som 
behövs. 

Frågor som rör lagen om receptregister 

Gallring 

I dag registreras samtycken för att förskrivaren ska ha möjlighet 
att läsa läkemedelsförteckningen, samtycken avseende fortsatt 
lagring av elektroniska recept och samtycken avseende lagring 
av uppgift om läkemedelskostnad med förmån. Dessa sam-
tycken anknyter alla till receptregistret eller läkemedelsförteck-
ningen. Apotekens Service AB har på uppdrag av regeringen 
utrett förutsättningarna för inrättandet av ett nationellt sam-
tyckesregister (S2009/10159/FS). I sin redovisning av upp-
draget anför Apotekens Service AB att det enligt bolagets upp-
fattning inte finns något behov av ett centralt, nationellt sam-
tyckesregister. Däremot finns det behov av ett gemensamt 
format och en struktur för hantering av olika former av sam-
tycken, vilket Apotekens Service AB har utarbetat. Detta för att 
uppbyggnaden av alla samtyckesregister ska kunna ske på 
standardiserade sätt vilket underlättar för elektronisk anpass-
ning och användares igenkänning.  

Enligt 19 § lagen (1991:1156) om receptregister (recept-
registerlagen) ska uppgifter som kan hänföras till enskilda per-
soner tas bort ur registret under den tredje månaden efter den 
under vilken de registrerades. Om uppgifterna bevaras för 
registerändamålen enligt 6 § första stycket 2 eller 8 ska upp-
gifterna dock tas bort ur registret först under den femtonde 
månaden efter den under vilken de registrerades. 

Av 6 § första stycket 2 och 8 receptregisterlagen framgår att 
personuppgifterna i receptregistret får behandlas om det är nöd-
vändigt för registrering av underlaget för tillämpningen av be-
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stämmelserna om läkemedelsförmåner vid köp av läkemedel 
m.m., för registrering av recept och blanketter som används för 
flera uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska 
recept. Behandling av personuppgifter för de ändamål som nu 
redovisats får enligt 6 § andra stycket, med undantag för 
registrering av elektroniska recept, endast ske i fråga om den 
som har lämnat sitt samtycke till behandlingen. En uppgift om 
samtycke till sådan behandling måste enligt den redovisade 
gallringsbestämmelsen således gallras senaste den femtonde 
månaden efter att uppgiften registrerades. När samtycket gall-
rats måste även den behandling av uppgifter som samtycket av-
ser upphöra. 

Enligt lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m. ska 
den kostnadsreducering som sker beräknas på den sammanlagda 
kostnaden för varor som den förmånsberättigade köper under ett 
år räknat från det första inköpstillfället. Ett samtycke som en 
enskild lämnat till behandling av uppgifter om läkemedelsför-
månen, kan således behöva gallras under en pågående kostnads-
reduceringsperiod. Den ovan redovisade gallringsbestämmelsen 
medför inte enbart problem och kostnader vid hanteringen av 
läkemedelsförmånerna utan även vid hanteringen av elektro-
niska recept och dosrecept. 

Utredaren ska genomföra en översyn av gallringsbestämmel-
sen i 19 § lagen om receptregister.  

Utredaren ska, med särskilt beaktade av de integritets-
skyddsintressen som finns, lämna författningsförslag som löser 
de problem nuvarande utformning av gallringsbestämmelsen 
leder till. 

Fullmakter 

Det förekommer sedan lång tid att läkemedel för en patient 
hämtas ut från apoteket av någon annan än patienten. I dessa 
fall krävs att ombudet har fullmakt att hämta ut läkemedlen. 
Före omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB 
ett fullmaktsregister av vilket det framgick vem som hade rätt 
att hämta ut läkemedel för någon annans räkning. Eftersom 
samtliga apotek hade tillgång till uppgifterna i det registret, 
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kunde ett ombud hämta ut läkemedel på elektroniskt lagrade 
recept på det apotek som passade. Efter omregleringen får 
öppenvårdsapoteken enligt 7 § 5 apoteksdatalagen (2009:367) 
behandla personuppgifter om det är nödvändigt för administre-
ring av fullmakter att hämta ut läkemedel. Dessa uppgifter är 
dock inte tillgängliga för samtliga öppenvårdsapotek.  

