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Sveriges advokatsamfund har genom remiss den 22 juni 2021 beretts tillfille att avge

yttrande over betinkandet En EU-anpassad djurlakemedelslagstiftning (SOU 2021:45).

Sammanfattning

Advokatsamfundet har i huvudsak ingen erinran mot forslagen i betinkandet, men
anser att utformningen av bestimmelsen i 5 kap. 1 § forsta och tredje stycket
lakemedelslagen om tillatlig forséljning av 1akemedel tillverkade p& “apotek” bor
klargoras och begransas till att tillata sddan forsaljning vid tillverkning pa

Oppenvdrdsapotek och Sjukhusapotek samt mojligen dven Extemporeapotek.

Advokatsamfundet anser det vidare vara av stor vikt att en samlad 6versyn snarast
foretas avseende reglerna for straff och sanktioner vid overtradelser av
lakemedelslagstiftningen och anser det lampligt att en sddan sker samtidigt och
gemensamt for saval veterinarlikemedel som humanlikemedel. Av den anledningen
avstar Advokatsamfundet fran ytterligare kommentarer i dessa delar, med undantag for
synpunkten att det i samband med en 6versyn dven bor 6vervagas om det borde inforas

nagon form av verksamhetsansvar for veterinarbranschen.

I 6vriga delar har Advokatsamfundet inga synpunkter pa 6verviagandena och forslagen i
betankandet.
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Bakgrund

Syftet med forslagen i betankandet ar att anpassa svensk nationell ratt till tva nya EU-
forordningar; Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 om
veterinarmedicinska lakemedel och om upphavande av direktivet 2001/82/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 om tillverkning och
utslappande pa marknaden, anvandning av foder som innehaller lakemedel, om
andring av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 183/2005 och om
upphavande av radets direktiv 90/167/EEG (EU-forordningen om foder som innehéller

lakemedel) samt att bevaka foljdandringar i andra EU-rattsakter.

Synpunkter

Sdrskilt angdende férsdlining av icke industriellt tillverkade ldkemedel

EU-forordningen om veterinarmedicinska lakemedel ska visentligen tillampas pa
lakemedel som tillverkats pa industriell vag eller med hjilp av en industriell process.
Saledes aterstar andra lakemedel och substanser som inte omfattas av EU-

forordningens tillimpningsomréde enligt artikel 2.1.

I betankandet papekas att lagstiftaren dnda av olika skal har ansett att 4ven icke
industriellt tillverkade ldkemedel ska omfattas av bestimmelser i EU-forordningen.
Enligt utredningens bedomning kan EU-forordningens bestimmelser inte principiellt
anses hindra att det for dessa lakemedel och substanser stills upp nationella krav i

Sverige i de delar som lakemedlen och substanserna inte regleras i EU-forordningen.

Detta ror frigan om hur extemporelakemedlen ska hanteras, vilka fortfarande
representerar en i svensk ritt olost balansgang i forhallande till Likemedelsdirektivet

(jfr SOU 2018:53, som avgivit forslag till reglering som dock inte lett till lagstiftning).

Eftersom veterinarforordningarna for djurlakemedel daremot medger en sarskild

l6sning papekas bland annat foljande i betinkandet (s. 403 f.):

”For att undanrdja den otydlighet som f6r narvarande finns om lakemedelslagens
tillampningsomréde och for att skydda manniskors och djurs liv, hilsa och vilbefinnande
samt varna folkhalsan och miljon anser vi att 4ven veterinirmedicinska likemedel som &r
avsedda att slappas ut pad andra marknader dn i EES och likemedel som tillverkats p& annat
satt an pa industriell vag eller med hjilp av en industriell process uttryckligen bor omfattas

av lakemedelslagens tillimpningsomrade genom att den begransning som finns i dag tas



§

bort. Detta innebir bl.a. att dven dessa lakemedel kommer att omfattas av krav pa god
kvalitet och Andamalsenlighet, forhandskontroll, tillverkningstillstind m.m. och bli féremal
for myndigheternas tillsyn, om de inte sarskilt undantas fran dessa krav. Utgédngspunkten ar
att aven de bor omfattas av de bestimmelser i likemedelslagen som inte uteslutande ror

humanlikemedel.”

Detta synes enligt Advokatsamfundets bedomning vara en god ambition som far baring
pa betankandets forslag till indring av lakemedelslagens 5 kap. 1 §, tredje stycket, som
medger undantag fran kravet pa forsaljningstillstand for lakemedel som tillverkas pa
apotek och som ir avsett endast for ett visst djur eller en djurbesittning, det vill saga

vissa sa kallade extemporelakemedel.
I betinkandet anges vidare (s. 559—560).

