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Lagrédsremissens huvudsakliga innehéll

I lagradsremissen foreslas att detaljhandel med vissa receptfria lakemedel
ska f& bedrivas pé andra platser dn dppenvardsapotek. De lakemedel som
foreslas fa siljas dr receptfria humanldkemedel som inte har forskrivits
och som uppfyller vissa kriterier, ndmligen att likemedlet ar lampligt for
egenvard, att allvarliga biverkningar &r sillsynta vid anvindningen av
lakemedlet samt att det &r lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och
skyddet for folkhélsan att ldkemedlet far siljas pa andra platser &n
Oppenvardsapotek. Receptfria nikotinladkemedel ska, precis som i dag, fa
sdljas pa andra forsdljningsstillen dn Gppenvardsapotek. Regleringen av
handeln foreslas ske i en ny lag om handel med vissa receptfria ldke-
medel. Syftet ar att ytterligare oka tillgédngligheten till dessa ldkemedel
for konsumenterna. Det foreslds att Lakemedelsverket provar och
beslutar om vilka lakemedel utéver nikotinlikemedel som ska fa séljas i
enlighet med lagen.

Detaljhandel med ldkemedlen ska anmalas till Likemedelsverket, som
foreslas ha tillsyn 6ver efterlevnaden av den nya lagen. Kommunerna ska
ha ett kontrollansvar. Avgifter ska betalas till Likemedelsverket och
kommunerna ska ha rétt att ta ut avgifter.

Det foreslds vidare att niringsidkarna ska utdva s.k. egenkontroll och
uppritta egenkontrollprogram for verksamheten, bedriva verksamheten i
lokaler som é&r lampliga for sitt &ndamal, i forséljningslokalen tillhanda-
héalla ldkemedlen pa lampligt sitt samt ldmna statistikuppgifter till
Apotekens Service AB. Naringsidkaren ska ocksa upplysa konsumenten
om var han eller hon kan f& farmaceutisk radgivning.

Med undantag for detaljhandel med nikotinldkemedel, ska handel inte
fa bedrivas i serveringsutrymme dér serveringstillstind géller. Lakemedel
som omfattas av lagen ska inte fa siljas till den som inte fyllt 18 ar.
Overtridelse av forbudet dr forenat med straffansvar.



Lagforslagen foreslas tridda i kraft den 1 november 2009.
Dessutom behandlas fragor om apoteksombud, sérskilda egenvards-
butiker och utbyteslistor for receptfria likemedel.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om handel med vissa receptfria likemedel,
2. lag om édndring i lakemedelslagen (1992:859),
3. lag om édndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé
hélso- och sjukvardens omréde,
4. lag om éndring i lagen (2009:000) om handel med ldkemedel.



2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om handel med vissa receptfria
lakemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om detaljhandel med vissa recept-
fria ldkemedel pa andra forséljningsstéllen &n oppenvéardsapotek.

2 § Detaljhandeln ska bedrivas pa ett siddant sétt att ldkemedlen inte
skadar ménniskor, egendom eller miljé samt sé att likemedlens kvalitet
inte forsdmras.

3 § Bestdmmelser om Oppenvardsapotekens detaljhandel finns i lagen
(2009:000) om handel med ldkemedel.

Definitioner

4 § Med detaljhandel avses i denna lag forsdljning av ldkemedel till
konsument.

Med nikotinlikemedel avses i denna lag receptfria ldkemedel som inte
har forskrivits och vars enda aktiva substans ar nikotin.

Med dppenvardsapotek avses i denna lag en sadan inréttning for
detaljhandel med lakemedel som bedrivs med tillstand enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:000) om handel med ldakemedel.

5§ I denna lag har termer och begrepp som ocksa forekommer i léke-
medelslagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Vilka likemedel som far siljas

6 § Detaljhandel pa andra forsiljningsstillen dn Sppenvérdsapotek far
bedrivas med

1. nikotinldkemedel, och

2. andra receptfria humanlidkemedel som inte har forskrivits om

a) lakemedlet ar lampligt for egenvard,

b) allvarliga biverkningar ar sdllsynta vid anvéndning av ldkemedlet,
och

c) det dr lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for
folkhélsan.



7 § Lakemedelsverket ska besluta vilka ldkemedel som uppfyller kraven i
6§2.

8§ Om ett likemedel inte lingre uppfyller kraven i 6 § 2, far Like-
medelsverket besluta att detaljhandel med ldkemedlet endast far bedrivas
pa oppenvardsapotek.

Anmailan av handeln

9 § En néringsidkare féar inte bedriva detaljhandel enligt denna lag, utan
att forst ha anmalt handeln till Lidkemedelsverket.

Anmilan av visentliga forindringar

10 § Den som bedriver detaljhandel ska till Lakemedelsverket anméila
viasentliga fordndringar av verksamheten. Anmilan ska goras innan for-
andringen genomfors.

Detaljhandel i serveringsutrymmen

11 § Detaljhandel far, med undantag for detaljhandel med nikotinlake-
medel, inte bedrivas i serveringsutrymmen dir serveringstillstind géller
enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738).

Aldersgrins

12 § Vid detaljhandel enligt denna lag far likemedel inte séljas till den
som inte har fyllt 18 ar.

Den som séljer lakemedel ska forvissa sig om att konsumenten har
uppnatt ndmnda alder.

13 § Nikotinldkemedel féar inte siljas om det finns sérskild anledning att
anta att lakemedlet dr avsett att ldmnas Over till nagon som inte har fyllt
18 ar.

14 § Dér detaljhandel bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbudet i 12§ och, didr det bedrivs
detaljhandel med nikotinldkemedel, &ven om forbudeti 13 §.

Farmaceutisk radgivning

15 § Den som bedriver detaljhandel ska informera konsumenten om var
han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning.

Krav pa verksamheten

16 § Den som bedriver detaljhandel ska



1. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla lédkemedlen pa ldmpligt sitt, och

4. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som ar nod-
vandiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

Tillsyn

17 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

18 § Lékemedelsverket har rétt att pa begéran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har Lakemedelsverket rétt till tilltrdde till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med detalj-
handeln och hanteringen i 6vrigt av lakemedel. Likemedelsverket far i
sddana utrymmen gora undersdkningar och ta prover. For uttaget prov
betalas ingen ersdttning. Lakemedelsverket har inte med stod av denna
lag ratt till tilltréde till bostéder.

Péa begiran ska den som forfogar over likemedel ldmna nodvéandigt
bitrade vid undersékningen.

19 § Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behdvs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats i1 anslutning
till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

Kontroll

20§ Den kommun dir detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efter-
levnaden av denna lag och av de foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen.

21 § Kommunen har rétt att pad begéran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen rétt till tilltrade till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med detalj-
handeln och hanteringen i 6vrigt av ldkemedel. Kommunen har dock inte
med stod av denna lag rétt till tilltrdde till bostader.

Kommunen ska till Lakemedelsverket rapportera brister i efterlevnaden
av denna lag och av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Avgifter

22 § Den som bedriver detaljhandel enligt denna lag ska betala en arsav-
gift till Lakemedelsverket for verkets tillsyn.



Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek.

23 § En kommun far for sin kontroll enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.

Ansvar m.m.

24 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet bryter mot 9 eller 12 §
forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.
I ringa fall ska inte domas till ansvar.

25 § Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for en girning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

26 § Lékemedel som har varit foremal for brott enligt denna lag eller
dess virde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det
inte ar uppenbart oskaligt.

Overklagande

27 § Liékemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos all-
mén forvaltningsdomstol om beslutet giller

1. om ett ldkemedel ska fa siljas pa andra forsdljningsstillen &n 6ppen-
vardsapotek, eller

2. foreldggande eller forbud.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Bemyndiganden

28 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler enligt 16 § 2, och

3. tillhandahallande enligt 16 § 3.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 november 2009 da lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinladkemedel ska upphéra att gélla.

2.En anmdlan enligt 3 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel ska gilla som en anmélan enligt 9 § denna lag, dock
endast savitt avser detaljhandel med nikotinldkemedel.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for beslut som har meddelats
fore ikrafttradandet.

4.1 frdga om humanlikemedel som den 31 oktober 2009 é&r klassi-
ficerade som receptfria likemedel, och som inte ar nikotinldkemedel, ska



Lakemedelsverket senast den 31 december 2009 for varje enskilt like-
medel besluta om det ska fi siljas till konsument pa andra forsiljnings-
stdllen &n Oppenvardsapotek. Om Likemedelsverket inte har fattat ett
sadant beslut senast den 31 december 2009 ska lakemedlet dérefter fa
sdljas pa andra forséljningsstéllen 4n 6ppenvardsapotek.
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2.2 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 18 § ldkemedelslagen (1992:859) ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2008/09.145

Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i1 denna
lag, i lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel och 1 lagen
(2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Foreslagen lydelse

18§

Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i denna
lag, i lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel och 1 lagen
(2009:000) om handel med vissa
receptfria likemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 november 2009.
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23 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pd hélso- och sjukvérdens omrade ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2008/09.145

Féreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hidlso- och sjukvards-
lagen (1982:763), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskérelse av  pojkar samt
verksamhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:000)
om handel med ldkemedel.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksa sdadan verksamhet enligt
lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel som
bedrivs av den som har tillstand
att  bedriva detaljhandel med
likemedel enligt 2 kap. 1§ lagen
om handel med likemedel.

28!

Med hélso- och sjukvérd enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar samt verk-
samhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:000)
om handel med ldkemedel.

4§’

Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom hilso- och sjukvarden,

2. personal som dr verksam vid sjukhus och andra vardinrdttningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrdder en
legitimerad yrkesutovare,

4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller 1dm-
nar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som ldmnar rad och upp-
lysningar,

6. personal vid larmcentral som formedlar hjélp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsékande,

7. andra grupper av yrkesutovare inom hélso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

8. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utférdats med stod av
denna lag tillhandahéller tjanster inom yrke inom hélso- och sjukvéarden
under ett tillfalligt besok i Sverige utan att ha svensk legitimation for
yrket.

! Andringen innebér att andra stycket upphivs.
% Andringen innebir att tredje stycket upphivs.
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Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sdrskild foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med hdlso- och sjukvdrds-
personal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2007:1455) om
detaljhandel ~med  nikotinlike-
medel och som bedrivs av annan
dn den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med ldke-
medel enligt 2kap. 1§ lagen
(2009:000) om handel med ldke-
medel.

Denna lag trader i kraft den 1 november 2009.



24 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:000) om

handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2009:000) om handel med

ldkemedel

dels att 1 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,
dels att det 1 lagen ska inforas fyra nya paragrafer, 2 kap. 6 a—6 ¢ §§
och 9 kap. 1 a §, samt nirmast fore 2 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande

lydelse.

Lydelse enligt prop. 2008/09.145

Foéreslagen lydelse

1 kap.

5§

Bestimmelser om information, marknadsforing, férordnande och ut-
lamnande av lakemedel finns i ldkemedelslagen (1992:859).

Vid detaljhandel med godkdnda
receptfria likemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva
substans dr nikotin, gdller bestim-
melserna i lagen (2007:1455) om
detaljhandel ~med  nikotinlike-
medel.

Vid detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel pd andra for-
sdljningsstdllen an dppen-
vdardsapotek, gdller bestimmel-
serna i lagen (2009:000) om
handel med vissa receptfria like-
medel.

Aldersgriins

2 kap.
6a§

Receptfria likemedel som inte
har forskrivits och vars enda
aktiva substans dr nikotin (nikotin-
ldkemedel) far inte sdljas till den
som inte har fyllt 18 dr.

Den som sdljer nikotinldkemedel
ska forvissa sig om att konsumen-
ten har uppndtt ndmnda dlder.

6b§

Nikotinldkemedel fair inte sdljas
om det finns sdrskild anledning att
anta att likemedlet dr avsett att

ldmnas éver till ndgon som inte
har fyllt 18 ar.

6¢c§

Pa dppenvardsapoteken ska det
finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbuden
i6aoch6bysS.

14



9 kap.
la§

Den som uppsdtligen eller av
oaktsamhet bryter mot 2 kap. 6 a §
forsta stycket doms till béter eller
fangelse i hogst sex mdanader.

I ringa fall ska inte démas till

ansvar.

Denna lag trader i kraft den 1 november 2009.
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3 Arendet och dess beredning

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild
utredare med uppdrag att ldmna forslag som gor det mojligt for andra
aktorer dn Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket AB) att bedriva detalj-
handel med receptbelagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08), overlamnade den 8 januari 2008 huvudbetinkandet Omreg-
lering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Huvudbetinkandet handlar
framfor allt om att mojliggora for andra aktdrer dn Apoteket AB att
bedriva apoteksverksamhet och att reglera denna marknad. Regeringen
beslutade den 19 februari 2009 att 6verldmna propositionen Omreglering
av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) till riksdagen.

Den 1 april 2008 overlimnade Apoteksmarknadsutredningen del-
betdnkandet Detaljhandel med vissa receptfria likemedel (SOU
2008:33). Betdnkandet handlar om detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel pé andra platser 4n Oppenvérdsapotek. En sammanfattning av
betidnkandet finns i bilaga 1. Betéinkandets forfattningsforslag finns i
bilaga 2. Betdankandet har remissbehandlats. En forteckning 6ver remiss-
instanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av remissvaren finns
tillgénglig 1 Socialdepartementet (S2008/3161/HS).

Lakemedelsverket har under hand beretts tillfélle att yttra sig dver for-
slagen i lagradsremissen.

I Konkurrensverkets delrapport 1, Atgirder for béttre konkurrens, Kon-
kurrensverkets rapportserie 2008:5, foreslar Konkurrensverket att det ska
goras mojligt for foretag att driva butiker med rétt att sdlja samtliga
receptfria ldkemedel, s.k. fullskaliga egenvardsbutiker. I rapporten fore-
slas ocksa att Lékemedelsverket ska fa 1 uppdrag att upprétta listor dver
vilka receptfria ldkemedel som &r utbytbara mot varandra, sé att det blir
lattare for konsumenterna att vélja lakemedel. Dessa forslag behandlas i
lagradsremissen.

4 Bakgrund

4.1 Regler om handel med ldkemedel
4.1.1 En ny lag om handel med likemedel

Regeringen beslutade den 19 februari 2009 att dverldmna propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) till riksdagen. I
propositionen foreslas att apoteksmarknaden ska omregleras och att den
ensamritt Apoteket AB 1 dag har enligt lagen (1996:1152) om handel
med ldakemedel m.m. samt verksamhetsavtalet med staten att bedriva
detaljhandel med likemedel och andra varor, ska brytas. Det foreslés att
monopolet ersdtts med ett system didr den som har fétt tillstind av
Likemedelsverket far bedriva detaljhandel med de lakemedel och varor
som i dag omfattas av Apoteket AB:s ensamritt.

Handeln ska enligt regeringens forslag bedrivas pd dppenvardsapotek.
For att f2 tillstdind méste sokanden dels uppfylla vissa krav pa lamplighet,
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dels visa att den har forutséttningar att uppfylla en rad krav som stélls pa
verksamheten. Kraven innebér bl.a. att lokalen ska vara bemannad med
en eller flera farmaceuter under 6ppethéllandet, att samtliga forordnade
lakemedel, och samtliga forordnade varor som omfattas av lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. ska kunna tillhandahallas, att
information och radgivning ska ges och att verksamheten ska bedrivas i
lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal. Tillstandshavaren ska till sitt
forfogande ha en likemedelsansvarig som ska se till att verksamheten
uppfyller de krav som géller fér handeln med och hanteringen i &vrigt av
lakemedel. Den som ar ldkemedelstillverkare, innehar ett godkédnnande
for forséljning av ldkemedel eller &r behdrig att forordna ldkemedel ska
som regel inte kunna fa tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel.
Nér det géller partihandel med ldkemedel foreslas att den som har till-
stand att bedriva partihandel ska ha en skyldighet att till Sppenvards-
apoteken leverera de lakemedel som omfattas av partihandelstillstdndet.
Det foreslés att regleringen av detalj- och partihandeln tas in i en ny lag
(2009:000) om handel med ldkemedel som ska ersitta lagen (1996:1152)
om handel med ldkemedel m.m.

Det ar Lakemedelsverket som har tillsyn dver efterlevnaden av den nu
géllande lagen om handel med likemedel m.m. Verket kommer enligt
regeringens forslag att ha tillsyn dven &ver den nya lagen.

Detaljhandel med godkidnda naturlikemedel och likemedel som &r
godkdnda som vissa utvirtes likemedel (s.k. VUM) omfattas inte av
detaljhandelsmonopolet och kommer enligt regeringens forslag inte
heller att omfattas av tillstindskravet. Inte heller likemedel som ska
registreras enligt bestdimmelserna i ldkemedelslagen (1992:859), dvs.
homeopatika och traditionella véxtbaserade ldkemedel, omfattas av
Apoteket AB:s ensamritt eller tillstdndskravet i den foreslagna lagen.
Regeringen far besluta om forséljning av antroposofiska medel. Enligt
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlékemedel fér, efter sir-
skild anmalan, sddana ldkemedel séljas pa andra platser dn apotek. Vaxt-
baserade ldkemedel behandlas sdrskilt i avsnitt 4.2.2 och nikotinldke-
medel i avsnitt 4.2.3.

For en mer uttémmande beskrivning av den nya lagen hinvisas till pro-
positionen.

4.1.2 Likemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen innehaller de grundldggande bestimmelserna om like-
medel. Syftet med lagen ar att virna om den enskilda konsumentens
intressen och sékerstélla att likemedlen &r sdkra, effektiva och av god
kvalitet.

Med likemedel avses enligt 1 § varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahélls med uppgift om att den har egenskaper for
att forebygga eller behandla sjukdom hos ménniskor eller djur eller som
kan anvindas pa eller tillféras méanniskor eller djur i syfte att aterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stélla diagnos. Radio-
aktiva lakemedel och generiska ldkemedel definieras sérskilt.
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Ett lakemedel fér séljas forst sedan det godkénts for forsiljning (natio-
nellt godkdnnande), eller sedan ett godkdnnande som har meddelats i en
annan stat i EES, har erkéints hér i landet (6msesidigt erkdnnande). For
lakemedel som har godkénts enligt den s.k. centraliserade proceduren
giller godkénnandet for forsiljning i hela EU.

Homeopatiska ldkemedel ska i stillet registreras hos Likemedelsverket
for att fa séljas pad den svenska marknaden. Enligt 2 ¢ § ska ett véxt-
baserat humanlédkemedel som inte uppfyller kraven for att godkdnnas
som ldkemedel eller att registreras som homeopatika, pad anstkan
registreras som traditionellt vixtbaserat ladkemedel om vissa forutsitt-
ningar dr uppfyllda. Registreringen &r en forutsittning for att lakemedlet
ska fa sdljas. Regeringen har beviljat tillstand att sdlja vissa antropo-
sofiska medel. Nu ndmnda produkter omfattas inte av Apoteket AB:s
detaljhandelsmonopol och inte heller av det krav pa tillstind for detalj-
handel med ldkemedel som regeringen foreslar ska gélla pa en omreg-
lerad marknad (se prop. 2008/09:145).