Apotekens Service AB tillhandahåller i dag ett fullmakts-
register för receptexpediering. Lagen om receptregister inne-
håller inte någon bestämmelse som motsvarar 7 § 5 apoteks-
datalagen. Bestämmelsen i 8 § lagen om receptregister, som 
reglerar vilka uppgifter som får finnas i registret, torde inte 
medge att registret innehåller uppgifter om fullmaktstagare. Det 
är således tveksamt om Apotekens Service AB med stöd av 
lagen om receptregister kan behandla de personuppgifter som 
finns i fullmakterna. Inte heller finns det bestämmelser i lag 
eller i förordning som avviker från personuppgiftslagen 
(1998:204, PuL) som ska tillämpas i stället för PuL vid den per-
sonuppgiftsbehandling som fullmaktsregistret kräver. 

Utredaren ska analysera om det vore lämpligt att göra änd-
ringar i lagen om receptregister som dels medger att Apotekens 
Service AB kan behandla nödvändiga uppgifter i sådana full-
makter som ovan nämnts, dels säkerställer att bolaget har en 
lagenlig skyldighet att lämna ut de nämnda uppgifterna till 
öppenvårdsapoteken. Bedömer utredaren att det vore lämpligt 
att göra sådana ändringar, ska utredaren lämna nödvändiga för-
fattningsförslag. 

Tillstånd för apotek och partihandlare att hantera 
narkotika  

Enligt artiklarna 29.1 och 30.1 i FN:s narkotikakonvention från 
år 1961 (SÖ 1964:59) ska särskilda tillstånd utfärdas för andra 
än statliga företag som tillverkar eller bedriver handel med eller 
distribuerar narkotika. Lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika undantar apotek från skyldigheten att söka sådana tillstånd 
(4 § andra stycket och 5 § 2 lagen om kontroll av narkotika).  

Omregleringen av apoteksmarknaden har möjliggjort för 
andra aktörer än Apoteket AB att bedriva detaljhandel med 
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läkemedel och tillverka extemporeläkemedel. Utredaren ska 
analysera vilka ändringar som med hänsyn till detta bör göras i 
lagen om kontroll av narkotika avseende undantag från kraven 
på tillstånd för apotek för att tillverka narkotika och för öppen-
vårdsapotek och partihandlare för att bedriva handel med nar-
kotika.  

Utredaren ska lämna förslag på de författningsändringar som 
bedöms nödvändiga. 

3 Handel med läkemedel för djur 

3.1 Bakgrund 

I Apoteksmarknadsutredningens slutbetänkande (SOU 2008:46) 
konstaterade utredaren bl.a. att de lämnade förslagen huvudsak-
ligen fungerar bra även beträffande handel med läkemedel för 
djur. Utredaren pekade även på områden som borde utredas 
ytterligare. En sådan fråga var om det borde införas en möjlig-
het att driva djurapotek, dvs. apotek som bedriver detaljhandel 
endast med läkemedel för djur. Utredaren kom dock till slutsat-
sen att man borde avvakta med ett eventuellt införande av djur-
apotek tills omregleringen genomförts och dess konsekvenser 
kunde överblickas. När slutbetänkandet remissbehandlades var 
tretton av de totalt femton remissinstanser som yttrade sig 
negativa till utredarens bedömning att man borde avvakta med 
ett eventuellt införande av djurapotek. De ansåg i stället att det 
borde vara möjligt att driva sådana apotek och menade bl.a. att 
tillgängligheten till läkemedel för djur skulle öka och att mång-
fald och konkurrens beträffande priser och service därmed 
skulle förbättras. 

Regeringen gav 2008 Konkurrensverket i uppdrag att göra 
en bred översyn av konkurrensen i Sverige och lämna konkreta 
förslag på konkurrensfrämjande åtgärder (regeringsbeslut I:2, 
regeringsuppdrag N2008/5153/MK). Den 31 mars 2009 redo-
visade Konkurrensverket ett 60-tal förslag till konkurrensfräm-
jande åtgärder. Ett av förslagen var att göra det möjligt att driva 
apotek som enbart säljer läkemedel för djur. 
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Före omregleringen av apoteksmarknaden drev Apoteket AB 
110 apotek som hade ett utökat lager av efterfrågade läkemedel 
för djur samt personal med fördjupad farmaceutisk kompetens 
på området. Dessutom drev bolaget 54 s.k. lantbruksapotek som 
hade ett utökat sortiment för lantbrukets djur i djurtäta områden. 
Vissa av apoteken hade båda inriktningarna. 

Efter omregleringen har Apoteket AB kvar 42 av de 110 
apotek som hade inriktning mot sällskapsdjur. Av de 54 lant-
bruksapoteken finns 21 kvar i bolagets ägo. Bolaget har numer 
koncentrerat sin ordermottagning och skickningsverksamhet 
avseende läkemedel för djur till djurapoteket i Eskilstuna. 