”[...] lakemedel som bereds pa apotek och som inte kan anses vara tillverkade pa industriell
vag eller med hjalp av en industriell process omfattas inte av krav pa godkannande for
forsiljning enligt EU-forordningen. Enligt de bestimmelser som finns i kapitel VII i EU-
forordningen om veterinirmedicinska lakemedel forutsitts bl.a. att en ansvarig veterinar i
undantagsfall, nir det i en medlemsstat saknas ett godkant veterinarmedicinskt 1ikemedel
for en viss indikation, ska kunna behandla djur med “ex tempore-Ilikemedel som bereds
enligt ett veterindirrecept” (artikel 112—114). Nir det galler artikel 112—114 far
medlemsstaterna faststilla alla forfaranden som de anser vara nodvéandiga (artikel 106.3).
Detta innebar att det behover finnas bestimmelser som mgjliggor att sddana lakemedel kan

saljas.”

"Néagot skal att infora ett krav p4 tillstdnd till forsaljning for 1ikemedel som ar tillverkade pa
apotek for ett visst djur eller en viss djurbesittning nir det inte ar fraga om industriell
framstillning finns dock inte. Sddana extemporelikemedel bor darmed dven i fortsidttningen

undantas fran sddana krav.”

Bedomningen har séledes foranlett ett forslag om tillagg till 1ikemedelslagens 5 kap.
1§, forsta och tredje stycket, vilket hanvisar till tillverkning av lakemedel "pd apotek”.
Redan i Abcur-domen (EU-domstolens mal C544/13 och C545-13 och sarskilt
Generaladvokatens sarskilda yttrande) var frigan om definition av begreppet “apotek”
foremal for bedomning. Det ar ytterst en fraga for nationell rattstillampning att
bestamma begreppets innebord. Svensk lakemedelslagstiftning och EU-forordningen

saknar en definition av termen “apotek”. Svensk lagstiftning har dock definitioner for



§

”Oppenvdrdsapotek”, ”Sjukvdrdsapotek” och ”Extempore-apotek”, se lagen om handel

med lakemedel och lakemedelslagen.

Den lydelse av 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen som foreslas gillande undantag
for “apotek” oppnar siledes upp for oklarheter i tolkningen av vad som utgor ett
“apotek”, vilket kan f4 oonskade negativa foljder for rattstillimpningen, saval i

kontroll- som sakerhets- och ansvarshanseende.

Oaktsamt eller uppsatligt brott mot forslagets bestaimmelse i 5 kap. 1 § forsta och tredje
stycket ar straffsanktionerat genom bestimmelse i lagforslagets 16 kap. 1 § och darmed
skadestdandsgrundande enligt 2 kap. 2 § skadestandslagen. Det ar olampligt att en
straffrittslig och skadestdndsgrundande bestimmelse for sin tillaimpning i praktiken
forutsatter att ett begrepp som “apotek” maste klargoras genom rattspraxis. Darmed

avstyrker Advokatsamfundet forslaget i denna del.

Det synes emellertid lampligt att den mojlighet till forsdljning av vissa icke industriellt
tillverkade lakemedel for enskilt bruk som asyftas i betinkandet kan fullgoras inom den
aktuella lagstiftningen och lakemedelslagen. For detta vore det Andamalsenligt att
tillata sidan forsiljning efter tillverkning pa Oppenvdrdsapotek och Sjukhusapotek och
mojligen dven Extemporeapotek som alla har i lag angiven tydlig uppgift,

konkretisering och definition samt dven stir under sarskild myndighetstillsyn.

Straff- och sanktionsavgifter

Utredningen har avstétt fran en 6vergripande oversyn av straff- och
sanktionsbestaimmelserna i lakemedelslagen och lagen om handel med likemedel med
héanvisning till att en sidan bor avse inte endast veterinarlakemedel utan samtidigt

humanlakemedel.

Det noteras att utredningen framhaller behovet av en 6vergripande 6versyn av straff-
och sanktionsbestimmelserna i ladkemedelslagen och lagen om handel med likemedel
samt overvaganden avseende sanktioner vid overtradelser av bestimmelser i EU-

forordningen om veterinarmedicinska lakemedel (s. 72).

Oaktat kommentaren ovan avseende straff vid otilldten forsiljning av vissa
apotekstillverkade 1ikemedel anser Advokatsamfundet det viktigt att en samlad
oversyn foretas snarast avseende reglerna for straff och sanktioner vid overtradelser av

lakemedelslagstiftningen och anser det lampligt att den sker samtidigt och gemensamt



§

for saval veteriniarlakemedel som humanliakemedel. Vidare bor, i samband med en
sadan Gversyn, aven 6verviagas om det for veterinarbranschen ocksa bor inféras nagon
form av verksamhetsansvar. Idag bygger regelverket pa ett personligt ansvar, men
veterinarbranschen har forandrats under senare tid och manga veterinarer ar idag
anstallda av olika riskkapitalbolag. Detta dr nagot som kan foranleda ett behov av att

fordela det straffrittsliga ansvaret pa ett annat sitt.
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