I 8 g § behandlas klassificeringen av ett likemedel som receptbelagt
eller receptfritt. Av bestimmelsen framgar att Lékemedelsverket, nér ett
godkinnande for forséljning utfardas, ska ange om ldkemedlet ska klassi-
ficeras som receptbelagt eller receptfritt ldkemedel. Av tredje stycket
framgér att klassificeringen under vissa omstédndigheter kan dndras, se
vidare i avsnitt 4.2.1.

Enligt 8 1 § ska Lakemedelsverket, nir ett godkédnnande for forséljning
har beviljats, besluta om ldkemedlet &r utbytbart mot annat ldkemedel.
Ett 1akemedel ar utbytbart endast mot ett sddant lakemedel som kan anses
utgora en likvérdig produkt. I lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. finns bestimmelser om utbyte av likemedel pé apotek.

Enligt 22 § ldkemedelslagen ska den som forordnar eller lamnar ut
lakemedel sarskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt
pa upplysning till och samradd med patienten eller foretrddare for denne.
Av forarbetena till ldkemedelslagen framgér att 22 § riktar sig till hilso-
och sjukvardspersonal (prop. 1991/92:107 s. 106 f.).

Enligt 21 § ldkemedelslagen ska sadan information om ldkemedel som
har sérskild betydelse for att forebygga skada eller for att fraimja en dnda-
malsenlig anvindning av ldkemedel ldmnas skriftligen nér ett likemedel
tillhandahalls konsumenten. Detta innebér att det, da lakemedlet expedie-
ras till konsumenten, ska finnas en s.k. bipacksedel i forpackningen (jfr
prop. 1991/92:107 s. 105).

121 a § finns vissa forbud mot marknadsforing. Hér framgér bl.a. att,
med undantag for kampanjer for vaccination av ménniskor mot infek-
tionssjukdomar, idr marknadsforing av receptbelagda likemedel som
riktas till allmidnheten forbjuden. I 21 b § regleras marknadsforing av
lakemedel. Det framgar vidare att marknadsforing av receptfria human-
lakemedel ska frimja en d&ndaméalsenlig anvéndning av produkten genom
en presentation som &r aktuell, saklig och balanserad. Den fér inte vara
vilseledande och ska dven i Gvrigt sta i overensstimmelse med god sed
for sdédan marknadsforing.
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4.1.3 Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukviardens omrade

Enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade (LYHS) avses med hilso- och sjukvardspersonal bl.a. de som har
legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden, t.ex. apotekare och
receptarier. I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) foreslar regeringen en dndring i bestimmelsen. Enligt den
foreslagna lydelsen ska med hilso- och sjukvérdspersonal bl.a. avses
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller ldmnar
rdd och upplysningar samt personal vid Giftinformationscentralen som
lamnar rad och upplysningar. Med hélso- och sjukvardspersonal ska dock
inte avses personal som dr verksam inom detaljhandel som avses i lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel och som bedrivs av
annan &n den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:000) om handel med likemedel. For en
nirmare redogdrelse hénvisas till propositionen.

Den som tillhor eller har tillhort hélso- och sjukvéardspersonalen inom
den enskilda hilso- och sjukvarden far enligt 2 kap. 8 § LYHS inte obe-
horigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en
enskilds hélsotillstdind eller andra personliga forhallanden. Som obe-
horigt rojande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning. For det allménnas verksamhet géller inte
bestdmmelserna om tystnadsplikt i LYHS, utan bestimmelserna i sekre-
tesslagen (1980:100) ar tillampliga.

I den ovan nidmnda propositionen foreslds en bestimmelse om tyst-
nadsplikt for personal hos Apotekens Service AB. Bolaget, som ér ett ny-
inrdttat heldgt statligt bolag, ska bl.a. fora ett antal register som i dag fors
av Apoteket AB och ta dver det ansvar som Apoteket AB har for den
nationella ldkemedelsstatistiken.

Halso- och sjukvéarden och dess personal stir under tillsyn av Social-
styrelsen.

4.2 Detaljhandel med receptfria ldkemedel

4.2.1 Klassificering som receptfritt eller receptbelagt likemedel

Som nédmnts ovan finns grunden for klassificeringen av lakemedel i 8 g §
lakemedelslagen (1992:859). Dér framgar att Lékemedelsverket, nir ett
godkinnande for forséljning utfardas, ska ange om ldkemedlet ska klassi-
ficeras som receptbelagt likemedel eller receptfritt. Liékemedelsverket
kan &ndra klassificeringen om nya omstdndigheter av betydelse for denna
kommer till verkets kdnnedom eller om innehavaren av godkinnandet
ansoker om dndrad klassificering av ldkemedlet.

Bestaimmelserna om vad som ska beaktas vid ldkemedelsklassificering
har harmoniserats inom EU, se artikel 71 i Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréttande av
gemenskapsregler for humanlékemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67,
Celex 32001L0083) senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2008/29/EG (EUT L 81, 20.3.2008, s. 51, Celex 32008L0029). I
Sverige aterfinns bestimmelserna 1 Lakemedelsverkets foreskrifter
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(LVFS 2006:11) om godkinnande av likemedel for forséljning. I 7 kap.
1 § framgér att ett godként lakemedel ska vara receptbelagt om det

1. kan utgora en direkt eller indirekt fara for patienten, dven da det
anvénds pa ett korrekt sétt, om patienten inte star under tillsyn av behorig
personal,

2. ofta och i betydande omfattning anvinds pa ett felaktigt sitt och dér-
igenom kan medfora direkt eller indirekt fara for ménniskors eller djurs
hilsa,

3. innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan
och/eller biverkningar behdver undersokas ytterligare, eller

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

Kommissionen har tagit fram ett riktlinjedokument for att styra upp
den praxis som olika medlemslénder har i friga om receptstatus. Like-
medelsmyndigheterna i flertalet medlemsldnder har, utifran riktlinjerna,
utvecklat kriterier som ligger till grund for stillningstagande till recept-
frihet. De kriterier som Lékemedelsverket beaktar &r foljande.

1. Lakemedlet ska vara lampligt for egenvard, dvs.

a) patienten ska sjélv, med rimlig sdkerhet, kunna stélla rétt diagnos,

b) differentialdiagnoser (diagnos som sérskiljer sddana sjukdomar som
har flera symtom gemensamma), dir det foreligger “fara vid drojsmal”
far inte finnas,

¢) patienten ska sjdlv kunna beddoma behandlingseffekten,

d) det ska rora sig om korttidsanvéndning/tillfdllig anvandning.

2. Lakemedlet ska ha varit anvént under minst tre ar i Sverige eller
annat land med motsvarande kvalitet pa ladkemedelskontrollen (EU, USA,
Kanada, Australien, Nya Zeeland eller Japan).

3. Lakemedlet ska inte vid normal anvéndning vara behiftat med all-
varliga biverkningar som gor det oldmpligt for OTC-forséljning (Over-
the-counter-forséljning).

4. Minimal risk for missbruk ska foreligga.

Lakemedelsverket konstaterar (Likemedelsverket, Regeringsuppdrag
om Receptfria ldkemedel, 2005, s. 5) att det alltid finns ett utrymme for
olika tolkningar och bedémningar och att myndigheterna darfor kan
komma fram till olika beslut trots att de anvinder liknande kriterier.
Skilda réttstraditioner i ldnderna spelar ocksé en roll for skillnaderna
mellan ldnderna. I Sverige har man exempelvis en restriktivare hallning
till anvdndning av antibiotika &n vissa andra ldnder i Europa, vilket
paverkar besluten. Aven skillnader i syn p& vilka produkter som ska
klassificeras som likemedel spelar en roll i sammanhanget. Verket slar
vidare fast att receptfrihet inte betyder samma sak i de olika ldnderna,
beroende pa nationell lagstiftning och apoteksvisende. I Sverige distri-
bueras alla lakemedel — utom bl.a. naturlikemedel — via apotek, oavsett
receptstatus. I flera EU-l4nder fér receptfria lakemedel i viss utstrdckning
sdljas dven i dagligvaruhandeln.

Enligt en rapport fran Institutet fér hilso- och sjukvardsekonomi, IHE,
har Sverige jamfort med ménga andra europeiska lander farre likemedel
som &r receptfria. Enligt en sammanstillning gjord av World Self
Medication Industry fran februari 2007 var 65 av de ldkemedel som
jamfordes receptfria i Sverige jamfort med 67 1 Danmark, 73 i Finland
och 116 i Tyskland respektive Storbritannien, dar man har en omfattande
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OTC-marknad. Det kunde ocksa konstateras att en del av de ldkemedel
som ar receptfria i andra ladnder inte dr godkénda for forsédljning i
Sverige. Inom vissa terapiomraden har dock Sverige varit tidigt ute nér
det giéller receptfrihet, s var t.ex. fallet med antihistaminer och en viss
magséarsmedicin. (Vérdet av receptfria ldkemedel — ett hilsoekonomiskt
perspektiv, Marianne Svensson och Anders Anell, IHE e-rapport 2008:1,
s. 14 f)

4.2.2 Detaljhandel med vixtbaserade likemedel

Ovan under avsnitt 4.1.2 har det redogjorts for definitionen av ldkemedel.
Dér framgéar ocksa att 1akemedel kan godkénnas eller registreras.

Registrerade ldakemedel, dvs. homeopatika och traditionella véxt-
baserade lakemedel, fir redan i dag sidljas pd andra platser &n apotek.
Detsamma géller for godkédnda naturlikemedel och ldkemedel som é&r
godkinda som vissa utvirtes ldkemedel (s.k. VUM) samt antroposofiska
medel.

Sedan den 1 maj 2006 giller att ett vixtbaserat humanlédkemedel som
inte uppfyller kraven for att godkinnas som lidkemedel eller att regi-
streras som homeopatika pad ansdkan ska registreras som traditionellt
véxtbaserat likemedel om vissa forutsittningar dr uppfyllda. Detta inne-
bar att vixtbaserade lakemedel antingen ska godkannas eller registreras.

Lakemedel vars verksamma bestdndsdelar har ett naturligt ursprung,
dvs. utgdrs av en véxt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller
saltlosning har tidigare i Sverige godkénts som naturlikemedel och fatt
sdljas pa andra platser dn apotek. Bestimmelserna fran 2006 om tradi-
tionella vixtbaserade ldkemedel innebér att nya regler géller for en rela-
tivt stor andel av dessa produkter. De ska antingen godkdnnas som léke-
medel eller registreras som traditionella vixtbaserade likemedel. Enligt
overgangsbestimmelserna till andringarna i lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. far nu aktuella produkter fortsatt séljas och
marknadsforas som naturlikemedel till dess att Likemedelsverket
meddelat slutligt beslut i &rende om godkinnande eller registrering. Detta
géller dock endast under fOrutsittning att ansdokan gors senast den
30 april 2009. Har ingen sadan ans6kan inkommit inom angiven tid ska
Lékemedelsverket besluta att godkénnandet for forséljning som natur-
lakemedel ska upphora att gdlla. Om ldkemedlet efter ansokan godkénns
som receptfritt vixtbaserat ldkemedel far det enligt nu géllande regler
endast sdljas pa apotek.

I avvaktan pa omregleringen av apoteksmarknaden foreslog regeringen
i propositionen Erséttningsetablering for vissa privata vardgivare m.m.
(prop. 2008/09:64) en dndring i Overgingsbestimmelserna till lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. Andringen innebir att den
tid under vilken vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 &r god-
kdnda som naturlikemedel och som efter ansdkan godkénts som lake-
medel enligt ldkemedelslagen, under vissa forutsittningar far siljas pa
andra platser &n apotek forlidngs till och med den 31 december 2009 (se
dven prop. 2008/09:145).

Utredningen om detaljhandel med likemedel (S 2005:07) hade att ta
stdllning till vilken omfattning detaljhandelsmonopolet skulle ha
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betraffande véxtbaserade lidkemedel. Utredningen konstaterade att det i
april 2006 fanns cirka 140 godkénda naturlikemedel, varav omkring 110
var véxtbaserade. Lakemedelsverket bedomde i april 2006 att cirka 50 av
naturlikemedlen skulle kunna bli godkidnda som véxtbaserade likemedel.
Med dagens bestimmelser skulle dessa 50 ldkemedel inte ldangre fa siljas
pa andra platser dn apotek. Den utredningen foreslog att detaljhandels-
monopolet inte langre skulle gilla betrdffande vissa godkénda receptfria
véxtbaserade ldkemedel. Lakemedelsverket skulle foreskriva vilka ldake-
medel som skulle fa séljas pa andra platser dn pa apotek (se Detaljhandel
med véxtbaserade likemedel, SOU 2006:95).

Det fortjénar att papekas att denna lagrddsremiss, liksom Apoteks-
marknadsutredningens betéinkande Detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel (SOU 2008:33), inte pekar ut ndgon sérskild kategori av
receptfria ladkemedel. Hér behandlas darfor sédvil handel med godkénda
receptfria vixtbaserade ldkemedel som handel med andra godkénda
receptfria likemedel, didremot inte registrerade ldkemedel, naturldke-
medel eller s.k. VUM som &dven fortsdttningsvis fir séljas pa andra
platser &n apotek utan foregdende bedomning av Likemedelsverket.

4.2.3 Detaljhandel med nikotinliikemedel

Sedan den 1 mars 2008 giller enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel sérskilda bestimmelser betriffande godkéinda
receptfria nikotinldkemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva
substans dr nikotin (nikotinldkemedel). Lagen innebér att Apoteket AB
inte léngre har ensamrétt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotin-
lakemedel till konsument.

En néringsidkare som vill bedriva detaljhandel med sddana likemedel
ska gora en anméilan hos den kommun dér handeln ska bedrivas.

Lakemedelsverket har ansvar for den dvergripande tillsynen och har
bl.a. mojlighet att forbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet med
géllande foreskrifter. Kommunerna ansvarar for vissa kontrolluppgifter.
For dessa uppgifter har kommunerna rétt att ta ut avgifter.

Naringsidkarna dr, i likhet med vad som géller pa tobaksomradet,
skyldiga att utdva s.k. egenkontroll och uppritta egenkontrollprogram for
verksamheten. Avsikten med egenkontrollen ar dels att underldtta och
effektivisera tillsynen, dels att ge niringsidkaren hjdlp med att kvalitets-
sdkra forséljningsverksamheten.

Det dr forbjudet att sdlja eller tillhandahélla receptfria nikotinléke-
medel till den som inte fyllt 18 ar. Overtridelse av forbudet &r straff-
belagt med boter eller fangelse i hogst sex manader. Samma ansvar géller
vid utebliven anmélan.

I januari 2009 hade Liakemedelsverket fatt in drygt 3 000 anmélningar
om forséljning av nikotinldkemedel pa andra platser 4n pa apotek frén
landets kommuner. Dessutom bedrivs forséljning av sddana ldkemedel pa
apoteken och hos apoteksombuden.
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4.2.4 Detaljhandel med receptfria likemedel hos Apoteket AB
Apoteket AB:s produkturval

Apoteket AB har verksamhet vid cirka 880 lokala apotek som ar 6ppna
for allmédnheten, 76 sjukhusapotek som forser slutenvarden med ldke-
medel, for ndrvarande fyra distansapotek och cirka 890 apoteksombud.
Apoteket AB har ocksad elva dosapotek som levererar dosférpackade
lakemedel till vardtagare i ordinidrt och sdrskilt boende. Dessutom finns
38 Apoteket Shop spridda i landet. Apoteket Shop &r butiker som bara
sdljer receptfria ladkemedel och handelsvaror, men som ska ha farma-
ceuter som kan ge radgivning i egenvardsfragor.

Apoteket AB ska enligt verksamhetsavtalet med staten, avsnitt 6, ligga
in samtliga ldkemedel som &r godkénda for forsédljning i Sverige i sitt
centrala artikelregister och datasystem. Samtliga ldkemedel som &r god-
kénda for forsdljning i Sverige ingér ddrmed i bolagets sortiment. Lokala
apotek och apoteksombud ska enligt avtalet lagerhélla lakemedel enligt
objektiva kriterier som géller lika for inhemska och importerade produk-
ter, exempelvis efterfragan, forskrivningsmonster och den lokala sjuk-
vardens rekommendationer. Verksamhetsavtalet ér tillkdnnagivet i SFS
2008:129.

Alkohol och ldkemedelssortimentsnimnden har enligt forordning
(1994:2048) med instruktion for Alkohol- och likemedelssortiments-
ndmnden till uppgift att prova om Apoteket AB:s produkturval foljer vad
som ségs i avtalet. Talan kan vdckas av den som innehar godk@nnandet
for forséljning av det ldkemedel som inte lagerhalls pa ett visst apotek.

I propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden  (prop.
2008/09:145) foreslar regeringen att Oppenvardsapoteken ska vara
skyldiga att tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga
forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. Nér det géller receptfria ldkemedel, som inte ar forordnade,
menar dock regeringen att en tillhandahallandeskyldighet skulle mot-
verka prispressen pd saddana ldkemedel eftersom apotekens forhandlings-
mojligheter vad géller pris avsevért minskar om 6ppenvérdsapoteken ar
skyldiga att kopa in likemedlet. Efter det att apoteksmarknaden har
omreglerats kommer Apoteket AB inte ldngre att ha ndgon ensamrétt pa
att sélja lakemedel. Detta innebdr att den som innehar godkénnandet for
forsdljning av ett lidkemedel kommer att ha flera méjliga forséljnings-
kanaler. Regeringen gor dérfor i propositionen den beddmningen att det
pa en omreglerad marknad inte finns nagon anledning for Alkohol- och
lakemedelssortimentsnimnden att prova drenden om Apoteket AB:s pro-
dukturval.

Sdrskilda bestimmelser om receptfria ldkemedel

Ett receptfritt lakemedel far ldmnas ut fran apotek utan att recept eller
rekvisition foreligger. Prissdttningen av receptfria ldkemedel och
handelsvaror beslutar Apoteket AB sjdlv om inom ramen for vad som
sdgs om enhetlig och skilig prisséttning i bolagets verksamhetsavtal med
staten. I priset ingdr mervardesskatt pd 25 procent. Kunden betalar som
regel lakemedlet sjdlv. I vissa fall finansieras kopet av en tredje part. S&
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sker om det receptfria likemedlet forskrivs pa recept och ingér i like-
medelsformanerna. Detta kan ske om Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket har beslutat om forséljningspris och subvention. Likemedel
for rokavvinjning, naturlaikemedel och vissa utvértes lakemedel kan dock
inte ingd i férmanerna.

Receptfria ldkemedel skiljer sig fran receptbelagda dven pa sa sitt att
lakemedelsforetagen far marknadsféra produkterna gentemot allmén-
heten. Som ndmnts ovan i avsnitt 4.2.1 finns det i likemedelslagen
(1992:859) sarskilda bestimmelser om marknadsforing av lakemedel.

Férsdljning av olika receptfria likemedel

Forsdljningen av receptfria lidkemedel och handelsvaror motsvarade &r
2007 cirka 32 procent av Apoteket AB:s totala forsdljning eller knappt
13 miljarder kronor. Som namnts i foregdende avsnitt rader fri prissétt-
ning och kunden betalar det icke forskrivna lakemedlet sjélv.