Omregleringen av apoteksmarknaden har genomförts och 
dess konsekvenser kan bättre överblickas. Det finns nu skäl att 
åter överväga frågan om tillgängligheten till läkemedel för djur 
och vissa därmed sammanhängande frågor. 

3.2 Marknaden för läkemedel för djur 

Veterinärer är behöriga att förordna läkemedel för behandling 
av djur. I den veterinärmedicinska verksamheten används dels 
veterinärmedicinska läkemedel, dels humanläkemedel. Med 
läkemedel för djur avses i dessa direktiv läkemedel för admini-
strering till djur, dvs. både veterinärmedicinska läkemedel och 
sådana humanläkemedel som förskrivs för djur. 

Den s.k. kaskadprincipen avgör i vilken utsträckning 
humanläkemedel får användas vid behandling av djur. För vissa 
djurslag och många ovanliga indikationer saknas godkända 
veterinärmedicinska alternativ helt. Enligt kaskadprincipen får 
veterinär i undantagsfall av djurskyddsskäl förskriva läkemedel 
godkänt för annan indikation eller annat djurslag än det avsedda 
samt förskriva humanmedicinska läkemedel och läkemedel 
godkända i annat land (efter licensansökan) till djur. Kaskad-
principen gäller dock bara när ett godkänt alternativ för indika-
tionen och djurslaget i fråga saknas. Det är därför inte tillåtet för 
veterinär att förskriva humanmedicinska läkemedel av t.ex. 
ekonomiska skäl. Bestämmelsen har sitt ursprung i Europa-
parlamentets och rådets direktiv 2001/82/EG av den 
6 november 2001 om upprättande av gemenskapsregler för 
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veterinärmedicinska läkemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, 
Celex 32001L0082). Statens Jordbruksverk har tagit in be-
stämmelser härom i sina föreskrifter om läkemedel och 
läkemedelsanvändning (SJVFS 2009:84).  

Handel med läkemedel för djur skiljer sig på flera sätt i för-
hållande till handel med läkemedel för människor. Det kan kon-
stateras att läkemedel för djur är en förhållandevis liten mark-
nad. Under 2009 motsvarade försäljningen av sådana läkemedel 
cirka två procent av apotekens totala försäljning.  

Vidare är marknaden inte homogen. Den kan delas upp i två 
delmarknader  med olika förutsättningar: 
- Lantbruksdjur, som ägs och sköts av professionella djur-

ägare som bedriver näringsverksamhet. 
- Sällskapsdjur, där det förekommer att djuret står på stadig-

varande medicinering. 
När det gäller prissättningen kan det konstateras att priserna 

inte är reglerade och inte heller subventioneras av det allmänna. 
I stället sätter öppenvårdsapoteken själva priset på läkemedel 
för djur och läkemedlen bekostas av kunden, i vissa fall med 
hjälp av en försäkring. Apotekens inköpspris för veterinär-
medicinska läkemedel påverkas av att det främst är fråga om 
patentskyddade originalläkemedel. Det finns ett fåtal generiska 
och parallellimporterade produkter. 

3.3 Gällande rätt 

Lagen (2009:366) om handel med läkemedel skiljer inte på 
läkemedel för människor och läkemedel för djur. Den i dag 
gällande regleringen avseende öppenvårdsapotekens handel 
med läkemedel gäller därmed även för läkemedel för djur. Detta 
innebär bl.a. att läkemedel för djur som regel endast får säljas 
på öppenvårdsapotek. Undantag gäller t.ex. för sårsalvor och 
andra s.k. vissa utvärtes medel (VUM). 

Tillstånd att driva apotek får enligt 2 kap. 5 § 1 och 2 inte 
beviljas den som innehar godkännande för försäljning av läke-
medel eller den som är behörig att förordna läkemedel. Be-
stämmelserna träffar tillverkare av såväl humanläkemedel som 
djurläkemedel samt såväl läkare som veterinärer. 
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Som redovisats i avsnitt 2.3.2 har öppenvårdsapoteken och 
den som har tillstånd att bedriva partihandel med läkemedel 
ålagts vissa skyldigheter att tillhandahålla respektive leverera 
läkemedel. Dessa skyldigheter innebär dock inte någon direkt 
reglering av deras lagerhållning. 

Öppenvårdsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 6 ha ett elektro-
niskt system som gör det möjligt att få direktåtkomst till upp-
gifter hos Apotekens Service AB. Vid en expediering ska de 
lämna de uppgifter som anges i 8 § lagen (1996:1156) om 
receptregister. Eftersom läkemedel för djur inte behandlas i 
lagen om receptregister gäller inte denna uppgiftsskyldighet 
beträffande läkemedel för djur. Däremot gäller skyldigheten i  
2 kap. 6 § 7 lagen om handel med läkemedel att lämna uppgifter 
som är nödvändiga för att Apotekens Service AB ska kunna 
föra statistik över detaljhandeln. 

Enligt förordningen (2009:1031) om producentansvar för 
läkemedel är öppenvårdsapoteken skyldiga att ta hand om 
läkemedelsavfall som uppkommit hos hushåll och lämnas av 
allmänheten. Läkemedelsavfall från näringsidkare, t.ex. lant-
brukare och veterinärer, omfattas inte av skyldigheten.  

Läkemedelsförsörjningen till veterinära inrättningar sker via 
öppenvårdsapotek. Någon motsvarighet till bestämmelsen i 
4 kap. 1 § andra stycket lagen om handel med läkemedel, som 
innebär att sjukvårdshuvudmän och sjukhus kan köpa läke-
medel från partihandeln, finns inte för veterinära inrättningar. 

Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket sätter priset på 
sådana läkemedel för människor som omfattas av läkemedels-
förmånerna. Någon motsvarighet finns, som tidigare nämnts, 
inte beträffande läkemedel för djur, utan fri prissättning gäller 
och läkemedlen subventioneras inte av det allmänna. 

Sedan den 1 november 2009 gäller lagen (2009:730) om 
handel med vissa receptfria läkemedel. Lagen gör det möjligt 
för andra än öppenvårdsapotek att sälja vissa receptfria human-
läkemedel. Det är Läkemedelsverket som bedömer vilka läke-
medel som får säljas enligt regelverket. Den som vill sälja 
läkemedlen ska göra en anmälan till Läkemedelsverket. Det 
finns dock ingen motsvarighet beträffande läkemedel för djur. 
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4 Uppdraget 

4.1 Tillgänglighet till läkemedel för djur 

4.1.1 Inledning 

Marknaden för läkemedel för djur är förhållandevis liten. Efter-
som den dessutom är uppdelad i två delmarknader avseende 
lantbruksdjur och sällskapsdjur finns det en utmaning i att få ut 
läkemedlen till de platser där de behövs. Utredaren ska därför 
analysera och lämna förslag på hur tillgängligheten till läke-
medel för djur kan förbättras. 

4.1.2 Djurapotek 

Utredaren ska överväga om det bör inrättas särskilda apotek 
som endast expedierar läkemedel för djur, här kallade djur-
apotek. I uppdraget ingår att analysera vilka konsekvenser en 
sådan förändring skulle kunna få vad gäller tillgänglighet, pris 
och servicegrad när det gäller läkemedel för djur och för etable-
ringen av apotek samt vilka ekonomiska konsekvenser föränd-
ringen skulle kunna få för aktörerna. 

För det fall utredaren föreslår att det ska kunna inrättas djur-
apotek ska utredaren analysera och lämna förslag avseende till-
ståndsgivning, tillsyn och kontroll, ägande av apotek samt vilka 
krav som ska gälla för verksamheten. Utredaren ska också 
lämna förslag på hur risken för förväxling mellan öppenvårds-
apotek och djurapotek ska kunna minimeras. I sammanhanget 
bör det beaktas att den s.k. apotekssymbolen är förbehållen 
öppenvårdsapotek. Uppdraget avseende tillsyn utvecklas under 
avsnitt 4.2.5. 

När det gäller tillståndsgivning ska utredaren analysera om 
de krav som i dag gäller för att beviljas tillstånd att driva 
öppenvårdsapotek ska gälla för att få tillstånd att driva djur-
apotek samt om några ytterligare krav bör uppställas. 

Utredaren ska dessutom lämna förslag på vilka krav som ska 
gälla för verksamheten fortsättningsvis. De krav som gäller för 
öppenvårdapoteken bör uppmärksammas, men även om det bör 
ställas särskilda krav på verksamheten, t.ex. om det bör krävas 
farmaceuter med specialistkompetens på djurområdet. Även 
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vilka krav som ska ställas på djurapoteken när det gäller elek-
troniska system för att få tillgång till och lämna uppgifter till 
Apotekens Service AB ska övervägas. Vidare ska vilka krav 
som bör ställas på andra tekniska lösningar såsom recept-
expeditionssystem analyseras. 