Huvuddelen av den receptfria likemedelsforsédljningen bedrivs pa
apotek. Denna forsdljning har sedan borjan av &r 2000 svarat for en andel
om drygt 70 procent av den totala forsiljningen av receptfria lakemedel
medan forskrivningen i 6ppenvarden motsvarar cirka 20 procent. Dess-
utom forekommer Sppenvardsrekvisition och forsiljning till slutenvard
(Vérdet av receptfria ldkemedel — ett hilsoekonomiskt perspektiv,
Marianne Svensson, Anders Anell, IHE e-rapport 2008:1 s. 24).

Under ar 2008 salde Apoteket AB 61,5 miljoner forpackningar av
receptfria humanlidkemedel till ett vdrde av 3,1 miljarder kronor.

Tabell 6ver forsiljning av receptfria humanlikemedel

Ar Apotekens Volym, miljoner
utforsiljningspris forpackningar
(AUP) exklusive
moms, miljarder
kronor

2000 1,8 47,2

2001 1,9 47,9

2002 2,1 48,9

2003 2,2 49,1

2004 2,3 50,4

2005 2,5 52,7

2006 2,7 55,6

2007 2,9 59,1

2008 3,1 61,5

Kalla: Apoteket AB

De volymméssigt och vardemaissigt storsta kategorierna var virk och
feber. Kategorierna mage-tarm och forkylning saldes ocksa i stora
volymer och till stort virde. Bland de receptfria likemedlen som séldes i
liten volym och for 1agt virde kan bett & stick samt hjarta-karl ndmnas
(Apoteket AB).
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Det finns ett klassificeringssystem for lakemedel som heter Anatomical
Therapeutic Chemical, ATC. Vid en uppdelning av ldkemedelsforsal;j-
ningen efter huvudgrupper enligt ATC-systemet framgér att receptfria
lakemedel forekommer framst i grupperna (A) matsmailtningsorgan, (D)
hud, (M) rorelseapparaten, (N) nervsystemet, (P) antiparasitidra och (R)
andningsorganen. Drygt en tredjedel av egenvardsforséljningen av
humanldkemedel &r 2006 utgjordes av ATC-gruppen (N), nervsystemet.
Gruppen innehaller bl.a. Magnecyl, Alvedon och medel vid nikotin-
beroende.

Grupperna (R), andningsorganen (t.ex. ndsdroppar och antiallergika)
samt (A), matsméltning (t.ex. medel mot karies och magsér samt
laxantia) utgjorde ocksé stora delar av egenvérdsforsiljningen &r 2006,
16 respektive 18 procent. Forsiljningen har dkat for i stort sett samtliga
grupper. Den kraftigaste Okningen ses for ldkemedelsgruppen (M),
rorelseapparaten, (t.ex. antiinflammatoriska medel som Ipren och ut-
vértes salvor vid muskelskador). Jamfort med ar 2000 var forsdljningen
av denna grupp tre ganger sa stor ar 2006. Gruppen utgjorde 12 procent
av egenvardsforséljningen detta ar (Virdet av receptfria lakemedel — ett
hilsoekonomiskt perspektiv, Marianne Svensson, Anders Anell, IHE e-
rapport 2008:1, s. 28. 65).

Exponering i apotekslokalen

Vissa receptfria ladkemedel forvaras bakom apotekets disk medan andra
forvaras tillgdngliga for kund i lokalen. For att ldkemedel ska fa forvaras
i apotekslokalen kravs enligt Apoteket AB:s praxis som regel att personal
med adekvat utbildning finns tillgénglig for radgivning och information i
kundutrymmet.

Urvalet av ldkemedel som exponeras i apotekslokalen styrs av kon-
kurrensmaéssiga principer, vilket innebér att urvalet ska bestimmas enligt
objektiva kriterier som géller lika for inhemska och importerade pro-
dukter. Detta innebdr bl.a. att urvalet baseras pé efterfrigan (antal for-
packningar) i landet av respektive produkt. Centralt framtagna riktlinjer
for hyllplanering ska foljas av de lokala apoteken eftersom detta ska
garantera att produkter behandlas lika pad alla apotek med bemannad
egenvardsavdelning. For att likemedlet ska fa finnas tillgéngligt for kund
i lokalen krdvs dessutom att det har en indikation dédr kunden sjdlv kan
diagnostisera sjukdomen eller kénna igen symtomen efter att lakare stallt
diagnos och kunden ska kunna beddma behandlingsresultatet. Léke-
medlet ska ocksd ha en forpackningsstorlek anpassad for lamplig tids-
period vid sjalvmedicinering. Vissa produkter som endast kops efter
rekommendation av varden samt kylvaror forvaras inte 1 egenvardsavdel-
ningen.

Aven om kravet pa tillgéinglig personal for radfrigning inte dr uppfyllt
far vissa ldkemedel dndé exponeras i egenvardsavdelningen. Det ar fraga
om ldakemedel inom produktgrupper som siljs i allmédn handel, t.ex. vissa
utvirtes ldkemedel samt naturlikemedel.

I egenvérdsavdelningen &r s.k. mekanisk information obligatorisk.
Rédkort vigleder kunden i beslut om att soka lakare eller om det &r lamp-
ligt med egenvard. Dessa féstes pa hyllas framkant. Hyllkanter vigleder
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kunden i val av ldmpligt lidkemedel for egenvardsbehandling. Dessa
monteras pa de hyllor dir ldkemedlen &r lagerforda. Snabbradsfoldrar i
A7-storlek ger kunden information om symtom och preparat fran olika
tillverkare. Dessa placeras i hyllan tillsammans med produkter inom
indikationsomradet. Det forekommer projekt t.ex. om hur virk ska be-
handlas, hur vitaminer bér anvéndas och “sluta roka”-kampanjer. Expo-
neringsboxar for visning av receptfria ldkemedel finns i obemannad
egenvardsavdelning.

4.2.5 Detaljhandel med receptfria likemedel och
egenvardsprodukter hos apoteksombuden

Etablering av apoteksombud

Som tidigare ndmnts finns for nédrvarande cirka 890 apoteksombud. I
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och ut-
lamnande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifter) definieras apoteksom-
bud som utldmningsstélle for fardigstdllda lakemedel utan farmaceutisk
bemanning men under ett apoteks tillsyn.

Nir det tas stillning till om ett ombud ska inrittas beaktas befolk-
ningsunderlaget. Detta innebar att i omraden som ligger

—5km frén apotek eller befintligt ombud inrdttas inga nya apoteks-
ombud,

—11-15 km fran apotek eller ombud bor befolkningsunderlaget vara
minst 750 personer for att ett ombud ska inrittas,

—16-20 km fran apotek eller ombud boér underlaget vara minst 500
personer for att ett ombud ska inréttas.

Dessutom gors vissa lokala dvervdganden nér det tas stéllning till om
ett apoteksombud ska inrdttas. I detta sammanhang beaktas om det bor
manga dldre i omradet samt vilka kommunikationsmdjligheter som finns.

Apoteksombuden har i dag i praktiken tre huvudfunktioner, en som
receptformedlare, en som paketférmedlare av likemedel och en som om-
bud for forsiljning av vissa receptfria lidkemedel fran lager. Likemedlen
kommer fran Apoteket AB:s fyra distansapotek (distansapoteken har bl.a.
till uppgift att packa och skicka ldkemedel till ombuden och till enskilda
kunder som kopt ldkemedel pa distans) och leveranserna utfors i huvud-
sak av Posten AB.

Utbud och forsdljning

Apoteksombuden ska enligt verksamhetsavtalet mellan staten och
Apoteket AB lagerhélla lakemedel enligt objektiva kriterier som géller
lika for inhemska och importerade produkter, exempelvis efterfragan,
forskrivningsmonster och den lokala sjukvardens rekommendationer.
Sortimentet ska enligt 47 § Lakemedelsverkets receptforeskrifter beslutas
av apotekschefen i samrdd med den lokala sjukvarden.

Apoteket AB har som utgangspunkt att det hos apoteksombuden i
forsta hand bor finnas de egenvéardsprodukter som behdvs vid lindriga
akuta dkommor. Man forsoker dock matcha kundénskemal, lokal efter-
frigan (genom lénsvisa frekvenslistor pd egenvérdsforséljningen) och
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respektive landstings egenvéardsrekommendationer. Grundstrukturen &r
en lista per ldn, men pd grund av lokala forhéllanden (t.ex. fjéll- eller
skérgardsturism) férekommer flera listor i en del ldn. Det finns darfor
enligt Apoteket AB 50—-80 varunummer hos apoteksombuden.

Hos ombuden siljs lakemedel inom f6ljande terapiomraden:

— vérk och feber,

— led- och muskelskador,

— snuva/néstappa,

— halsbesvir,

—hosta,

— tillfallig forstoppning,

— diarré,

— halsbrénna och sura uppstotningar,

— akut irriterad hud/lindrigt eksem,

— pollenallergi,

— dksjuka,

— huvudloss,

— Ogonbesvir,

— oron (for vaxpropp),

— herpesmunsir,

— bett och stick,

— nikotinersittning.

Dessutom finns det pa somliga listor produkter for foljande indika-
tioner:

— springmask (ej hos djur),

— svamp och klada i underlivet,

— fotsvamp,

—acne,

—myjéll och

— munvérd.

Vid etableringen av ett apoteksombud placerar Apoteket AB ett grund-
lager hos ombudet. Detta debiteras inte ombudet, utan lagret dgs av
Apoteket AB. Ombudet séljer varorna och lagret fylls pa efter hand. Om-
budet far en fast och en rorlig ersdttning for sin egenvérdsforsiljning
samt en ersittning for varje mottaget kundpaket. Varje manad skickar
Apoteket AB en faktura avseende foregdende ménads leveranser av
kundpaket och lagerpafyllnad. Det ar vérdet pa lagerpéfyllnaden som
rdknas som ombudets forsiljning. Enligt denna definition av forséljning
har ombudens forsiljning enligt Apoteket AB utvecklats enligt nedan-
stdende tabell.
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Tabell 6ver apoteksombudens forsiljning

Ar Forsiljning, apotekens
utforsiljningspris (AUP)
exklusive moms, miljoner kronor

2000 43

2001 46

2002 51

2003 57

2004 59

2005 64

2006 65

2007 75

2008 84

Kailla: Apoteket AB

Den markanta forséljningsokningen mellan &r 2006 och 2007 beror
fraimst pa att Apoteket AB har utokat ombudens lagerhallna sortiment
bade till antalet preparat och indikationsomraden. Ar 2000 fanns 25-35
olika produkter hos ombuden, men sedan ar 2007 finns det 50-80 pro-
dukter.

Rutiner vid hantering av likemedel

All forséljning av ldkemedel hos ombuden sker “6ver disk”. Sjédlvplock
far alltsd inte forekomma. Varorna forvaras i ett 1ast skap som tillhanda-
halls av Apoteket AB och som ombudet enligt avtal ar skyldigt att ta
emot. Egenvardsprodukterna finns bakom vitrindérrar och bakom tickta
dorrar finns de kundpaket som inte kraver kylférvaring. Varje apoteks-
ombud har en lista pé sitt lagersortiment grupperad utifran olika terapi-
omraden/indikationer. I anslutning till apoteksskapet ska Apoteket AB:s
A7-foldrar med egenvérdsrad finnas gripbara, eller i vart fall synliga, for
kund. De foldrar som finns hos respektive apoteksombud avspeglar de
terapiomraden som finns hos ombudet. Lagerlistan och egenvérds-
foldrarna ger kunden ndrmare besked om mot vilka dkommor det kan
forvintas finnas produkter i apoteksskapet. I de fall kunden vill kopa ett
lidkemedel som ombudet inte tillhandahaller, kan han eller hon bestéilla
lakemedlet fran Apoteket AB och kostnadsfritt f4 det skickat till ombudet
dér kunden kan hamta ut det.

Nagon aldersgrins giller inte vid kop av lakemedel hos apoteksom-
buden, utom savitt avser nikotinlakemedel.

Apoteksombuden ska inte ge rdd om behandling. Ombudet ska i stllet
héanvisa till egenvardsfoldrarna, till Apoteket AB:s kundcentrum via tele-
fon, till hemsidan pa Internet eller till ett besok pa det lokala apoteket.

Négon bevakning avseende 6verkonsumtion sker inte. Apoteksom-
buden tillhandahaller endast “minsta forpackningen” i sitt lagersortiment.
Vid akuta situationer ska apoteksombudet kontakta sitt distansapotek
eller Apoteket AB:s kundcentrum for vidare handlaggning eller atgard.
Felexpeditioner dokumenteras och &tgérdas av Apoteket AB och med-
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delas regionalt ombudsansvarig. Vid behov f6ljs dessa dven upp genom
platsbesok, utdver det arliga inspektionstillfillet.

Har négot gatt sonder under transporten ska ombudet kontakta distans-
apoteket. Tappar kunden sitt paket hos ombudet i anslutning till avhimt-
ningen star Apoteket AB for kostnaden for en ny vara. Vill kunden
reklamera en vara ska ombudet ta emot den och vidarebefordra den till
distansapoteket.

Apoteksombudet ska plocka bort en vara fran apotekssképet cirka tre
manader innan angivet utgadngsdatum. Varan returneras till distans-
apoteket och krediteras apoteksombudet.

Kundpaket som inte hdmtats inom tre veckor ska skickas tillbaka till
distansapoteket. Ombudet krediteras beloppet och kundens hogkostnads-
belopp korrigeras.

Ombudet far inte ta emot kasserade likemedel. Kunden hénvisas i
stillet till ndrmaste apotek.

Inspektion av apoteksombudet ska ske arligen genom platsbesdk. For-
utom en uppfoljning av Apoteket AB:s krav ges mdjlighet till en dialog
runt kundfall och forslag till forbéttringar av verksamheten. De ombuds-
ansvariga, fyra personer inom Apoteket AB, ansvarar for att inspek-
tionerna genomfors. De ska ocksa folja upp att atgérder har vidtagits av
ombudet vid eventuella brister.

4.3 Tva grannlédnder

4.3.1 Inledning

I flera europeiska ldnder far detaljhandel med vissa lakemedel bedrivas
pa andra platser &n apotek. Likare kan ha ritt att sdlja och expediera
lakemedel till sina patienter (s.k. self dispensing doctors), vilket fore-
kommer i bl.a. Frankrike, Nederldnderna och Storbritannien. Forséljning
kan ocksé ske péd andra stéllen, vanligtvis i dagligvaruhandeln och lik-
nande. Detta ar tillatet i bl.a. Danmark, Irland, Nederldnderna, Norge,
Polen och Storbritannien. Nedan beskrivs systemen i Danmark och
Norge, som béda har trétt i kraft under 2000-talet.

4.3.2 Danmark
Tillstand och sortiment

I Danmark bedrivs detaljhandel med likemedel till konsument pa apotek
och forsdljningsstillen som dr understillda apotek (apoteksudsalg och
handkebsudsalg). Sedan ar 2001 bedrivs forsdljning av vissa receptfria
lakemedel ocksé pé andra platser én apotek.

Handeln regleras i den danska likemedelslagen (LOV nr 1180 af
12/12/2005, Lov om leegemidler) och i en foreskrift fran det danska léke-
medelsverket (BEK nr 993 af 05/10/2006, Bekendtgerelse om forhand-
ling af handkebslegemidler uden for apotek). Det danska ldkemedels-
verket — Laegemiddelstyrelsen — har gett ut en vigledning till fore-
skriften (Vejledning om forhandling af hindkebslegemidler uden for
apotek, januari 2007).
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Enligt lagen (60 § andra stycket) far Laegemiddelstyrelsen bestimma
att ett receptfritt lakemedel ska fa séljas pa andra platser &n apotek. En
forutséttning harfor ar att det dr forenligt med folkhilsan. Av bestimmel-
sen foljer vidare att styrelsen far faststilla begrinsningar vad géller
antalet forpackningar som far séljas till en konsument.

For att fa bedriva detaljhandel med ldkemedel pa andra platser &n
apotek krévs tillstand fran Laegemiddelstyrelsen. Den som anséker om
sadant tillstdnd ska betala en ansdkningsavgift till Laegemiddelstyrelsen
som for nérvarande uppgar till 2 845 DKK. For att fa tillstand kravs att
sokanden har tillgéng till personal, lokaler och utrustning som gor det
mojligt for denne att uppfylla de krav som stélls p& verksamheten.
Sokanden ska ocksa ha mojlighet att kontrollera att kraven uppfylls. For
ndrvarande har cirka 1400 butiker/verksamheter sadant tillstind. Som
jamforelse kan ndmnas att det finns ungefir 280 dppenvérdsapotek och
knappt 900 forsiljningsstillen som ar understdllda apotek (cirka 50
apoteksfilialer, 140 apoteksudsalg och 705 handkebsudsalg). Sarskilt till-
stand kan ges for att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel pa andra
platser &n apotek. Ett sadant tillstand ger inte rétt att bedriva detaljhandel
med andra lakemedel. Sarskilt tillstdnd krévs for forsdljning av djurldke-
medel.

Tillstandet géller for detaljhandel pa ett visst forsédljningsstille. Det gar
inte att ansoka om ett generellt tillstand som géller for flera forséljnings-
stdllen. Tillstindet innefattar ritt att kopa lakemedel fran partihandlare,
tillverkare eller importor, forvara lidkemedel och silja ldkemedel till
konsument. Tillstdndet ger inte ritt att dndra pé ett ldkemedels forpack-
ning, bryta en lakemedelsforpackning, importera lakemedel eller bedriva
partihandel med likemedel. Det &r alltsa inte tillatet att kopa ldkemedel
fran en butik och fordela dessa ldkemedel till andra butiker.

Det finns inte ndgot hinder mot distanshandel med lékemedel sa linge
verksamheten uppfyller de krav som stélls. Prisséttningen av likemedlen
ar fri.

Detaljhandel med ldkemedel pa andra platser dn apotek far endast avse
ett begrdnsat sortiment receptfria ldkemedel. Laegemiddelstyrelsen
bestimmer — med beaktande av vad som dr forenligt med folkhidlsan —
vilka lakemedel som far sdljas pa detta sétt. Nedan finns en sammanstéll-
ning av ldkemedlen och en jamforelse med de likemedel som fér séljas
pa motsvarande sdtt i Norge. Laegemiddelstyrelsen bestimmer ocksa
lakemedlens forpackningsstorlek, dispenseringsform och styrka. Léke-
medlen ir indelade i tre grupper: HF, HX och HV. HF innebér att en
kund kan kopa ett obegrinsat antal forpackningar av likemedlet. HX
betyder att en kund endast fir kopa en forpackning per dag av ladkemedlet
eller av ldkemedel med samma aktiva substans. Orsaken till detta ar att
det bland HX-ldkemedel finns smartstillande ldkemedel, antivirala ldke-
medel (mot herpesvirus) samt ett lakemedel mot &ksjuka (antihistamin).
Dessa lakemedel kan medféra risk for forgiftning om de 6verdoseras.
Gruppen HV avser lakemedel for djur.