Utredaren ska dessutom överväga om djurapotekens verk-
samhet ska vara begränsad till detaljhandel till konsument eller 
om även detaljhandel till veterinärer och veterinära inrättningar 
ska få bedrivas. 

En annan fråga som utredaren ska ta ställning till är vem 
eller vilka som ska få driva djurapotek. Härvid bör uppmärk-
sammas de frågor som behandlas nedan i avsnitt 4.1.3 rörande 
tillstånd att driva öppenvårdsapotek.  

Utredaren ska vidare föreslå hur djurapotekens tillhanda-
hållandeskyldighet avseende veterinärmedicinska läkemedel 
och läkemedel för människor ska avgränsas. Härvid bör det 
uppmärksammas att humanläkemedel under vissa förutsätt-
ningar kan förskrivas för djur. Även den försäljning av vissa 
receptfria humanläkemedel som kan bedrivas på andra försälj-
ningsställen än öppenvårdsapotek enligt lagen (2009:730) om 
handel med vissa receptfria läkemedel behöver uppmärksam-
mas i sammanhanget. 

Utredaren ska vidare analysera hur djurapoteken ska bidra 
till finansieringen av Apotekens Service AB samt hur en avgift 
ska beräknas och fastställas. 

4.1.3 Tillstånd att driva öppenvårdsapotek 

Det finns vissa grupper som inte får beviljas tillstånd att driva 
öppenvårdsapotek. Enligt 2 kap. 5 § 1–3 lagen (2009:366) om 
handel med läkemedel får tillstånd att driva öppenvårdsapotek 
inte beviljas den som bedriver yrkesmässig tillverkning av 
läkemedel, innehar godkännande för försäljning av läkemedel 
eller är behörig att förordna läkemedel. I sammanhanget kan det 
konstateras att bl.a. veterinärer träffas av bestämmelsen. 

Utredaren ska analysera om tillgängligheten till läkemedel 
för djur kan förväntas öka om det görs förändringar beträffande 
vilka grupper som får driva öppenvårdsapotek. Särskilt bör för- 
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och nackdelar med en etablering av öppenvårdsapotek i nära 
anslutning till veterinära inrättningar analyseras. Läkemedel till 
djur ska, enligt Jordbruksverkets föreskrifter om läkemedel och 
läkemedelsanvändning (SJVFS 2009:84), användas med åter-
hållsamhet och bara då det finns behov av det. Användningen 
av antibiotika till djur är vidare låg i Sverige jämfört med 
många andra EU-länder där veterinärer har rätt att sälja läke-
medel. I sammanhanget bör därför särskilt analyseras om en 
ändring av regelverket som medger att t.ex. veterinärer ges rätt 
att driva apotek riskerar att öka förskrivningen av läkemedel 
och inverka menligt på Sveriges gynnsamma läge vad gäller 
antibiotikaresistens inom veterinärmedicinen. Om utredaren 
bedömer att förändringar bör göras, ska förslag lämnas.  

4.1.4 Tillhandahållandeskyldighet 

När det gäller bl.a. skyldigheterna att tillhandahålla läkemedel 
görs det, som tidigare sagts, ingen skillnad mellan läkemedel 
för människor och läkemedel för djur. Det kan konstateras att 
läkemedel för djur står för en liten del av öppenvårdsapotekens 
totala försäljning.  

Utredaren ska kartlägga i vilken utsträckning öppenvårds-
apoteken har läkemedel för djur i lager och därmed kan leverera 
dessa till kunden omedelbart. 

Utredaren ska vidare analysera huruvida förändringar bör 
göras beträffande reglering av öppenvårdsapotekens lagerhåll-
ning eller tillhandahållandeskyldighet avseende läkemedel för 
djur och vid behov föreslå sådana förändringar. Motsvarande 
överväganden och eventuella förslag ska lämnas beträffande 
partihandlarnas leveransskyldighet gentemot öppenvårdsapo-
teken. 

4.1.5 Läkemedel från partihandeln 

Veterinära inrättningar köper läkemedel till sina verksamheter 
från öppenvårdsapotek. Öppenvårdsapotekens lagerhållning kan 
därmed få konsekvenser för tillgängligheten till läkemedel som 
ska användas i veterinär verksamhet.  
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Utredaren ska analysera om det bör vara möjligt för veteri-
nära inrättningar att förvärva läkemedel som ska användas i 
verksamheten direkt från partihandeln. Om utredaren finner att 
detta bör vara möjligt ska förslag lämnas. När sådana förslag 
utformas är det angeläget att behovet av farmaceutisk kontroll 
säkerställs. 