Varje forséljningsstille ska ha ett bassortiment av likemedel som
bestims av Laegemiddelstyrelsen. Det ska finnas likemedel i foljande
produktgrupper: desinficerande sugtabletter mot ont i halsen, nikotin-
tuggummi, magsyreneutraliserande tuggtabletter, slemlésande medel mot
hosta, vérktabletter och &ksjuketabletter. Nér det géller varktabletter ska
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det finnas lakemedel vars aktiva substans &r acetylsalicylsyra, ibuprofen
och paracetamol. Kravet pa bassortiment giller inte om handlaren endast
har tillstédnd att silja nikotinldkemedel eller djurlikemedel.

Krav pa verksamheten

Det finns inget krav pé att den personal som hanterar likemedel ska ha
farmaceutisk kompetens. Daremot ska personalen ha kunskap om de
bestimmelser som reglerar verksamheten. Pa varje forséljningsstille ska
ocksa finnas en person som har ansvar for att verksamheten bedrivs i
enlighet med géillande bestimmelser (s.k. kontaktperson). Personalen far
inte ldmna annan information om ldkemedel &n sddan som framgar av
forpackningen och bipacksedeln. Kunder som vill ha svar pé andra fragor
om ldakemedel eller egenvard ska hénvisas till ldkare eller apotek.

Foérutom ovan ndmnda krav stélls foljande krav pa verksamheten:

— Lagerlokaler ska vara tillrdckligt stora for att upprétthéalla god ord-
ning och sa att principen om forsta ldkemedel in, forsta ldkemedel ut
efterlevs. Likemedel som ska kasseras ska héllas atskilda fran ovriga
lakemedel.

— Lokaler dér likemedel hanteras ska vara dndamalsenliga, dvs. torra,
vil isolerade, av lamplig storlek, lattstadade och halla ratt temperatur.

— Lakemedel ska forvaras avskilda p& egna hyllor och vara odtkomliga
for butikens kunder, dvs. bakom bemannad disk, i last skap eller
liknande. Sjdlvbetjaning &r inte tillaten.

— Lakemedel far inte séljas till barn under 15 ar.

— Forsdljning far endast ske pa uttrycklig begiran av kunden.

— Reklamationer ska vidarebefordras till leverantdren. Likemedel som
returneras fran kunder, vars hallbarhetstid gatt ut eller som i dvrigt inte
kan antas uppfylla géllande sikerhetskrav far inte utldimnas till kund.

— Tillstdndsinnehavaren ska dokumentera och i minst fem ar spara
information om inkép av ldkemedel (detta syftar bl.a. till att underlétta en
snabb och séker handlaggning av indragningar och reklamationer).

— Tillstandsinnehavaren ska varje ménad ldmna information till Laege-
middelstyrelsen om omséttningen av ldkemedel.

Laegemiddelstyrelsen kan i det enskilda fallet medge undantag fran de
ovan nimnda kraven.

Tillsyn

Laegemiddelstyrelsen dr tillsynsmyndighet och genomfor oanmaélda in-
spektioner. Tillstindsinnehavaren &r skyldig att se till att lokaler, like-
medel och dokumentation ér tillgdnglig for Laegemiddelstyrelsen vid in-
spektion. Tillstindsinnehavaren ska betala en &rsavgift, for nérvarande
2 845 DKK, till Laegemiddelstyrelsen.

Om det vid en inspektion konstateras fel eller brister i hanteringen av
lakemedel kan Laegemiddelstyrelsen é&terkalla tillstindet att bedriva
detaljhandel. De flesta verksamhetskrav &r ocksé forenade med straff-
ansvar. Pafoljden &r boter. Savil fysiska som juridiska personer kan
adomas straff.
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Utvérdering

Laegemiddelstyrelsen har i en rapport ar 2005 (Rapport om undersggelse
af liberaliseringen af héandkebslegemidler, Laegemiddelstyrelsen,
september 2005) utvirderat detaljhandeln med ldakemedel pé andra
platser &n apotek och dragit f6ljande slutsatser:

— Sedan é&r 2001 har cirka 1 300 butiker fatt tillstand att bedriva detalj-
handel med likemedel pa andra platser dn apotek, vilket har okat till-
géingligheten for konsumenterna betydligt.

—Med undantag for nikotinldkemedel har reformen inte medfort en
betydande 6kning i forsdljningen av receptfria ldkemedel.

— Priset pé ldkemedel ligger generellt 5-10 procent ldgre i dagligvaru-
handeln 4n pa apoteken.

— Vid manga tillfdllen har det uppdagats att géllande regler inte efter-
levs. Detta géller sérskilt kravet pa bassortiment och férbuden mot for-
sdljning av ldkemedel vars utgdngsdatum passerats, sjilvbetjaning och
sammanblandning mellan lakemedel och andra varor.

Laegemiddelstyrelsens utvérdering har foljts upp av en rapport om av-
vikelser under perioden ar 2005-2006 (Rapport om afvigelser i
forbindelse med detailhandelens salg av legemidler 2005-2006, Laege-
middelstyrelsen, februari 2007). Den huvudsakliga slutsatsen &r att det
jamfort med tidigare ar kan konstateras framsteg inom vissa omraden
men att det fortfarande férekommer fel i hanteringen och forséljningen
av ldkemedel. De vanligaste felen &r att ldkemedel salufors trots att
utgangsdatum passerats och att tillstindsinnehavaren och dess personal
inte haller sig informerade och uppdaterade om de regler som géller.
Laegemiddelstyrelsen bedomer att bristerna inte har varit sa allvarliga att
konsumenterna har utsatts for hilsorisker. For att komma till ratta med
bristerna har Laegemiddelstyrelsen utarbetat en ny vigledning betréaff-
ande detaljhandel med lékemedel pa andra platser dn apotek (3 januari
2007, J nr 6320-4). Laegemiddelstyrelsen har ocksd borjat skicka ut
relevanta foreskrifter och végledningar till tillstdndsinnehavarna liksom
skyltar som upplyser om géllande regler. Dessutom har inspektions-
insatserna utokats.

433 Norge

Varken tillstand eller anmdlan

Liksom i Danmark bedrivs i Norge detaljhandel med likemedel till kon-
sument dels pa apotek och forséljningsstillen som 4r understéllda apotek
(medisinutsalg), dels i dagligvaruhandel som inte &r understilld apotek.
Mgjligheten att bedriva detaljhandel med ldkemedel péa andra platser dn
apotek (den s.k. LUA-ordningen) inférdes hdsten 2003, drygt tvé ér efter
omregleringen av den norska apoteksmarknaden.

Handeln regleras i den norska likemedelslagen (LOV 1992-12-04
nr 132 om legemidler m.v., legemiddelloven) och i en foreskrift fran
Helsedepartementet (FOR 2003-08-14 nr 1053: Forskrift om omsetning
mv. av visse reseptfrie legemidler utenom apotek). I lagen (16 § fjarde
stycket) anges att Helsedepartementet i foreskrift far bestimma att vissa
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receptfria likemedel far sdljas pa andra platser &dn apotek samt att verket
far faststdlla ans6knings- och arsavgift for sdédan handel.

Det finns inget krav pa tillstind eller anmilan for att fa bedriva
detaljhandel enligt LUA-ordningen. Tidigare fanns ett krav pa tillstdnd
men efter en utvirdering [Evaluering av ordningen med salg av lege-
midler utenom apotek ("LUA”), Statens legemiddelverk, 11.12. 2006]
togs kravet bort per den 15 januari 2008. Tillstandsforfarandet inne-
fattade inte ndgon egentlig beddmning av den som sokte tillstdnd utan
fungerade i praktiken som ett anmélningsforfarande. Skailet till att till-
standskravet togs bort, och inte heller ersattes med ett anmélningsfor-
farande, var att man beddmde att man hirigenom kunde uppna betydande
forenklingar och kostnadsbesparingar for berdrda myndigheter, parti-
handlare och detaljhandlare utan att detta gick ut dver sdkerheten vid
lakemedelshanteringen.

Det krivs att naringsidkaren uppfyller gillande krav och att forsilj-
ningen sker fran en verksamhet som &r godkénd for livsmedelsforsilj-
ning. For nirvarande bedriver cirka 5 600 butiker/verksamheter handel
enligt LUA-ordningen. Detta kan séttas i relation till antalet 6ppenvards-
apotek, som uppgar till drygt 600, och antalet forséljningsstillen som &r
understillda apotek, som uppgar till cirka 1 200.

Den som uppfyller kraven enligt LUA-ordningen har rdtt att bedriva
detaljhandel med likemedel till allmidnheten fran ett visst forsdljnings-
stdlle samt rétt att kopa ldkemedel fran partihandlare.

Handlaren far inte importera lakemedel eller bedriva partihandel med
lakemedel. Handlaren far inte heller &ndra eller bryta ett likemedels for-
packning, mérka om likemedlet eller forfara pé liknande sétt med léke-
medlet.

Med undantag for naturlakemedel far likemedel inte séljas via distans-
handel. Prissittningen av ldkemedlen ar fri.

Sortiment

Statens legemiddelverk bestdmmer vilka ldkemedel som far siljas enligt
LUA-ordningen. Nedan finns en sammanstéllning av lakemedlen och en
jamforelse med de likemedel som far sdljas pd motsvarande sitt i
Danmark. Vid beddomningen av vilka likemedel som ska fa siljas pa
annan plats dn apotek ska hédnsyn tas till risken for 6verdosering och
missbruk samt om det finns sérskilt behov av farmaceutisk radgivning,
nirmare bestdmt om

—kunden inte har tillracklig mojlighet att sjdlv diagnostisera symtom
och tillstdnd samt bedéma behandling, terapeutisk effekt och sékerhet,

— information om bruk och sdkerhet inte &r latt tillgénglig pa forpack-
ningen och pé bipacksedeln,

— upplysningarna pa forpackning och bipacksedel inte &r tillrickliga for
sdkert bruk, och

— lakemedlets kontraindikationer &r omfattande eller komplicerade.

Sedan den 1 januari 2009 fér s.k. akut-p-piller séljas pa andra platser
an apotek. Regleringen ska utvérderas efter tv4 ar.
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Statens legemiddelverk far ocksa begrinsa likemedlens forpacknings-
storlek och antal forpackningar som far séljas till en kund. Nedan anges i
vilka fall verket infort sadana begrénsningar.

Det finns inget generellt krav pé att varje forsiljningsstélle ska ha ett
bassortiment av likemedel. Undantag géller for forsiljningsstéllen som
sdljer smartstillande ldakemedel. Dessa maste salufora likemedel vars
aktiva substans &r paracetamol (sévél tabletter som stolpiller och oral 16s-
ning) och ibuprofen. Aven forsiljningsstillen som siljer likemedel mot
nistdppa vid forkylning maste ha ett bassortiment, ndmligen likemedel
innehéllande xylometaxolin och oksymatazolin i tva olika styrkor.

Krav pa verksamheten

Det finns inget krav pa att den personal som hanterar ldkemedlen ska ha
farmaceutisk kompetens. Diaremot ska personalen ha kunskap om de be-
stimmelser som reglerar verksamheten. Pa varje forséljningsstille ska
ocksé finnas en person som &r ansvarig for verksamheten. Personalen féar
inte ldmna ndgon information om ldkemedel eller egenvard. Kunder som
vill ha saddan information ska hénvisas till ldkare, apotek eller 1&kemed-
lets forpackning eller bipacksedel. Pa forsiljningsstéllet far det finnas
skriftlig information om ldkemedels behandlingsomrade, normal
dosering och kontradiktioner om denna baseras pé likemedlets produkt-
resumé. (Det sistnimnda dr en sammanfattning av ett likemedels egen-
skaper och anvindning och som godkidnns av den nationella eller
europeiska likemedelsmyndigheten. FASS-texten dr baserad pa produkt-
resumén).

Statens legemiddelverk kan éldgga verksamheten att ha ytterligare
skriftlig information om ldkemedel. Sddan information ska vara latt till-
géanglig for allménheten.

Forutom ovan nimnda krav stélls f6ljande krav pa verksamheten:

— Lokaler dér ldkemedel hanteras ska vara dndamélsenliga och like-
medlen far inte utséttas for direkt solljus eller stora temperatursving-
ningar. Lakemedlen ska forvaras pa det sétt som ldkemedlet foreskriver.
Likemedel som inte dr séljbara, t.ex. pa grund av att de 4r gamla, ska
hallas étskilda fran ovriga ldkemedel.

— Lakemedel ska forvaras bakom bemannad disk, i last skap eller pa
annat sitt sé att de dr oatkomliga for butikens kunder. Sjélvbetjéning &r
inte tilldten. Begrinsningen géller inte for naturlakemedel samt nikotin-
lakemedel som innehéller hogst 2 mg nikotin per patientdos. Dessa léke-
medel ska dock héllas étskilda frén andra varor i skap eller pa hyllor.

— Lakemedel far inte séljas till personer under 18 ar (géller ej natur-
lakemedel).

— Endast den som &r 6ver 18 ar far sélja ldkemedel om inte ndgon som
ar over 18 ar har daglig tillsyn dver forséljningen (géller ej naturldke-
medel).

— Forsdljning far endast ske pa uttrycklig begiran av kunden.

— Reklam for likemedel i omedelbar anslutning till forséljningsstéllet
ar inte tillaten.
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— Statistik ska foras over alla reklamationer géllande ldkemedel som
salts pa forséljningsstillet och reklamationerna ska omgéende anmdlas
till lakemedlets partihandlare, tillverkare eller importor.

— Det ska finnas en skriftlig ordning for att folja upp indragningar av
lakemedel som sékerstéller att indragningar genomfors omedelbart.

— Egenkontroll ska utévas over forsdljningen av ldkemedel for att
sdkerstilla att géllande regler f6ljs.

— Uppgift om omsittningen av ldkemedel ska rapporteras till Statens
legemiddelverk varannan méanad.

Tillsyn

Statens legemiddelverk och den norska motsvarigheten till Livsmedels-
verket — Mattilsynet — har béada tillsyn 6ver detaljhandeln med ldkemedel
pa andra platser dn apotek. Statens legemiddelverk utarbetar de ndodvén-
diga riktlinjerna for tillsynen. Den l6pande tillsynen och inspektionerna
utfors av Mattilsynets 54 distriktskontor, som ocksa véljer vilka handlare
som ska bli foremal for inspektion. Resultatet av tillsynen rapporteras till
Statens legemiddelverk som har det dvergripande tillsynsansvaret.

Om en handlare inte foljer de krav som giller for verksamheten kan
tillsynsmyndigheterna meddela varning, foreligga om réttelse eller for-
bjuda verksamheten. Kraven &r ocksé straffsanktionerade. Pé&foljden &r
boter eller fangelse 1 hogst tre manader.

Statens legemiddelverks och Mattillsynets kostnader for tillstandsgiv-
ning och tillsyn ticktes tidigare genom en ansokningsavgift och en ars-
avgift som erlades av tillstdndsinnehavaren. Sedan 2007 har dessa av-
gifter ersatts av en omséittningsbaserad avgift som erldggs av parti-
handeln. Avgiften uppgér for nérvarande till tre procent av de salda like-
medlens forséljningspris netto.

Utvdrdering

Statens legemiddelverk har i den inledningsvis nimnda utvdrderingen
dragit bl.a. foljande slutsatser:

— Manga fler forsdljningsstéllen har bildats dn vad som forvintades.

— Detaljhandeln har god geografisk tickning.

— Den genomsnittliga omséttningen ar blygsam.

— Det har inte forekommit nadgon okning av betydelse vad giller an-
véndningen av receptfria lakemedel.

— Priset pa ldkemedel ligger generellt 10-20 procent ldgre i dagligvaru-
handeln &n péa apoteken.

— Ordningen har bidragit till ldgre prisdkningar pa konkurrensutsatta
lakemedel.

— Det finns inga indikationer pa 6kad felanvidndning som en foljd av
ordningen.

— Ordningen har inte haft ndgon paverkan pa apotekstickningen.

— Tillsynserfarenheter visar att regelverket f6ljs i stor utstrackning. De
vanligaste avvikelserna &r att kravet pa bassortiment inte foljs samt
brister i den skriftliga ordningen for att f6lja upp indragningar av léke-
medel.
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4.3.4 Likemedel som far séiljas pa annan plats én apotek i
Danmark och Norge

Skillnader mellan Norges och Danmarks listor

Likemedelsmyndigheterna i Danmark och Norge har upprittat listor 6ver
vilka ldkemedel som fér siljas pa annan plats &n apotek. Listorna finns pé
respektive lakemedelsmyndighets webbplats (Danmark:
http://www.dkma.dk/1024/visUKLS Artikel.asp?artikellD=1633, Norge:
http://www.legemiddelverket.no/upload/liste_legemidler utenom_apotek
09.pdf).

Norges lista &r betydligt kortare &n Danmarks. I Danmark far huvud-
delen av det receptfria ldkemedelssortimentet siljas utanfor apotek, och
det finns exempel péa lakemedel som i Sverige &r receptbelagda pé listan.

Till viss del kan skillnaden dock forklaras med att Danmark valt att
lista vilka enskilda forpackningar som kan séljas utanfor apotek. Norge
listar aktiva substanser (med noteringar om begransningar i styrkor/ for-
packningsstorlekar).

Vissa produkter pa Danmarks och Norges listor klassificeras inte som
”vanliga” ldkemedel i Sverige. Samma produkt eller liknande produkter
kan i Sverige siéljas fritt i handeln som vissa utvértes likemedel (s.k.
VUM), medicintekniska produkter eller som livsmedel.

Miingdbegrdinsningar

For nagra typer av likemedel pa listorna har den norska myndigheten satt
méngdbegrinsningar (begransningar vad géller styrka per dosenhet och
forpackningsstorlek). Myndigheten har ocksé reglerat att endast en for-
packning fér séljas till en viss kund at gangen. Det giller:

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

— tabletter mot diarré (loperamid)

— forkylningsnéssprayer (oxymetazolin och xylometazolin)

— aksjuketabletter (cyklizin, klorcyklizin och meklozin)

Vilka preparat ror det sig om?
Medel for magproblem

Listorna i bada ldnderna tar upp tre typer av preparat som anvinds vid
halsbrdnna och sura uppstotningar: syrahimmande medel (aluminium-,
kalcium- och magnesiumforeningar), alginsyra som bildar en geléartad
massa som ldgger sig som ett ”lock” 6ver magens innehall och histamin-
receptorblockerare (cimetidin, ranitidin). Vidare finns pd den danska
listan sukralfat som bildar en hinna som skyddar magsécken. I Norge kan
preparat innehallande omeprazol siljas pa andra platser dn apotek.

Vid diarréer, forstoppning och gaser har Norge tillatit f6ljande preparat
for forsédljning utanfor apotek:

— loppfroskal (isphagula) som ar ett véxtslem som binder vatten i
tarmen och tas tillsammans med vétska vid hard eller 16s avforing

36



— laktulos och laktitol som binder vatten i tarmen och anvénds vid for-
stoppning

— loperamid som normaliserar tarmens rorelser vid diarréer

— dimetikon som bryter ner bubblor i magtarmkanalen

Danmarks lista upptar dessutom preparat vars syfte ar att helt rengora
tarmen infor undersdkningar och operationer, bisakodyl och natrium-
pikosulfat som stimulerar tarmens rérelser vid férstoppning, laxermedel i
form av klysma (fors in i dndtarmen), koltabletter och ldkemedel inne-
héllande laktobakterier.