4.1.6 Vissa receptfria läkemedel  

Det är i dag inte möjligt att köpa vissa receptfria läkemedel för 
djur på andra platser än öppenvårdsapotek. 

Utredaren ska analysera om det bör vara möjligt att sälja 
vissa receptfria läkemedel för djur på andra försäljningsställen 
än apotek. Häri ingår att analysera vilka läkemedel för djur som 
skulle kunna vara lämpliga att sälja på andra platser än apotek 
och i vilken utsträckning detta skulle bidra till att öka tillgäng-
ligheten till läkemedel för djur. 

Om utredaren finner att en sådan reglering är lämplig ska 
förslag lämnas. Härvid ska det särskilt beaktas vilka kriterier 
som bör vara avgörande för att ett läkemedel ska få säljas på 
andra platser än apotek samt huruvida det bör finnas inskränk-
ningar beträffande vilka försäljningsställen som ska få bedriva 
sådan handel. 

4.1.7 Tillgången till godkända läkemedel för djur 

Under år 2009 motsvarade försäljningen av läkemedel för djur 
cirka två procent av apotekens totala försäljning. Att marknaden 
är förhållandevis liten kan påverka apotekens lagerhållning av 
sådana läkemedel och därigenom tillgängligheten till dessa.  

Hur många godkända djurläkemedel som finns tillgängliga 
på den svenska marknaden påverkas av i vilken utsträckning de 
förskrivs. Av den s.k. kaskadprincipen följer att en veterinär 
som regel ska förskriva ett läkemedel som är godkänt i Sverige 
för aktuellt tillstånd hos det djurslag som ska behandlas och att 
läkemedel för människor och läkemedel som förskrivs på licens 
ska förskrivas endast under vissa förutsättningar. Det är ange-
läget att bestämmelserna följs. En sviktande försäljning av 
djurläkemedel kan föranleda att de dras bort från marknaden, 
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vilket i sin tur medför att veterinärer blir hänvisade till att för-
skriva andra läkemedel än de som ska väljas i första hand.  

Utredaren ska analysera om kaskadprincipen efterlevs på ett 
korrekt sätt samt hur tillsynen av efterlevnaden av bestämmel-
serna härom fungerar. Vid behov ska utredaren lämna förslag på 
hur efterlevnaden kan förbättras och tillsynen förstärkas. 

Utredaren ska vidare analysera hur licensansökningarna av-
seende djurläkemedel fördelar sig på olika aktiva substanser. 
För det fall läkemedel som innehåller vissa substanser står för 
en särskilt stor andel av ansökningarna om licens ska utredaren 
analysera skälen till detta och föreslå hur tillgängligheten till 
godkända djurläkemedel ska kunna öka. Utredaren ska i detta 
sammanhang överväga om det finns anledning för Sverige att 
utnyttja möjligheten i artikel 7 i Europaparlamentets och rådets 
direktiv 2001/82/EG att, när djurhälsoläget så kräver, tillåta för-
säljning eller administrering till djur av veterinärmedicinska 
läkemedel som är godkända för försäljning i en annan EU-
medlemsstat. 

4.2 Övrigt 

4.2.1 Registerfrågor 

Receptregistret innehåller inga uppgifter om läkemedel för djur. 
Detta innebär bl.a. att Apotekens Service AB inte har någon 
lagstadgad skyldighet att föra ett register över elektroniska för-
skrivningar för djur samt att hantering av recept för djur inte 
finansieras via den avgift som öppenvårdsapoteken erlägger för 
bl.a. förandet av receptregistret. Apotekens Service AB har tagit 
fram ett register över elektroniska recept för djur, som erbjuds 
till öppenvårdsapoteken mot en avtalad avgift. 

Utredaren ska lämna förslag på om det bör inrättas ett natio-
nellt receptregister för läkemedel för djur och vilka krav som i 
övrigt ska ställas på öppenvårdsapoteken när det gäller recept-
expeditionssystem för läkemedel för djur. 