Likemedel vid ovre luftvigsinfektioner

Bade Norge och Danmark tillater forsdljning av forkylningsnéssprayer
(oxymetazolin, xylometazolin) utanfor apotek. I Norge tillats dock inte
sadan forsiljning av produkter avsedda for spadbarn, d& fordldrarna forst
anses behova radgora med utbildad personal.

Danmarks lista upptar ocksa halstabletter med antiseptisk eller smart-
stillande verkan, slemldsande brustabletter innehéllande acetylcystein.
Denna typ av likemedel &r receptbelagd i Sverige.

Allergiliikemedel

Savil Danmarks som Norges lista upptar lidkemedel som anvinds vid
allergiska besvir: antihistamintabletter (t.ex. cetirizin), ndssprayer inne-
hallande antihistamin eller kortison och &6gondroppar innehallande
azelastin.

Likemedel vid virk och feber

Pa Norges lista finns ibuprofen och paracetamol i diverse berednings-
former. P4 Danmarks lista finns dven acetylsalicylsyra och koffein.
Danmarks lista upptar dessutom geler for utvértes bruk innehéllande
NSAID, t.ex ketoprofen, lokalbeddvande salvor och glukosamin.

Likemedel att anviindas pa huden

Bada léndernas listor upptar klorhexidin, bensoylperoxid och vartmedel.
Klorhexidin anvénds for desinfektion av huden vid sértvétt eller som for-
beredelse hemma infor en operation. Bensoylperoxid smorjs pa huden
och verkar bakteriedddande vid akne.

Danmarks lista upptar &ven mjéllschampon innehéllande selen,
utvirtes beredningar innehéllande imidazolderivat eller terbinafin som
anvinds vid svampinfektioner pa huden eller de yttre konsorganen, mun-
sarssalvor innehallande acyklovir och lokalbedévande salvor inne-
héllande lidokain. Vidare finns pd den danska listan minoxidil som
anvinds utvirtes vid arftligt haravfall, mjukgorande salvor och barn-
salvor.

I Norge kan hydrokortisonkrdm, som bland annat anvénds vid eksem,
sdljas utanfor apotek.
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Vitaminer och mineraler

Béda landernas listor upptar olika vitaminer och mineraler. Den hér
typen av produkter kan ménga ganger ocksé siljas som livsmedel.

Likemedel mot karies

Béda lidndernas listor upptar likemedel innehallande fluor, t.ex. fluor-
tabletter och fluortuggummin. Fluor kan i Sverige séljas i t.ex. tandkrim
och i livsmedel upp till vissa halter.

Likemedel mot akut kiirlkramp

Danmarks lista upptar lakemedel innehéllande nitroglycerin och liknande
substanser. Sadana lakemedel anvénds for att forebygga vissa typer av
kérlkramp. Lakemedlen &r receptbelagda i Sverige.

Salvor innehallande heparinlika substanser

Danmark tillater forséljning av salvor innehéllande heparinlika sub-
stanser. Sddana salvor smorjs pd huden bland annat vid bldmérken och
for att 16sa upp vissa typer av vendsa blodproppar.

Likemedel for gynekologiska problem

Danmark listar vaginaltabletter och krdmer innehallande klotrimazol,
som anvinds vid svampinfektioner i underlivet, samt vagitorier och
kramer innehéllande Ostrogen, som anvénds vid skora slemhinnor i
underlivet.

Likemedel for rokavvinjning

Béda landernas listor upptar nikotininnehallande ldkemedel for rokav-
vanjning.

Tarsubstitut

Béda landernas listor upptar tarsubstitut/smorjande dgondroppar. Denna
typ av lakemedel séljs ockséd som medicintekniska produkter.

Akut-p-piller

Norge tillater sedan 1 januari 2009 forséiljning av sé kallade akut-p-piller
pa andra platser dn apotek. Detta dr ldkemedel som é&r avsedda att
anvindas s& snart som mdjligt efter oskyddat samlag for att forhindra
graviditet.
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Likemedel till djur

Norges lista upptar bara likemedel avsedda for ménniskor. Danmarks
lista upptar dven veterinéra likemedel, ndmligen vitaminer och mineraler
(jarn) och medel mot fastingar, loppor och 16ss pa hundar och katter.

5 Inledande 6verviaganden

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145)
foreslar regeringen en omreglering av apoteksmarknaden som innebér att
den nuvarande ensamritten for Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med ldkemedel och vissa andra varor ska brytas. Monopolet ersétts enligt
regeringens forslag med ett system dér den som har fatt tillstdnd av Léke-
medelsverket far bedriva detaljhandel med de lakemedel och varor som i
dag omfattas av Apoteket AB:s ensamritt.

De overgripande malen med omregleringen av apoteksmarknaden &r
att ge konsumenterna okad tillgénglighet till 1&kemedel, battre service
och ett battre tjansteutbud samt att fa laga ladkemedelskostnader till nytta
for konsumenten och det offentliga. Omregleringen bor dven tillvarata
apotekens bidrag till en forbittrad 1dkemedelsanvéndning i kombination
med de insatser som gors inom hélso- och sjukvarden. En grundldggande
forutséttning for omregleringen &r att minst samma krav pa kompetens
och sikerhet i lakemedelsforsorjningen som préglar dagens handel med
lakemedel ska gilla. En okad tillgdnglighet till lakemedel ska bl.a. upp-
nas genom fler apotek och Oppettider som ir béttre anpassade till befolk-
ningens behov och dnskemal.

Som ett led i den fortsatta reformeringen av apoteksmarknaden och for
att ytterligare forbéttra tillgdngligheten till likemedel for konsumenterna
anser regeringen att det bor 6ppnas mojligheter att sdlja vissa receptfria
lakemedel pa andra platser 4n Oppenvardsapotek. Att ett lakemedel ar
receptfritt innebir inte att det ir ofarligt. Aven receptfria likemedel kan
ha mycket kraftfulla effekter och bieffekter. Det ar darfor nédviandigt att
noggrant dvervaga hur forsiljningen av dessa varor ska vara utformad.

De overgripande malen for omregleringen av apoteksmarknaden ska
giélla dven for den nu aktuella delen av reformen. Framfor allt bedomer
regeringen att det finns potential att vdsentligt forbéttra tillgéngligheten
till de receptfria ldkemedel som omfattas av den hér foreslagna reg-
leringen samt att det finns stora mdjligheter att uppna en 6kad prispress
pa dessa likemedel. Aven for denna del av omregleringen giller att
mélen ska uppnas i kombination med hoga krav pa sikerhet for
konsumenterna och god ldkemedelsanvindning.

En mojlighet att kdpa vissa receptfria ladkemedel i exempelvis daglig-
varuhandeln, pé ett hotell eller en bensinstation skulle kunna underlitta
for manga ménniskor att behandla akuta, lindriga &kommor. Dessa ldke-
medel skulle bli tillgdngliga under en storre del av dygnet, beroende pé
forsiljningsstillenas 6ppethallande, och behovet av resor for att inhandla
lakemedel skulle sannolikt minska. Erfarenheterna frén inférandet av
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel, visar att
antalet forséljningsstéllen for dessa ldkemedel Okat betydligt. I januari
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2009 hade, som tidigare ndmnts, drygt 3 000 anmélningar inkommit till
Lakemedelsverket om forsiljning av nikotinldkemedel pa andra platser
an pa apotek.

Med hénsyn till den reglering som géller pa apoteksomradet, bl.a. till-
handahallandeskyldigheten, modellen for prisséttning och hogkostnads-
skyddet, ar det enklare att fa en fungerande konkurrens vid forséljning av
receptfria dn receptbelagda lakemedel. For receptfria lakemedel rader fri
prisséttning och konsumenten betalar hela ldkemedelskostnaden for
sadana ldkemedel som inte dr forskrivna, vilket ger forutsdttningar for
priskonkurrens i friga om dessa. Detta innebdr att mdjligheten att bedriva
forséljning av vissa receptfria ldkemedel pé andra platser &n 6ppenvérds-
apotek kan forvéntas leda till prispress pa de aktuella lakemedlen till
nytta for konsumenterna.

I andra ldnder finns erfarenheter som &r intressanta d& det ska tas
stillning till hur den svenska omregleringen ska genomforas. I exempel-
vis Norge och Danmark far vissa receptfria likemedel siljas pa andra
platser dn apotek. En statlig myndighet bestimmer vilka ldkemedel som
ska omfattas av regleringen. I Norge infordes denna mojlighet, som
framgar av avsnitt 4.3.3, hosten 2003. Antalet forsdljningsstéllen for
receptfria likemedel i dagligvaruhandeln i Norge &r nu betydligt storre dn
antalet forséljningsstillen som &r understéllda apotek. En utvirdering av
denna handel har bl.a. visat att antalet forsdljningsstéllen &r storre &dn for-
véntat, att detaljhandeln har god geografisk tdckning, men att omsatt-
ningen &r blygsam, och att det inte har féorekommit ndgon &kning av
betydelse nér det géller bruket av receptfria lakemedel. Priset pa ldke-
medel ligger generellt sett ldgre i dagligvaruhandeln &n pa apoteken.
Ordningen anses dven ha bidragit till ldgre prisokningar pé kon-
kurrensutsatta likemedel och det finns inga indikationer pa att fel-
anvindningen av likemedel 6kat som en f6ljd av reformen.

I Danmark har forséljning av vissa receptfria lakemedel bedrivits pa
andra stdllen dn apotek sedan 2001. Konsumenternas tillgang till like-
medlen har dkat betydligt genom att omkring 1 400 butiker/verksamheter
fatt tillstand att bedriva detaljhandeln. Vid utvédrderingen har man kunnat
konstatera att reformen inte har medfort ndgon betydande 6kning av for-
séljningen av receptfria ldkemedel, med undantag for nikotinldkemedel.
Priserna ligger generellt ldgre i dagligvaruhandeln &n pa apoteken. Det
har funnits problem med bristande efterlevnad av vissa av reglerna.
Bristerna har dock inte beddmts vara sa allvarliga att konsumenterna har
utsatts for hilsorisker.

Erfarenheterna fran bada dessa linder visar alltsd pé positiva effekter
pa tillgdnglighet och priser. De brister som konstaterats nér det géller
regelefterlevnaden understryker dock behovet av en tydlig reglering av
de krav som stills pa verksamheten och en effektiv tillsyn.

For nirvarande finns det i Sverige cirka 890 apoteksombud, som har
flera funktioner. En av dem é&r att vara ombud for forsdljning av vissa
receptfria ldkemedel fran lager. Regeringens beddmning avseende
apoteksombuden behandlas i avsnitt 6.16. De lakemedel som far till-
handahallas av apoteksombuden &r i forsta hand egenvardsprodukter for
lindriga akuta akommor, vilket generellt sett dr sddana likemedel som
lampar sig for forsdljning pé andra platser &n 6ppenvardsapotek.
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Grundldggande fragor att stillning till &r vilka kriterier som ska
beaktas vid bedomningen av om ett likemedel ska fa séljas pa andra
platser dn Oppenvéardsapotek och om det ska krivas tillstand eller
anmaélan for att f& bedriva sddan verksamhet. Vidare behover det klar-
goras vilka Ovriga krav och begriansningar som ska gilla for verksam-
heten, tex. i fraga om vilken information personalen ska ge till
konsumenterna, vilka krav som bor gélla pé lokaler och exponering av
lakemedlen, hur kontroll och tillsyn av verksamheten ska utformas, samt
huruvida aldersgrins ska gélla for kop av ldkemedlen. En viktig utgdngs-
punkt for regeringens dvervdganden i de foljande avsnitten ar upprétt-
héllandet av en hog nivé pa sikerheten for konsumenterna.

I den ovan ndmnda propositionen anges att reformeringen av apoteks-
marknaden bor foljas upp och utvérderas efter tre ar, frimst avseende
effekter pa tillgénglighet, service och tjansteutbud samt likemedelskost-
nader. Det &r lampligt att denna utvirdering ocksa far omfatta effekterna
av den nya regleringen om detaljhandel med receptfria likemedel pa
andra platser dn Oppenvardsapotek. 1 detta avseende bor sarskilt till-
gingligheten till lakemedel for konsumenterna, sortimentets dndamaéls-
enlighet, prisutvecklingen och konsumtionen av de ldkemedel som om-
fattas av reformen, utvdrderas. Regeringen har gett Institutet for tillvaxt-
politiska studier (ITPS) i uppdrag att folja prisutvecklingen pa like-
medelsmarknaden med anledning av omregleringen av apoteksmark-
naden. Utvérderingen av reformens effekter omfattar savél receptbelagda
som receptfria lakemedel. Konsumentverket och Konkurrensverket har i
uppdrag att folja utvecklingen med anledning av omregleringen av
apoteksmarknaden. I dessa myndigheters uppdrag ingar att 16pande folja
och analysera dtgérder som aviseras eller vidtas av aktorer pa utbuds-
sidan och som kan ha betydelse for malet att skapa en vél fungerande
marknad.

6 En ny lag om handel med vissa receptfria
lakemedel

6.1 Inledande bestimmelser och definitioner

6.1.1 Inledande bestimmelser

Regeringens forslag: Det ska inforas en lag med bestimmelser om
detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel pd andra forsiljningsstéillen
an Oppenvardsapotek.

Detaljhandeln ska bedrivas pa ett sddant sitt att 1dkemedlen inte skadar
ménniskor, egendom eller miljé samt sa att lakemedlens kvalitet inte for-
samras.

Bestimmelser om dppenvardsapotekens detaljhandel finns i lagen om
handel med ldkemedel.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att detaljhandel med hér
aktuella ldkemedel inte ska sdrregleras utan att reglering ska ske i den i
utredningen foreslagna lagen om handel med lakemedel.
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Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anser att reglerna angédende
detaljhandel med nikotinldkemedel och dvriga receptfria lidkemedel som
far sdljas pa annat stille &n apotek bor laggas samman och inte regleras i
olika kapitel i lagen om handel med ldkemedel. Verket forordar dven att
forséljningen av receptfria nikotinldkemedel pa apotek ska omfattas av
de regler som behandlar detaljhandel pa apotek istdllet for att denna for-
sédljning regleras sarskilt. Verket menar ocksa att det bor Gvervégas att
lata bestimmelserna om reklamationer och indragningar omfatta natur-
lakemedel och vissa utvirtes likemedel (s.k. VUM). Svensk Egenvard
anser att det vore hogst olyckligt for alla berérda parter om nikotinldke-
medel dven efter omregleringen av Ovriga receptfria ldkemedel har ett
eget regelverk. Ldkemedelsindustriforeningen anser att regelverket bor
omfatta all forséljning av receptfria lidkemedel, dvs. dven forséljning av
nikotinldkemedel, vaxtbaserade ldkemedel och naturlikemedel.

Skilen for regeringens forslag
Bakgrund

Regeringen foreslar i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) att det ska inforas en ny lag (2009:000) om handel
med lakemedel. Lagen syftar till att reglera handeln med de ldkemedel
som i dag omfattas av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol. Enligt for-
slaget ska ldkemedlen fa sdljas av den som har fatt Likemedelsverkets
tillstand. En inrédttning som har fétt ett sadant tillstdnd kallas 6ppenvards-
apotek.

Tillstdndet omfattar sadana ldkemedel

1. som godkénts for forsdljning eller omfattas av ett erkdnnande av ett
godkdnnande enligt 5 § forsta stycket ldkemedelslagen (1992:859),

2.som enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen far sdljas utan god-
kénnande, registrering eller erkdnnande av ett godkdnnande eller regi-
strering,

3. for vilka tillstdnd till forsdljning lamnats enligt 5 § tredje stycket
lakemedelslagen, eller

4.som godkénts for forsdljning av Europeiska gemenskapernas
kommission eller Europeiska unionens rad.

Ett ladkemedel som registrerats enligt likemedelslagen anses i detta
sammanhang inte som godkdnt for forsdljning. Detta innebdr att
registrerade ldkemedel, dvs. homeopatika och traditionella vixtbaserade
lakemedel redan i dag och dven efter omregleringen far siljas pa andra
platser #n dppenvardsapotek. Aven godkinda naturlikemedel och like-
medel som &dr godkdnda som vissa utvirtes lidkemedel (VUM) far sdljas
pa andra platser. Detsamma géller sedan den 1 mars 2008 for nikotin-
lakemedel. Det sistndmnda framgér av lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel. I sammanhanget bor det dock papekas att
en Overgangsreglering giller for vissa av naturlikemedlen, se avsnitt
4.2.2.
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En ny lag om handel med vissa receptfria ldkemedel ska inforas

For att oka tillgingligheten till receptfria lakemedel for konsumenterna
foreslar regeringen i denna lagradsremiss att det, utover de likemedel
som redan i dag fér séljas utanfor apotek, ska vara mojligt att dven sélja
vissa andra receptfria ldkemedel pa andra platser d4n 6ppenvardsapotek.
Den nya lagen om handel med ldkemedel ska, enligt forslag i prop.
2008/09:145, trada i kraft den 1 juli 2009. Den lagen foreslas omfatta
detaljhandel med ldkemedel pd Oppenvardsapotek. Ldkemedelsverket,
Likemedelsindustriforeningen och Svensk Egenvard framfor 1 sina
remissvar att reglerna angdende detaljhandel med nikotinldkemedel och
handel med ovriga receptfria ldkemedel bor ldggas samman och inte
regleras i olika kapitel i lagen om handel med likemedel. Regeringen
delar denna uppfattning och menar dessutom att regleringen skulle vinna
i tydlighet om handel med receptfria lidkemedel p& andra platser &n
Oppenvardsapotek regleras i en sirskild lag. Sddan forsiljning kraver inte
heller samma typ av reglering som foreslas for 6ppenvardsapoteken. Det
framstar déarfor som lampligast att ta in den hér foreslagna regleringen i
en separat lag. Det innebdr att lagen (2007:1455) om handel med
nikotinldkemedel ska upphora att gilla. Flera av bestimmelserna i lagen
om handel med nikotinldakemedel fors Gver till den hér foreslagna lagen.

Lagens tilldmpningsomrade

Regeringen foreslar att den nya lagen ska innehélla bestimmelser om
detaljhandel med vissa receptfria likemedel pa andra forséljningsstillen
an Oppenvardsapotek. Med detaljhandel avses forsaljning till konsument
och med Oppenvardsapotek avses inrdttning for detaljhandel med ldke-
medel som bedrivs med tillstdnd enligt lagen om handel med ldkemedel.
Dessa definitioner foreslas tas in i lagen (se avsnitt 6.1.2). Att ett ldke-
medel ar receptfritt innebér att det far ldmnas ut utan att det har for-
skrivits pa recept at enskild eller rekvirerats (bestdllts) av hilso- och
sjukvarden. Som framgér nedan foreslds att Lakemedelsverket ska fatta
beslut om vilka likemedel som ska fa sédljas pd andra platser &n
Oppenvardsapotek. Nikotinldkemedel ska precis som i dag, utan
foregdende beslut, {4 siljas utanfor dppenvardsapotekens ram.

Ldikemedelsindustriforeningen har framfort att regelverket bor omfatta
all forséljning av receptfria ldkemedel, dvs. att regleringen bor avse dven
bl.a. naturldkemedel och vissa utvirtes ldkemedel, s.k. VUM. Ldke-
medelsverket har foreslagit att bestimmelserna om indragningar och
reklamationer dven ska gilla for t.ex. VUM. Det kan konstateras att dessa
lakemedel har salts pd andra platser dn apotek under en lang tid.
Regeringen menar att lagen som helhet bor ha den avgransning som fore-
slagits ovan och att eventuella fordndringar i regelverket betrédffande
andra ldkemedelskategorier bor tas i ett annat sammanhang.

Grundldggande krav pd detaljhandeln

I den nuvarande lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. finns
en bestimmelse om att handel med lakemedel ska bedrivas pé séddant sitt
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att likemedlen inte skadar méinniskor, egendom eller miljo samt sa att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras. Regeringen foreslar i propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008:09:145) att denna
bestimmelse ska tas in i den nya lagen om handel med likemedel, som
bl.a. reglerar Oppenvardsapotekens detaljhandel. Bestdmmelsen &r en
portalparagraf som slar fast en 6vergripande inriktning av hur all handel
med liakemedel ska bedrivas. Det foreslas att bestimmelsen dven tas in i
den nya lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel.

Bestimmelser om dppenvardsapotekens detaljhandel

Avsikten med den nu foreslagna lagen &r att specialreglera detaljhandel
med vissa receptfria likemedel pa andra forséljningsstillen d4n Gppen-
vardsapotek. Lagen (2009:000) om handel med ldkemedel blir tillamplig
nédr dppenvardsapoteken bedriver detaljhandel med ldkemedel, inklusive
sadana ldkemedel som omfattas av den hér foreslagna regleringen. Lagen
om handel med ldkemedel &r ocksa tillimplig vid detaljhandel med
sddana likemedel som endast far sidljas av Oppenvardsapotek, t.ex.
receptbelagda likemedel. Regeringen foreslar i enlighet med det ovan
sagda att det av den hér foreslagna lagen ska framga att bestimmelser om
Oppenvardsapotekens detaljhandel med ldkemedel finns i lagen om
handel med ldkemedel.

Det kan ocksé ndmnas att det i likemedelslagen finns bestimmelser
om bl.a. information om och marknadsforing av ldkemedel.

6.1.2 Definitioner

Regeringens forslag: Med detaljhandel avses forsiljning av ldkemedel
till konsument.

Med nikotinlikemedel avses receptfria likemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva substans dr nikotin.

Med oppenvdrdsapotek avses inréttning for detaljhandel med like-
medel som bedrivs med tillstand enligt lagen (2009:000) om handel med
lakemedel.

I lagen har termer och begrepp som ocksa forekommer i likemedels-
lagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att de definitioner av
detaljhandel respektive nikotinldkemedel som finns i lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinldkemedel, ska foras Gver till lagen om
handel med ldkemedel.

Remissinstanserna: Malmé tingsrdtt anser att det &r olyckligt att
begreppet detaljhandel definieras pé olika sdtt i en och samma fo6r-
fattning. Olika definitioner av samma begrepp bidrar till att géra lagen
svartillgdnglig. Allmént sett framstar det inte heller som naturligt att
betrakta annat utlimnande som detaljhandel. Ldikemedelsverket anser att
det dr oldmpligt att anvénda tva definitioner for begreppet detaljhandel
eftersom det forsvérar tillimpningen av lagen.
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Skiilen for regeringens forslag
Detaljhandel

I lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel definieras
detaljhandel som forsdljning och annat utlimnande i néringsverksamhet
till den som &dr konsument. Det sagda innebidr att dven vederlagsfri
overlatelse i ndringsverksamhet ar detaljhandel enligt den lagen. Defini-
tionen anknyter till liknande regler i alkohollagen (1994:1738) och
tobakslagen (1993:581).

I propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden  (prop.
2008/09:145) foreslas att det med detaljhandel enligt lagen om handel
med lakemedel ska avses forsiljning till den som &r konsument eller till
sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvérdsinrattning eller till den
som dr behorig att forordna lakemedel (1 kap. 4 § lagen om handel med
lakemedel).

Avsikten med forslagen i denna lagrddsremiss &r att dppna upp for
andra &n Oppenvardsapotek att silja vissa receptfria lakemedel. Det fram-
star darfor som lampligt att anknyta till den definition av detaljhandel
som foreslds i den lag som ska reglera Oppenvardsapotekens detalj-
handel. Forséljning till hilso- och sjukvarden dr dock inte aktuell i detta
sammanhang. Detaljhandelsdefinitionen ska darfor vara ndgot sndvare ut-
formad 4n i forslaget till lag om handel med ldkemedel, dvs. endast avse
forsédljning av ldkemedel till konsument.

Eftersom lagen dven ska omfatta detaljhandel med nikotinldkemedel
anser regeringen att det dr ldmpligt att det i denna lag finns en enhetlig
definition av detaljhandel. Regeringen véljer darfor, i likhet med onske-
mal frén remissinstanser, att frangd den definition som finns i lagen om
handel med nikotinldkemedel.

Nikotinldkemedel

Av lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel framgér att med
nikotinldkemedel avses godkénda receptfria ladkemedel som inte har for-
skrivits och vars enda aktiva substans ar nikotin. Regeringen foreslar att
definitionen, med undantag for rekvisitet ”godkénda”, ska foras dver till
den nya lagen. Ett likemedel far séljas forst sedan det godkénts for for-
sdljning eller registrerats. Registrerade lakemedel fér i enlighet med de
ovan redovisade bestimmelserna redan i dag sdljas pa andra platser dn
Oppenvardsapotek. Hérav foljer att den nu foreslagna regleringen endast
omfattar lakemedel som &r godkdnda. Forslaget till definition innebar
saledes ingen saklig fordndring jamfort med nu géllande definition.

Det kan papekas att nikotin dven innefattar bl.a. kemiska foreningar av
nikotin som &r avsedda att frigora nikotin. Med “enda aktiva substans”
avses att nikotinet dr den enda bestdndsdelen i likemedlet som har en
farmakologisk effekt (prop. 2007/08:17 Nikotinladkemedel i handeln
s. 21).
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Oppenvardsapotek

Av 2 kap. 1 § forslaget till lag om handel med ldkemedel framgar att det
kommer att krdvas tillstind av Likemedelsverket for att fa bedriva
handel med sédana likemedel som i dag omfattas av Apoteket AB:s
detaljhandelsmonopol. Oppenvérdsapotek definieras dérfor enligt 1 kap.
4§ i den lagen som inrittning for detaljhandel med likemedel som
bedrivs med tillstand frén Likemedelsverket. I enlighet hdrmed foreslar
regeringen att dppenvardsapotek i den nu foreslagna lagen definieras som
inrdttning for detaljhandel med ldkemedel som bedrivs med tillstdnd
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med ldkemedel.

Termer och begrepp

Vissa av de termer och begrepp som forekommer i lagen, t.ex. ldkemedel
och humanlidkemedel, finns redan definierade i lakemedelslagen. For att
det inte ska rada nagot tvivel om de olika begreppens betydelse foreslar
regeringen att det i den nya lagen anges att de termer och uttryck som
anvinds i likemedelslagen har samma betydelse som i den lagen. I
lakemedelslagen definieras t.ex. centrala begrepp som ldkemedel och
humanlakemedel.

6.2 Vilka ldkemedel som far séljas pa andra stéllen &n
Oppenvardsapotek
6.2.1 Kriterier som ska beaktas vid bedomningen

Regeringens forslag: Detaljhandel pa andra f{orsdljningsstillen &n
Oppenvardsapotek ska fa bedrivas med

1. nikotinldkemedel, och

2. andra receptfria humanldkemedel som inte har forskrivits om

a) lakemedlet dr lampligt for egenvérd,

b) allvarliga biverkningar r séllsynta vid anviandningen av likemedlet,
och

c) det ar lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for
folkhélsan.

Utredningens bedomning: Utredningens forslag avser savil ldke-
medel for midnniskor som for djur. Utredningen gér den beddmningen att
kriterierna bor tas in i forordning och att f6ljande kriterier sammantaget
ar sddana som bor beaktas.

1. Anvéndningen av ldkemedlet far inte forutsétta att diagnos maste
faststéllas av forskrivare.

2. Lakemedlet ska ha salts receptfritt pa apotek i det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara séllsynta, dven vid langvarig kon-
tinuerlig anvéndning eller samtidig anvéndning av andra ldkemedel.

4. Lakemedlen ska tillhandahallas i forpackningsstorlekar som inte
innebér risk for overdosering vid intag av samtliga ldkemedel i forpack-
ningen.
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5. Lakemedlet ska kunna siljas utan direkt tillgang till rddgivning och
information av farmaceut.

6. Erfarenheter fran andra ldnder i det Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet avseende forsdljning av likemedel pa andra platser dn
apotek.

Utredningen gor ockséd den bedomningen att Likemedelsverket med
stod av ett bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter som behovs
for att skydda ménniskors eller djurs hélsa eller miljon, kan foreskriva
om begransningar betrdffande forpackningsstorlek och forsiljningsvolym
avseende likemedlen.

Remissinstanserna: Uppsala universitet anfor att de foreslagna
kriterierna dr allmént hallna och &ppnar for mojligheter till olika tolk-
ning. Lakemedelsverket bor utarbeta mer specifika kriterier som tillgodo-
ser sédkerhetsaspekterna och ger transparens i beddmningsprocessen.
Ldkemedelsindustriforeningen menar att mot bakgrund av den langa och
goda erfarenhet som i dag finns av att konsumenterna véljer produkter i
apotekens sjélvval bor det vara sjélvvalssortimentet hos Apoteket AB
som &r utgangspunkten for faststillande av sortimentet for forsdljning
utanfor apotek. Utredarens forslag att dagens sortiment hos apoteks-
ombuden bor kunna anvianda som utgangspunkt &r alltfor snavt, da detta i
grunden &r ett system som utformades for att sdkerstdlla forséljning
utanfor apotek nédr allt fortfarande saldes Over disk, dvs. innan
konsumenterna sjélva fick hdmta information i Fass och innan sjédlvval
infordes pa apoteken. Ldkemedelsverket anser att de kriterier som ska
beaktas bor utformas sa att det med tydlighet framgér att det dr en hel-
hetsbeddmning som ska goras vid beslutstillfallet dér kriterierna
sammanvégts. Det bor vid utformandet av kriterierna dven beaktas att
dessa bor vara végledande for den som Overvéger att framstélla om att en
lakemedelssubstans ska tas med i foreskrifterna. Apoteket AB instimmer
i de foreslagna kriterierna men menar att de bor kompletteras med att det
ska vara fraga om ldkemedel for korttidsbehandling samt att det inte ska
finnas ndgon risk for missbruk av ldkemedlet. Detta &r visserligen grund-
laggande kriterier for receptfrihet, men det finns exempel pa receptfria
lakemedel som inte uppfyller dessa krav, t.ex. stora forpackningar med
laxermedel. Svenska institutet for europapolitiska studier (Sieps) fram-
héller att det &r av vikt att de ldkemedel som kommer att fa sdljas pa
andra platser &n apotek véljs ut efter forbestdmda och objektiva kriterier.
Sieps ser inte nagot hinder for att dagens sortiment hos apoteksombuden
bor kunna anvindas som utgidngspunkt vid bedomningen av vilka léke-
medel som kan séljas pé& andra platser &n apotek.

Betriffande de olika av utredningen foreslagna kriterierna anfor
instanserna foljande.

Liikemedelsverket anser att det forsta kriteriet borde sndvas in nagot
och tillata forsdljning av ldkemedel som inte kridver diagnos av
forskrivare vid varje sjukdomstillfille. Svenska ldkaresdllskapet anfor att
detta kriterium redan i dag ar ett grundldggande krav for lakemedel som
kan kopas receptfritt, med nagra undantag. Ldkemedelsindustri-
foreningen anfor att det i dag finns receptfria ldkemedel som har indika-
tioner kopplat till tidigare diagnos av ldkare, inklusive produkter som
redan i dag séljs utanfor apotek. Tillimpning av detta kriterium skulle
innebéra att dessa produkter fortsittningsvis endast far séljas pa apotek.
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Socialstyrelsen, Visterbottens ldns landsting, Ldikemedelsindustri-
foreningen och Svensk Egenvard ér kritiska till det andra kriteriet och
menar att Likemedelsverket kan gora en egen beddmning av om ett léke-
medel ldmpar sig for receptfri forsiljning, oavsett huruvida lakemedlet &r
receptfritt i Europa eller ej. Socialstyrelsen anfor att om ett ldkemedel har
salts receptfritt i Europa ar det inte sdkert att det ar lampligt for
forséljning 1 Sverige. Det finns vissa lakemedel som siljs receptfritt i
Europa medan de i Sverige ar receptbelagda. Ldakemedelsverket anser att
begreppet ”lakemedel” bor definieras béttre i det andra kriteriet. ”Mot-
svarande lakemedelsprodukt” skulle fungera béttre i sammanhanget. Det
finns ingen harmoniserad definition av begreppet apotek. Det skulle
kunna uttryckas apotek eller motsvarande” for att ticka in dven andra
forsaljningsstillen. Likemedelsindustriféreningen anfor att det sjélvklart
ar virdefullt om det finns erfarenheter fran andra linder, men detta bor
inte forhindra att Likemedelsverket gor egna bedomningar. Ibland ligger
Sverige tidigt med att omklassificera likemedel som receptfria. Denna
punkt bor jamforas med punkt 6. Apoteket AB vill poédngtera att for-
sdljningen bor ha skett under tillrdckligt lang period for att man ska hinna
fa adekvata erfarenheter av receptfri forséljning.

Svenska likaresdllskapet, Riksforbundet for Social och Mental Hilsa
samt Riksforbundet ungdom for social hélsa menar att det tredje kriteriet
utesluter ménga av de vanligaste receptfria ldkemedlen, tex. flera smért-
och febernedsittande ldkemedel som innehaller acetylsalicylsyra eller
ibuprofen. De menar att Lakemedelsverket bor fa mojlighet att gora egna
bedomningar, for att praktiskt anpassa syftet med lagen till rimliga krav
pa sdkerhet. Likemedelsverket pétalar att det tredje kriteriet forutsétter att
dessa receptfria likemedel kommer att anvéindas langvarigt vilket &r
tvirtemot vad som &r avsett med anvindning av receptfria ldkemedel i
allménhet (tillféllig anvindning). Verket foreslar darfor att “langvarig
kontinuerlig anvéndning och” stryks ur kriteriet. Ldkemedelsindustri-
foreningen patalar att denna sdkerhetsbedomning utfors av Lakemedels-
verket infor alla beslut om receptfrihet. Normalt anvands dock receptfria
lakemedel for behandling av lindriga tillfalliga besvir.

Liikemedelsverket anser att risken for 6verdosering i det fjarde kriteriet
bor definieras battre. Om det géller accidentell, allvarlig dverdosering
hos barn fér det andra konsekvenser for mojligheten att sdlja allt utom
mycket smé forpackningar, 4n om det bara géller vuxna. Ldkemedels-
verket foreslar tilligget “hos normalkonsument” efter “dverdosering”.
Svenska likaresdllskapet anfor att detta kriterium forutsétter att endast en
forpackning av varje lakemedel far sdljas 4t samma patient vid ett kop-
tillfalle, eller kanske per dag. Man kan ocksa tdnka sig att enbart vissa
lakemedelsformer far sdljas, till exempel brustabletter av paracetamol,
men inte vanliga tabletter som innehéller samma substans, eftersom de &r
lattare att Overdosera. Ldkemedelsindustriforeningen anfor att Like-
medelsverket bor ange vilka forpackningsstorlekar som ar lampliga for
forséljning utanfor apotek. Forpackningar for egenvard omfattar normalt
endast det forvintade behovet for behandling av tillfilliga é&kommor och
sdrskilda mindre forpackningsstorlekar torde dérfér normalt inte
behdvas. Om leverantdrer maste ta fram nya, sérskilt sméa forpackningar,
leder det dven till fordyringar for konsumenten. Ldikemedelsverket,
Farmaciférbundet, Ldkemedelsdistributorsforeningen samt Reumatiker-
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forbundet anser att begrinsningar avseende forpackningsstorlek och
forsaljningsvolym bor vara mojliga av folkhélsoskél. Svensk Handel,
Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Egenvdrd, ICA samt McNeil AB
ifrdgasitter bedomningen, som de menar bl.a. leder till fordyringar for
konsumenten.

Likemedelsindustriforeningen instimmer i utredarens beddmning om
det femte kriteriet. Sverige har en lang erfarenhet av forsdljning till
konsumenter i sjdlvval. Denna forséljning sker oftast utan konsultation
av farmaceut eller annan apotekspersonal.

Likemedelsverket menar att det sjétte kriteriet egentligen inte &r ett
kriterium och darfor bor sirskiljas fran de andra fem kriterierna. Verket
instimmer 1 att erfarenheter fran EES ska végas in i beddmningen, men
menar att det inte med nodvindighet maste vara forséljning utanfor
apotek som ska beaktas. Det kan finnas tillfillen da ett ldkemedel &r
lampligt for forsdljning utanfor apotek i Sverige utan att s& skett i annat
EES-land. Ldkemedelsindustriféreningen menar att forslaget dr for be-
gransat. Om Lékemedelsverket dr forst med att klassificera en produkt
som receptfri bér man dven kunna ta ett beslut om att vara forst med att
tillata forsaljning utanfor apotek.

Skilen for regeringens forslag
Regler om klassificering av ldkemedel som receptfritt eller receptbelagt

Det ar Likemedelsverket som avgér huruvida ett lakemedel ska vara
receptfritt eller receptbelagt [8 g § ldkemedelslagen (1992:59)]. 1 7 kap.
1 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkdnnande av
lakemedel for forséljning m.m. aterfinns de kriterier som Lékemedels-
verket beaktar vid ett sddant beslut (se avsnitt 4.2.1). Av dessa bestim-
melser framgar att ett godként ldkemedel ska vara receptbelagt om det:

1. kan utgora en direkt eller indirekt fara for patienten, dven dé det
anvénds pa ett korrekt sétt, om patienten inte star under tillsyn av behdrig
personal,

2. ofta och i betydande omfattning anvinds pé ett felaktigt sitt och
darigenom kan medfora direkt eller indirekt fara for ménniskors eller
djurs hilsa,

3. innehaller substanser, eller beredningar av substanser, vilkas verkan
och/eller biverkningar behdver undersokas ytterligare, eller

4. normalt forordnas for att administreras parenteralt (dvs. tillféras
blodbanan direkt, t.ex. via injektion).