Utredaren ska också analysera och lämna förslag på hur 
öppenvårdsapotekens recepthantering avseende läkemedel för 
djur ska bidra till finansieringen av Apotekens Service AB samt 
hur en avgift ska beräknas och fastställas. 
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4.2.2 Registrering av vissa uppgifter 

Enligt artikel 66.2 i Europaparlamentets och rådets direktiv 
2001/82/EG av den 6 november 2001 ska var och en som inne-
har tillstånd att sälja veterinärmedicinska läkemedel vara skyl-
dig att föra utförliga register och notera vissa uppgifter för alla 
in- och utgående transaktioner. Registren ska hållas tillgängliga 
för granskning under en tid av fem år.  

Förslag rörande nämnda direktivs genomförande behandla-
des i Apoteksmarknadsutredningens slutbetänkande, Handel 
med läkemedel för djur (SOU 2008:46). Datainspektionen och 
Läkemedelsverket framförde vissa synpunkter på förslagen i 
sina remissvar avseende betänkandet.  

Utredaren ska föreslå hur direktivets bestämmelse kan 
genomföras i svensk rätt avseende samtliga aktörer som har till-
stånd att sälja djurläkemedel. 

4.2.3 Prissättning av läkemedel för djur 

Priserna för läkemedel för djur är inte reglerade, utan fri pris-
sättning gäller. Det finns inte heller något krav på att en aktör 
ska erbjuda läkemedel till samma pris över hela landet. Det 
finns inget centralt register där t.ex. en veterinär kan jämföra 
priser när ett preparat ska skrivas ut, utan veterinären är hän-
visad till de olika öppenvårdsapoteken för att jämföra priser. 
Detta kan få konsekvenser för prispressen på läkemedel för 
djur. 

Utredaren ska lämna förslag på hur ökad prispress kan upp-
nås beträffande läkemedel för djur. Utredaren ska därvid bl.a. 
analysera och föreslå hur det ska bli möjligt att göra prisjäm-
förelser på läkemedel för djur. 

4.2.4 Statistik över användningen av läkemedel för djur 

Regeringen beslutade i april 2003 att Jordbruksverket årligen 
senast den 30 april ska redovisa användningen av läkemedel till 
djur under föregående år. Av regeringsbeslutet framgår att 
verket får begära statistik från Apoteket AB för ändamålet. 
Enligt tidigare gällande verksamhetsavtal med staten var 
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Apoteket AB skyldigt att på begäran av regeringen, eller av 
regeringen angiven myndighet, producera och erbjuda analyser 
av statistik över läkemedelsanvändningens art och omfattning 
avseende läkemedel för djur. I verksamhetsavtalet hade parterna 
antecknat att bolagets system, dataprogram, rutiner m.m. skulle 
medge att statistiken redovisas per djurslag, samt att kostnaden 
för sådan statistik fick täckas vid prissättning av djurläkemedel. 

Apotekens Service AB ska enligt det ägardirektiv som an-
togs på bolagsstämma den 14 april 2010 framställa och redovisa 
nationell läkemedelsstatistik. I lagen om receptregister 
(1996:1156), som endast omfattar förskrivningar av läkemedel 
och andra varor för människor, finns bestämmelser om skyldig-
het för Apotekens Service AB att lämna ut uppgifter ur recept-
registret till bl.a. Socialstyrelsen och Tandvårds- och läke-
medelsförmånsverket.  

Utredaren ska ta ställning till hur Apotekens Service AB:s 
ansvar för statistik över läkemedel för djur ska utformas och hur 
framtagandet och tillhandahållandet av statistiken ska finansie-
ras. Om utredaren bedömer att det behövs författningsändringar 
ska sådana föreslås. 

4.2.5 Tillsyn 

Läkemedelsverkets tillsynsansvar innebär bl.a. att verket kon-
trollerar öppenvårdsapotekens hantering av läkemedel. Detta 
ansvar omfattar även läkemedel för djur.  

Verksamhet inom detaljhandel med läkemedel enligt lagen 
om handel med läkemedel är att anse som hälso- och sjukvård 
enligt patientsäkerhetslagen (2010:659). Apotekspersonal som 
tillverkar eller expedierar läkemedel eller lämnar råd och upp-
lysningar är hälso- och sjukvårdspersonal. Både hälso- och 
sjukvårdslagen (1982:763) och patientsäkerhetslagen kan tolkas 
så att de endast gäller vid hälso- och sjukvård av människor. 
Detta eftersom det i lagarna talas om patienter, avlidna, efter-
levande och befolkning. Apoteksmarknadsutredningen kom i 
sitt slutbetänkande till den slutsatsen att detta innebär att Social-
styrelsens tillsyn över farmaceuterna endast gäller då de expe-
dierar läkemedel som är förskrivna för människor. Farmaceuter 
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som expedierar läkemedel avsedda för djur omfattas inte av de 
bestämmelser som rör djurhälsopersonal enligt lagen 
(2009:302) om verksamhet inom djurens hälso- och sjukvård 
och står därmed inte under tillsyn enligt den lagen.  

Utredaren ska föreslå hur tillsynen avseende farmaceuter 
som expedierar läkemedel för djur ska bedrivas samt vilka åt-
gärder som ska kunna vidtas om en farmaceut inte fullgör sina 
skyldigheter på föreskrivet sätt. Det är viktigt att tillsynen kan 
bedrivas effektivt.  

5 EU-rättsliga aspekter 

Detaljhandel med läkemedel är inte harmoniserad inom EU-
rätten. Medlemsstaterna är därför fria att lagstifta på området, 
men är skyldiga att beakta de bestämmelser om bl.a. fri rörlig-
het för varor och tjänster, etableringsfrihet och de särskilda 
reglerna om förbud mot konkurrenshämmande åtgärder som 
finns i fördraget om Europeiska unionens funktionssätt (FEUF). 

Beträffande de EU-rättsliga aspekter som berör utredningens 
arbete hänvisas till propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden 2008/09:145. I denna finns en översiktlig behandling av 
de allmänna bestämmelser om EU-rätten som beaktades vid 
utformningen av förslagen till omregleringen, de bedömningar 
som regeringen gjorde avseende vissa horisontella direktiv lik-
som de EU-rättsliga aspekter som var av betydelse för de sepa-
rata förslag som lämnades i propositionen. Utredaren ska upp-
datera rättsläget inom området från tiden efter avlämnandet av 
ovan nämnda proposition. 

Utredarens förslag ska vara utformade så att de är förenliga 
med unionsrätten. Detta innebär bl.a. att bestämmelserna ska ut-
formas så att Sveriges genomförande av sekundärrätt inte kan 
ifrågasättas.  

Utredaren ska beträffande samtliga förslag redovisa motive-
rade bedömningar av förslagens förenlighet med EU-rätten, sär-
skilt grundläggande rättsprinciper om varors fria rörlighet och 
etableringsfriheten inom EU. 

Utredaren ska vidare redovisa bedömningar av om lämnade 
förslag utgör tekniska föreskrifter eller föreskrifter om informa-
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tionssamhällets tjänster i enlighet med direktiv 98/34/EG av den 
22 juni 1998 om ett informationsförfarande beträffande tekniska 
standarder och föreskrifter (EGT L104, 21.07.1998, Celex 
31998L0034) och Europaparlamentets och rådets direktiv 
98/48/EG av den 20 juli 1998 om ändring av direktiv 98/34/EG 
om ett informationsförfarande beträffande tekniska standarder 
och föreskrifter (EGT L217, 05.08.1989, Celex 398L0048). Ut-
redaren ska även redovisa om förslagen omfattas av Europa-
parlamentets och rådets direktiv 2006/123/EG av den 12 
december 2006 om tjänster på den inre marknaden (EUT L 376, 
27.12.2006 s. 36, Celex 32006L0123) och i så fall motivera för-
slagen enligt direktiven. 

6 Övriga frågor 

Företagens behov av regler som inte ger upphov till onödig 
administrativ börda ska beaktas av utredningen. 

Förslagens konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 
i 14 och 15 §§ kommittéförordningen (1998:1474). Särskild 
vikt ska läggas vid att redovisa förslag till finansiering i de delar 
förslagen innebär ökade kostnader eller minskade intäkter för 
det allmänna.  

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som lämnas 
samråda med Konsumentverket, Kommerskollegium, Social-
styrelsen, Läkemedelsverket, Tandvårds- och läkemedelsför-
månsverket,  Statskontoret, Apotekens Service AB, Jordbruks-
verket, Statens veterinärmedicinska anstalt, Livsmedelsverket, 
Konkurrensverket, Sveriges Kommuner och Landsting, Apo-
tekarsocieteten, Läkemedelsindustriföreningen, Sveriges Apo-
teksförening, Sveriges Veterinärförbund samt andra berörda 
myndigheter och organisationer. 

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012 i de 
delar som gäller maskinell dosdispensering och de övriga frågor 
som anges i avsnittet 2.4.3. Den del av uppdraget som avser 
handel med läkemedel för djur ska redovisas senast den 1 april 
2013. 

 
(Socialdepartementet) 