Detaljhandel med receptfria ldkemedel pa apotek och hos ombuden

Som framgatt av avsnitt 4.2.4 forvaras vissa receptfria lakemedel bakom
disk i apotekslokalen medan andra ér tillgéngliga for konsumenterna. For
att lakemedel ska fa exponeras pa sistndmnda sétt krdvs enligt Apoteket
AB som regel att personal med adekvat utbildning finns tillgdnglig for
radgivning och information i kundutrymmet. Urvalet av ldkemedel som
exponeras i apotekslokalen ska bestimmas enligt objektiva kriterier som
giéller lika for inhemska och importerade produkter. Lékemedlet ska ha

49



en indikation déir konsumenten sjélv kan diagnostisera sjukdomen eller
kénna igen symtomen efter att lakare stéllt diagnos. Det ska ocksa ha en
forpackningsstorlek anpassad for lamplig tidsperiod vid sjélvmedici-
nering. Urvalet avgors ocksd av efterfrigan i landet pa respektive pro-
dukt.

I sammanhanget kan det pépekas att vissa receptfria lidkemedel redan i
dag siljs pé andra platser 4n pa apotek, namligen hos apoteksombuden.
Som framgar av avsnitt 4.2.5 far apoteksombud inrdttas under vissa for-
utséttningar. Apoteksombud ska i forsta hand salufora sadana egenvards-
produkter som behdvs vid lindriga, akuta dakommor. Det ar fraga om
lakemedel inom bl.a. foljande terapiomraden: virk och feber, led- och
muskelskador, snuva/néstéppa, halsbesvir, tillfillig forstoppning, diarre,
halsbrdanna och sura uppstotningar, akut irriterad hud/lindrigt eksem,
pollenallergi och aksjuka. Ombudens sortimentet varierar ndgot men
omfattar storleksordningen 50-80 varunummer, se vidare avsnitt 4.2.5.

Under ar 2008 salde Apoteket AB 61,5 miljoner forpackningar av
receptfria humanlikemedel till ett virde av drygt 3 miljarder kronor. De
volymmissigt och viardemadssigt storsta kategorierna var lakemedel mot
vark och feber. Liakemedel mot &kommor inom mage—tarm-omradet
saldes ocksa i stor volym och till stort varde.

Ataganden for apotekspersonal

Apotekspersonalen har vissa dtaganden som syftar till att stirka patient-
sikerheten. Som framgér av propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145) foreslas inga fordndringar i detta avse-
ende.

Av 1 kap. 1 och 4 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omréde, foljer att all apotekspersonal som ger informa-
tion och radgivning &r hilso- och sjukvardspersonal. Hilso- och sjuk-
vardspersonal ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet och en patient ska ges sakkunnig och omsorgs-
full hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Vidare ska varden sa
langt som mgjligt utformas och genomforas i samrdd med patienten.
Enligt 22 § lékemedelslagen (1992:859) ska den som forordnar eller
lamnar ut ldkemedel sérskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull
vard samt pa upplysning till och samrad med patienten eller foretrddare
for denne. Enligt 45 § Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10)
om forordnande och utlimnande av ldkemedel m.m., (receptforeskrifter),
ska apotekspersonalen, genom att ge individuellt anpassad information,
sd langt det ar mojligt forvissa sig om att patienten kan anvinda lake-
medlet pa ratt sétt. | samband med att 1dkemedel fardigstdlls och lamnas
ut fran apotek ska apotekspersonalen vara synnerligen noggrann sa att
forvaxlingar eller andra misstag inte sker. Vid fardigstdllandet ska farma-
ceuten gora en forfattningsméssig, farmakologisk (hir avseende framst
risker for interaktioner, overdoseringar samt rimlighetsbeddmning av
kombinationer m.m. av ldkemedel) samt teknisk kontroll.

Regeringen har i den ovan ndmnda propositionen foreslagit att den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument ska
tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rad-
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givning om ldkemedel, lidkemedelsanvindning och egenvérd till kon-
sumenter samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas
av personal med tillricklig kompetens for uppgiften. En bestimmelse om
information och radgivning finns i dag i Apoteket AB:s verksamhetsavtal
med staten (avsnitt 2 punkten E).

Nordiska erfarenheter

Statens legemiddelverk i Norge tar vid sin bedomning av om ett léke-
medel ska fa séljas pd andra platser &n apotek hénsyn till risken for 6ver-
dosering och missbruk samt om det finns sérskilt behov av farmaceutisk
radgivning. Bedomningen avser ndrmare bestimt huruvida

— kunden inte har tillracklig mojlighet att sjalv diagnostisera symtom
och tillstand samt bedéma behandling, terapeutisk effekt och sékerhet,

— information om bruk och sdkerhet inte &r latt tillgénglig pa forpack-
ningen och pé bipacksedeln,

— upplysningarna pa forpackning och bipacksedel inte &r tillrickliga for
sdkert bruk, och

— lakemedlets kontraindikationer dr omfattande eller komplicerade.

I Danmark kan Laegemiddelstyrelsen nir det dr ’sundhetsmaissigt for-
svarligt” bestimma att ett receptfritt lakemedel vid vissa forpacknings-
storlekar, likemedelsformer och styrkor kan séljas till konsument pa
andra platser dn apotek. Laegemiddelstyrelsen far ocksd faststilla be-
gransningar i antalet forpackningar av ett ldkemedel som fér siljas till
konsument.

Detaljhandel med likemedel som i dag bedrivs pd andra platser dn
apotek

Receptfria nikotinldkemedel som inte har forskrivits far redan i dag, i
enlighet med lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel,
sdljas pa andra platser dn Oppenvérdsapotek. Forsdljningen ska anmaélas.
Sadana ldkemedel ska dven fortsdttningsvis, utan foregaende provning, fa
siljas via denna forsiljningskanal. Aven registrerade likemedel, dvs.
homeopatika och traditionella vixtbaserade ldkemedel, far séljas pa
andra platser dn apotek. Detsamma géller for godkénda naturlikemedel
och lakemedel som dr godkdnda som vissa utvirtes ldkemedel samt
antroposofiska medel [jfr 5 § andra stycket likemedelslagen (1992:859)
och den foreslagna bestdmmelsen i 2 kap. 2 § lagen (2009:000) om
handel med lakemedel, prop. 2008/09:145].
Hartill kommer den forséljning som sker via apoteksombuden.

Detaljhandel med vissa receptfria likemedel

Denna lagradsremiss avser detaljhandel med vissa receptfria 1dkemedel.
Nir ett godkdnnande for forséljning utférdas, ska Lakemedelsverket ange
om ldkemedlet ska klassificeras som ett receptbelagt likemedel eller
receptfritt lakemedel [(8 g § likemedelslagen (1992:859)]. Att ett ldke-
medel dr receptfritt innebér att det far l&dmnas ut utan att det har for-
skrivits pa recept eller rekvirerats (bestillts) av hilso- och sjukvéarden.
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Regeringen anser att det endast ska vara likemedel som inte har
forskrivits som fér siljas utanfor apotek. Detta innebidr att det inte ska
vara friga om recepthantering vid forséljningsstéllena. Att begreppet
”forskrivits” och inte det vidare begreppet “forordnats” valts beror pa att
lagen behandlar detaljhandel med ldakemedel till konsument, varfor
rekvisitioner till sjukvarden inte kan bli aktuella. Vidare ska det endast
vara humanlikemedel, dvs. likemedel for minniskor (jfr 2 § ldke-
medelslagen) som fér séljas via denna forsédljningskanal. Detaljhandel
med receptbelagda ldkemedel, lakemedel som har forskrivits eller ldke-
medel avsedda for djur ska sédledes endast fa bedrivas pa Oppen-
vardapotek (jfr prop. 2008/09:145). Regeringen har for avsikt att &ter-
komma till frigan om handel med ldkemedel for djur.

Utredningens forslag innebar att regeringen i forordning skulle ange
vissa kriterier som Lékemedelsverket skulle beakta vid bedomningen av
huruvida ett likemedel skulle f& siljas pa andra stillen 4n Sppenvard-
apotek. Som framgér nedan anser dven regeringen att det bor vara Léke-
medelsverket som ska besluta i fragan. Det dr viktigt att detta forfarande
ar forutsdgbart for savdl ldkemedelsforetagen som allménheten.
Regeringen anser darfor att de grundlaggande principer som Likemedels-
verket har att tillimpa vid sin bedomning bor anges i lag istdllet for, som
utredningen foreslar, i forordning.

Utredningen har tagit ledning av dels liknande reglering utomlands,
dels Apoteket AB:s hantering av receptfria ldkemedel och bedomning av
vilka ldakemedel som bor fé séljas hos apoteksombuden och foreslagit att
Liakemedelsverket sammantaget ska beakta sex kriterier. Remissinstans-
erna dr pa det stora hela positiva till de av utredningen foreslagna
kriterierna men har synpunkter framfor allt pa detaljniva.

Regeringen menar att d& det tas stillning till vilka kriterier som ska
beaktas bor en avvigning goras mellan konsumenternas behov av till-
ging till ldkemedel och patientsékerhets- och folkhélsoaspekter.
Regeringen foreslar att foljande kriterier ska gélla.

Likemedlet ir limpligt for egenvard

Utredningen har foreslagit att ett kriterium ska vara att ”anviandningen av
lakemedlet inte far forutsitta att diagnos maste faststillas av forskrivare”.
Vem som far stélla diagnos inom hélso- och sjukvardens omrade ar inte
reglerat. I allménhet dr det en ldkare eller tandlédkare som gor det. I prak-
tiken kan dock all sjukvérds- och tandvérdspersonal som har tillrdcklig
kunskap om en sjukdom m.m. stélla diagnos inom ramen for sin yrkes-
kompetens. Men dven den enskilde kan ségas stélla diagnos, t.ex. vid
huvudvérk. Det ir inte heller reglerat att vissa likemedel endast far intas
efter att en lakare har stéllt diagnos. Som flera remissinstanser har pétalat
finns det ocksé receptfria ldkemedel som har indikationer kopplade till
tidigare diagnos av ldkare men dir diagnos direfter inte behover fast-
stillas infor varje anviandningstillfille.

Som redogors for i avsnitt 4.2.5 har Apoteket AB som utgéngspunkt att
det hos apoteksombuden bor finnas de egenvardsprodukter som behdvs
vid lindriga &kommor. Det finns ingen enhetlig definition av egenvard.
Typiskt sett dr det fraga om léttare besvar och krdimpor som den enskilde
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kan behandla sjilv. Vissa &kommor ldmpar sig for egenvard forst under
forutsdttning att patienten initialt har fatt ritt diagnos. En diagnos kan
t.ex. vara nddvindig for att utesluta andra allvarliga orsaker, som inte kan
egenvardsbehandlas. Det kan ocksa rdcka att patienten sjilv stiller
diagnos, t.ex. konstaterar att han eller hon har feber och darefter vidtar
lampliga atgérder sdsom att inta febernedséttande lidkemedel. Mot denna
bakgrund anser regeringen att ett lakemedel ska vara lampligt for egen-
vard for att fa séljas pa andra platser &n dppenvardsapotek. Kriteriet bor
framgé av lagen.

Allvarliga biverkningar ér sillsynta vid anvindningen av likemedlet

Utredningen har som kriterium foreslagit att allvarliga biverkningar ska
vara sillsynta, &ven vid langvarig kontinuerlig anvédndning eller samtidig
anvéndning av andra likemedel. Som flera remissinstanser har patalat
anvinds receptfria likemedel framfor allt for behandling av lindriga, till-
falliga besvér. Ldakemedelsverket har pétalat att kriteriet forutsétter att de
receptfria ldkemedlen kommer att anviandas langvarigt, vilket &r tvért-
emot vad som dr avsett med anvindning av receptfria ldkemedel i all-
ménhet (tillfillig anvindning). Regeringen delar Lakemedelsverkets upp-
fattning och foreslar darfor att allvarliga biverkningar ska vara séllsynta
vid anvédndningen av lakemedlet, for att det ska fa séljas pa andra stillen
an Oppenvardsapotek. Lakemedelsverket har tagit fram en vigledning
som dr avsedd att frimja en enhetlig tillimpning av Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2005:11) om maérkning och bipacksedlar for ldke-
medel. Av denna framgar att med sdllsynta biverkningar avses forekomst
hos férre dn 1 av 1 000 anvéndare. Det finns inte ndgon definition av vad
som ska avses med allvarlig biverkan men exempelvis torde kidnda
hjart/karlbiverkningar och leverbiverkningar betraktas som allvarliga.

Forséljningen ér liimplig med héiinsyn till patientsikerheten och
skyddet for folkhiilsan

Det kan finnas ldkemedel som uppfyller de ovan angivna kriterierna men
som av andra patientsdkerhetsskédl dnda enbart bor fa séljas pa Sppen-
vardsapotek. Det kan t.ex. vara friga om att det bor vara mgjligt att fa
tillgang till rddgivning av farmaceut vid inkdpstillfallet. Det dr en grund-
forutsittning for denna del av reformen att forséljningen av lakemedel
kan ske utan tillgang till farmaceutisk radgivning eftersom det inte upp-
stdlls nagra krav pa att det ska finnas farmaceutisk kompetens
nirvarande. Regeringen anser inte att det dr nodvéndigt att som ett sir-
skilt kriterium ange att lakemedlet ska kunna séljas utan direkt tillgang
till rddgivning av farmaceut. Regeringen menar att Lakemedelsverket vid
en helhetsbeddmning bor beakta behovet av sddan radgivning. Vidare
bor Likemedelsverket fa mojlighet att beakta skyddet for folkhilsan.
Héarmed avses t.ex. samhdllets resistensproblem med likemedel mot
svampinfektioner och virus. Det bor dérfor finnas ett kriterium som
fangar upp dessa fall.
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Utredningen har dven foreslagit de tva kriterierna att ’ldkemedlet ska
ha salts receptfritt pa apotek i det Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet” och “erfarenheter fran andra linder i det Europeiska eko-
nomiska samarbetsomrédet avseende forséljning av likemedel pa andra
platser &n apotek”. Som flera remissinstanser har papekat ar det inte alltid
sakert att det aktuella likemedlet redan séljs inom Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet (EES). Ldkemedelsverket har framfort att
erfarenheter fran 6vriga EES bor beaktas men att det inte med ndd-
vandighet maste vara forsdljning pa andra platser dn apotek som ska
beaktas. Regeringen konstaterar att samarbetet pd ldkemedelsomradet
inom EES é&r vil utvecklat, bl.a. nir det géller att godkédnna lakemedel for
forséljning. Det dr angeldget att Lékemedelsverket pa lampligt sétt tar till
vara erfarenheter frén andra lénder.

Regeringen anser sammantaget att Likemedelsverket, forutom de ovan
nimnda kriterierna, ska gora en bedomning av om det &r lampligt med
hansyn till patientsékerheten och skyddet for folkhélsan, att likemedlet
far siljas pa andra stillen &n 6ppenvérdsapotek.

Férpackningsstorlekar

Utredningen har dven foreslagit att det ska vara ett kriterium att like-
medlen ska tillhandahallas i forpackningsstorlekar som inte innebér risk
for 6verdosering vid intag av samtliga lidkemedel i forpackningen. Utred-
ningen gjorde ocksa den bedomningen att Lakemedelsverket med stod av
ett bemyndigande skulle kunna foreskriva om begrinsningar betréffande
forpackningsstorlek och forséljningsvolym avseende lakemedel som far
sdljas pa andra platser dn Oppenvérdsapotek. Remissutfallet var splittrat.
Vissa remissinstanser anser att sdédana begrasningar bor vara méjliga av
folkhélsoskdl medan andra ifragasétter beddémningen, som de menar bl.a.
leder till fordyringar for konsumenten.

Som framgar av avsnitt 4.3 finns det i vara grannldnder begransningar
betraffande vilken forpackningsstorlek som far séljas pa andra platser dn
apotek. Regeringen konstaterar att det foreslagna beslutsforfarandet inne-
bér att Lékemedelsverket for varje enskilt receptfritt ldkemedel beslutar
om forsiljning &dven ska fa bedrivas pa andra stillen 4n 6ppenvardsapotek
(se nésta avsnitt). Lakemedelsverket kommer dérigenom att ta stéllning
till om produkten, med ifrdgavarande forpackningsstorlek, av bl.a.
patientsékerhetsskél lampar sig for forséljning pé andra platser 4n Gppen-
vardsapotek. Det sagda innebér att kriterierna kommer att provas i for-
hallande till bl.a. produktens forpackningsstorlek.

Som framgar av avsnitt 4.2.5 tillhandahaller apoteksombuden “minsta
forpackningen”. Det innebér att det inte har tagits fram sérskilda forpack-
ningar for forsdljning via ombuden, vilket hade kunnat innebdra for-
dyringar for foretagen och i forlingningen for konsumenten. Regeringen
menar att sddana fordyringar s& langt mojligt bor undvikas dven for hér
aktuell detaljhandel. Lakemedelsverket ska enligt forslaget ta stéllning
till varje forpackningsstorlek. Det innebér, i motsats till vad som géller
hos apoteksombuden i dag, att det inte endast behdver vara den minsta
forpackningsstorleken som bedoms som lamplig for forséljning pé andra
platser dan Oppenvardsapotek. Flera forpackningsstorlekar kan bedomas
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uppfylla kriterierna och dédrmed fa séljas enligt det foreslagna regel-
verket. Varje produkt ska alltsa bedomas for sig. Det foreslas dérfor inte
nagot sirskilt bemyndigande betriffande forpackningsstorlekar. Det &r
inte heller nédvéndigt med ett sérskilt kriterium i den fragan.

Forsdljning av ldkemedel som i dag finns hos apoteksombuden

Att Likemedelsverket utifran vissa kriterier ska fatta beslut om vilka
lakemedel som ska fa séljas pa andra stéllen &n 6ppenvérdsapotek dr en
nyhet och innebér sjdlvfallet att praxis pd omradet initialt kommer att
saknas. Istdllet far en sddan praxis gradvis vdxa fram och utvecklas.
Apoteksombuden siljer framfor allt egenvéardsprodukter som behdvs vid
behandling av lindriga akommor. Forsédljningen avser ldkemedel inom
bl.a. terapiomradena vérk och feber, led- och muskelskador, snuva/nés-
tédppa, halsbesvir, tillfallig forstoppning, diarré, halsbranna och sura upp-
stotningar, pollenallergi och &ksjuka. Det innebir att det finns en lang
erfarenhet av forsdljning av sddana ldkemedel pa andra platser &n apotek
och ddrmed utan tillgéng till direkt radgivning av farmaceutisk personal.
Denna forsdljning synes ha fungerat pa ett patientsakert sétt. Regeringen
anser darfor, i likhet med utredningen, att dagens sortiment hos apoteks-
ombuden bor kunna anvindas som utgéngspunkt vid beddmningen av
vilka lakemedel som ska f4 séljas pd andra platser 4n apotek. Med undan-
tag for 47 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter), dir det
framgér att sortimentet ska beslutas av apotekschefen i samrad med den
lokala sjukvarden, &r det inte fastslaget vilka kriterier som &r avgérande
for Apoteket AB:s beslut om vilka ldkemedel som ska tillhandahallas hos
apoteksombuden. Regeringen bedomer att det sortimentet som det blir
mdjligt att sélja genom denna del av reformen, vid en tillimpning av de
foreslagna kriterierna, i huvudsak kommer att likna det utbud som i dag
finns hos apoteksombuden.

6.2.2 Liakemedelsverkets beslut

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska besluta om vilka receptfria
humanldkemedel som inte har forskrivits, som uppfyller kraven for att fa
sdljas pé andra stéllen 4n 6ppenvardsapotek.

Om ett ldkemedel inte lingre uppfyller kraven for att fa siljas, far
Likemedelsverket besluta att detaljhandel med likemedlet endast far
bedrivas pa dppenvardsapotek.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer delvis med
regeringens forslag. Utredningen fOreslar att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestdmmer, ska foreskriva vilka receptfria,
inte forskrivna ldkemedel som far séljas pa andra platser dn pa apotek.
Lakemedlen bor i foreskrifterna avgrinsas utifran substans, berednings-
form, styrka och, i forkommande fall, férpackningsstorlek. Utredningen
anser att det i forordning bor anges att den som innehar forsiljnings-
godkinnandet for ett lakemedel vars aktiva substans, beredningsform,
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styrka och/eller forpackningsstorlek inte omfattas av foreskrifterna ska
kunna anscka hos Lékemedelsverket om att substansen, berednings-
formen, styrkan och/eller forpackningsstorleken ska omfattas av fore-
skrifterna. Likemedelsverkets beslut bor motiveras och vara dverklag-
bart.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket menar att det inte bor vara
mojligt att ansdka om att ett lakemedel ska omfattas av foreskrifterna.
Det ska i stillet vara mojligt att framstélla om att en substans ska fa
sdljas utanfor apotek. Detta giller ocksa dndringar avseende berednings-
form, styrka och/eller forpackningsstorlek som anges i foreskrifterna.
Mgjligheten att gora en sddan framstéllan dr ndgot som foljer av all-
ménna forvaltningsréttsliga principer och kraver ingen sarskild reglering.
Framstéllan roér en dndring av Lidkemedelsverkets foreskrifter. Enligt
30 § myndighetsforordningen (2007:515) far myndighets beslut i drenden
om meddelade foreskrifter som avses i 8 kap. regeringsformen inte
overklagas. Det dr dessutom en medicinsk och vetenskaplig beddmning
som ska goras. Sadana bedomningar ligger utanfor forvaltnings-
domstolarnas kompetens. Berdérda har vid sedvanligt remissforfarande
infor antagande och dndring av foreskrifter mgjlighet att inkomma med
synpunkter och kommentarer.

Svenska institutet for europapolitiska studier (Sieps) anfor att utred-
ningens forslag att det ska vara mojligt att ansdka hos Lékemedelsverket
om att en substans, forpackning m.m. som endast far séljas pa apotek i
fortséttningen ska fa séljas pa andra platser &n apotek, &r ett viktigt
komplement i ett EG-rittsligt perspektiv. Lakemedelsverket bor motivera
sédana beslut och den som har ett beaktansvért intresse bor ha mdjlighet
att fa saken overprovad i domstol. Sveriges Farmacevtforbund anfor att
Likemedelsverkets beslut bor vara motiverade och mojliga att 6verklaga.

Skilen for regeringens forslag
Bakgrund

Liakemedel kan godkinnas via fyra olika procedurer som &r gemen-
samma for linderna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-
omradet), nimligen nationell, central, dmsesidig, eller decentraliserad
procedur. Nationella godkédnnanden av ldkemedel regleras i 5 § léke-
medelslagen (1992:859) och meddelas av Likemedelsverket. Centrala
godkannanden regleras i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 och meddelas av Europeiska gemenskapernas kommission
eller Europeiska unionens rad. Ett omsesidigt erkdnnande av ett god-
kénnande innebdr att ett godkédnnande av ett lakemedel som meddelats i
en annan stat i EES-omradet, godkdnns av Likemedelsverket. Denna
procedur regleras i 6 a—6 ¢ §§ likemedelslagen. Det decentraliserade
forfarandet for godkdnnande regleras i 6 d § ldkemedelslagen och ska
tillimpas 1 de fall ansdkningar om godkdnnande har gjorts i flera stater i
EES-omradet och inget beslut om godkénnande &nnu har hunnit med-
delas vid tidpunkten for ansdkan i Sverige.

Enligt den nationella proceduren ska ett likemedel godkinnas for for-
sdljning om det &r av god kvalitet och &dr dndamalsenligt. Ett ldkemedel ar
dndamaélsenligt om det &r verksamt for sitt d&ndamél och vid normal
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anvindning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den
avsedda effekten (4 § ladkemedelslagen). Som ndmnts ovan i avsnitt 4.2.1
finns grunden for klassificeringen av lakemedel i 8 g § ldkemedelslagen.
Dér framgar att Lakemedelsverket, nir ett godkédnnande for forsiljning
utfardas, ska ange om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt
lakemedel eller receptfritt. Bestimmelserna om vad som ska beaktas vid
lakemedelsklassificeringen aterfinns framfor allt i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkdnnande av ldkemedel for forsalj-
ning. For ndrmare beskrivning av innehallet i denna foreskrift, se avsnitt
4.2.1.

Beslutsforfarande

En central fréga att ta stillning till &r vem som ska besluta om vilka léke-
medel som ska fa sdljas pa andra stéllen dn Oppenvérdsapotek och hur
beslutsforfarandet ska gé till. Utredningen har foreslagit att Lakemedels-
verket ska ansvara for beslutsfattandet. Remissinstanserna &dr overlag
positiva till att Lédkemedelsverket tilldelas denna uppgift. Nér det géller
fragor om handel med ldkemedel &r det Likemedelsverket som é&r
expertmyndighet. Ldkemedelsverket &r vidare den myndighet som
beslutar om de tillstdnd pad omradet som finns i dag, dvs. tillstdnd att
bedriva partihandel med likemedel, klinisk ldkemedelsprovning och
yrkesméssig tillverkning av ldkemedel. Dessutom foreslas verket besluta
om tillstand att bedriva detaljhandel med likemedel pa 6ppenvardsapotek
(se prop. 2008/09:145). Med hénsyn till det anforda instimmer
regeringen 1 utredningens bedomning och foreslar att Lékemedelsverket
ska ansvara for beslut om vilka ldkemedel som ska fi sdljas pd andra
stdllen dn 6ppenvardsapotek.

Nir det géller beslutsforfarandet har utredningen gjort bedomningen att
regeringen i forordning bor faststdlla vilka kriterier som ska vara upp-
fyllda for att ett lakemedel ska fa sidljas pa andra platser d4n Gppen-
vardsapotek och att Likemedelsverket, med tillimpning av kriterierna,
ska foreskriva om vilka likemedel som ska fa siljas enligt regelverket.
Foreskrifterna bor, enligt utredningen, vara pa substansniva och inte pa
produktniva.

Den foreslagna ordningen vicker vissa fragor. En forsta fraga dr om
det dr lampligt att i foreskrifter avgrinsa vilken forsiljning som ska fa
bedrivas utanfor Oppenvérdsapotekens ram. En konsekvens av att
bemyndiga Lakemedelsverket att i foreskrifter ange vilka substanser som
ska omfattas av regleringen é&r att det inte blir mojligt for den som inne-
har godkdnnandet for forsdljning av ett likemedel att dverklaga verkets
beslut. Detta pad grund av att en myndighets foreskrifter, enligt 30 §
myndighetsforordningen (2007:515), inte far Overklagas. Utredningen
foreslog darfor att den som innehar forséljningsgodkénnandet for ett
lakemedel, vars aktiva substans inte omfattas av Lakemedelsverkets fore-
skrifter, skulle kunna ansoka hos verket om att substansen ska omfattas
av foreskrifterna. Ett eventuellt avslagsbeslut skulle sedan vara &ver-
klagbart. Detta forslag har dock kritiserats av Ldkemedelsverket. Fragan
om ett lakemedel ska fa séljas pa andra stillen &n 6ppenvardsapotek har
sa pass ingripande réttsverkningar fér den som innehar godkédnnandet for
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forsiljning av likemedlet att det bor finnas en mdjlighet till domstols-
provning. Med hénsyn till det anforda foreslér regeringen att fragan om
vilka ldkemedel som ska fa séljas pa andra stillen &n Gppenvardsapotek i
stillet ska avgoéras genom att Likemedelsverket i enskilda fall fattar
beslut i fragan. Besluten ska kunna 6verklagas till allmén forvaltnings-
domstol.

En annan frdga dr om Lidkemedelsverket, som utredningen har fore-
slagit, ska fatta beslut om vilka substanser som ska fa séljas, eller om
besluten ska avse enskilda ldkemedel. Enligt regeringens uppfattning
skulle forfarandet vinna i tydlighet om Léakemedelsverket, utifran i lag
faststéllda kriterier, for varje enskilt receptfritt lakemedel beslutar huru-
vida forsdljning ska fa ske pad andra stéllen 4n Oppenvérdsapotek eller
inte. En s&ddan ordning underléttar &ven en eventuell verprovning av
Liakemedelsverkets beslut pd sa sitt att det, jimfort med utredningens
forslag, blir tydligare vem som har rétt att 6verklaga beslutet.

Det underlag som Liakemedelsverket kommer att anvinda sig av vid
provningen dr huvudsakligen detsamma som anvénds nér verket avgor
om ett ldkemedel ska godkdnnas for forsdljning och om det ska vara
receptbelagt eller inte. Effektivitetsskél talar déarfor for att Lakemedels-
verket i anslutning till att ett lakemedel klassificeras som receptfritt, dven
beslutar i fragan om ldkemedlet ska fa séljas utanfor Oppenvérds-
apotekens ram. Det ska séledes inte vara frdga om ett sdrskilt ansok-
ningsforfarande. Regeringen har for avsikt att i forordning foreskriva
inom vilken tid, efter det att ett lakemedel har klassificerats som recept-
fritt, som Likemedelsverket ska fatta beslut i frigan om var forséljning
ska fa bedrivas.

Det kan uppsta behov av att dndra ett tidigare meddelat beslut om att
tilléta forsdljning av ett ldkemedel pa andra stéllen 4n 6ppenvardsapotek.
Andrade forhillanden kan foranleda att beslutet inte lingre bor gélla. Det
kan t.ex. framkomma att anvéndningen av ett lidkemedel innebér risker
som inte forutsags ndr beslutet fattades. Ett beslut att ett lakemedel far
sdljas pa andra stéllen dn Oppenvardsapotek utgor ett gynnande forvalt-
ningsbeslut for den som innehar godkdnnandet for forséljning av ldke-
medlet. Ett sddant beslut far dndras under vissa forutsittningar, t.ex. om
det finns ett uttryckligt forfattningsstod for det. Om ett ldkemedel inte
langre uppfyller kraven, ska Liakemedelsverket pa eget initiativ kunna
besluta att forsdljning endast far ske pad Oppenvardsapotek. Detta ska
framgé direkt av lagen.

Att ett lakemedel far sdljas pd andra platser 4n Oppenvardsapotek
innebér som regel inte att det maste séljas pa sddana platser. For det fall
den som innehar godkénnandet for forsiljning av ett ldkemedel som far
sdljas pa andra platser &n Oppenvardsapotek, vid leverans till olika
aktorer pd marknaden agerar pa sadant sétt att konkurrensen hdmmas, far
en provning goras i den ordning som géller for konkurrensproblem i
ovrigt.
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6.3 Anmalan om handeln m.m.

Regeringens forslag: En niringsidkare ska inte fa bedriva detaljhandel
enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel, utan att forst ha
anmélt handeln till Lakemedelsverket.

Den som bedriver detaljhandel ska till Likemedelsverket anmdila
vésentliga fordndringar av verksamheten. Anmélan ska goéras innan for-
andringen genomfors.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor underritta den
kommun dir detaljhandeln ska bedrivas om en anmélan om detaljhandel
och om visentliga fordndringar.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.
Utredningen foreslér att Likemedelsverkets underrittelseskyldighet till
kommunerna ska anges i lag. Utredningen foreslar ocksa att det i lagen
ska anges att den som bedriver detaljhandeln, dock ej om det endast ar
frdga forséljning av nikotinldkemedel, till sitt forfogande ska ha en
kontaktperson som ser till att verksamheten vid forsdljningsstillet
uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i ovrigt.

Remissinstanserna: Ungefar hilften av de remissinstanser som har
kommenterat forslaget dr positiva. De foredrar ett anmélnings- framfor
ett tillstindsforfarande och menar att en anmdilningsprocedur é&r
administrativt enkel och gor det mojligt for aktdrerna pa marknaden att
snabbt bérja silja det receptfria sortimentet. Aven Likemedelsverket
foredrar anmélan framfor tillstdnd vilket verket menar kriaver en stdrre
administrativ insats dn vad som &r motiverat. Det bor emellertid krévas
en anmilan per forsdljningsstélle. Det bor ocksa klargoras vad som avses
med “’dir handeln ska bedrivas” och vad som ska gélla for ambulerande
verksamhet. Aven Svensk Handel och Firetagarna tillstyrker forslaget.
De fOrutsitter att dndringar gors i lagstiftningen rorande forséljning av
nikotinldkemedel sé att samma regler giller for denna typ av forsiljning.
Apotekarsocieteten, NUTEK, Sveriges ldkarforbund, Sveriges Farma-
cevtforbund, Farmaciférbundet samt Vardforbundet m.fl. anser daremot
att ett tillstandsforfarande i stillet bor gilla. De menar att detta skulle ge
en béttre garanti for att receptfria ldkemedel hanteras i enlighet med de
sdkerhetskrav som bor gilla for forséljningen. Remissinstanserna &r over-
végande positiva till utredningens forslag om att forséljningsstéllena ska
ha en kontaktperson. Socialstyrelsen framfor att det bor tydliggoras att
ansvaret for att verksamheten bedrivs enligt de krav som giller for
detaljhandeln ytterst vilar pa néringsidkaren. Ldnsrdtten i Uppsala ldn
foreslar att kontaktpersonen ska ha fyllt 18 ar.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Likemedelsforsdlining pd andra platser dn oppenvardsapotek

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145)
foreslas att detaljhandel med ldkemedel till konsument som regel endast
far bedrivas efter tillstdind fran Lékemedelsverket. Undantag giller for
detaljhandel med naturlidkemedel, vissa utvértes ldkemedel och
registrerade ldkemedel. Detaljhandel med nikotinldkemedel kraver
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anmélan till den kommun dér handeln ska bedrivas. Fragan om handeln
skulle kriva anmilan eller om den i stdllet borde vara tillstandspliktig
behandlades i forarbetena till lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel. Utredningen om detaljhandel med nikotinlékemedel
forslog att det med hénsyn till kraven pa en hog patientsdkerhet, en siker
anvindning av liakemedel och en effektiv tillsyn skulle inforas ett
tillstandsforfarande (SOU 2006:15, Detaljhandel med nikotinldkemedel,
s. 51 ff.). I propositionen foreslog regeringen i stéllet en anmélningsplikt,
vilket bedomdes vara tillrackligt (prop. 2007/08:17, Nikotinldkemedel i
handeln, s. 23 ff.). Regeringen anforde att ett tillstindssystem skulle
innebéra en administrativ borda som inte star i rimlig proportion till de
risker som finns med forsdljning av receptfria nikotinldkemedel. Enligt
regeringen skulle ett anmélningsforfarande kombinerat med en konti-
nuerlig tillsyn och egenkontroll tillgodose de sidkerhetskrav som &r rim-
liga att stilla.

Nordiska erfarenheter

I Danmark krévs det tillstdind frén det danska likemedelsverket (Lage-
middelstyrelsen) for att fa bedriva detaljhandel med ldkemedel pé andra
platser dn apotek. For att fa tillstind krévs att sokanden har tillgéng till
personal, lokaler, utrustning och kontrollméjligheter som gor det mojligt
att uppfylla de krav som stills pa verksamheten.

I Norge kriavdes tidigare tillstind frén det norska likemedelsverket
(Statens legemiddelverk) for att fa bedriva detaljhandel med likemedel
pa andra platser dn apotek. Tillstandsforfarandet innefattade inte nagon
egentlig bedomning av s6kanden utan fungerade i praktiken som ett
anmalningsforfarande. Fran och med den 15 januari 2008 har kravet pa
tillstand tagits bort och det har inte ersatts av ndgon anmélningsplikt eller
annat liknande forfarande. For att fa bedriva detaljhandeln géller emeller-
tid samma krav som tidigare, dvs. att handlaren uppfyller de krav som
stills pa verksamheten och att forsdljningen sker fran en verksamhet som
ar godkédnd for livsmedelsforsiljning. Skalet till att tillstandskravet togs
bort &r att man bedomde att man pa s sitt kunde genomfora betydande
forenklingar och kostnadsbesparingar for berdrda myndigheter, parti-
handlare och detaljhandlare utan att det skulle ga ut over sdkerheten vid
lakemedelshanteringen.

Tillstand eller anmdlan for detaljhandel med receptfria likemedel

Av direktiven (dir. 2006:136) till Apoteksmarknadsutredningen framgér
att utredaren ska dverviga och limna forslag pd hur forsédljningen av
receptfria ldkemedel p& andra stéllen dn apotek bor vara utformad. Det
framgér vidare att utredaren ska limna forslag till ett tillstinds- eller
anmélningssystem. Utredningens forslag &r att detaljhandel med ldke-
medel pé andra platser dn apotek ska anmdlas till Likemedelsverket.

Forslagen i denna lagradsremiss syftar till att dka tillgéngligheten till
vissa receptfria liakemedel for konsumenterna. Samtidigt méste like-
medelshanteringen vara siker.
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En fordel med ett krav pé tillstdnd ar att tillsynsmyndigheten redan
innan forséljningen péborjas ges tillfille att géra en bedémning av
néringsidkarens ldmplighet att tillhandahélla likemedel. Detta ligger i
linje med vad bl.a. Farmaciforbundet, Sveriges Farmacevtforbund,
NUTEK och Sveriges likarforbund har framfort i sina remissvar. Om det
senare av nagon anledning inte ldngre finns forutséttningar for tillstandet
kan tillsynsmyndigheten ges en mojlighet att aterkalla detta. En nackdel
med ett tillstandskrav ar att det krdver en storre, formodligen bade eko-
nomisk och administrativ, insats fran néringsidkarens sida och att det kan
upplevas som betungande, i synnerhet for smaforetagare. Det skulle dven
innebéra en okad arbetsbelastning for tillstindsmyndigheten.

En fordel med ett anmélningsforfarande ar, i enlighet med det sagda,
att det kridver betydligt mindre administrativa insatser fran bade
niringsidkare och berérda myndigheter. Detta har framhéllits av bl.a.
Ldkemedelsverket och Féretagarna. Som nackdel foljer att nagot till-
stand att aterkalla vid misskdtsamhet inte finns i ett anméilningssystem.
Detta kan emellertid avhjélpas genom att det inférs en mojlighet for
myndigheten att meddela foreldgganden och forbud om verksamheten
inte uppfyller de krav som stélls.

Med hénsyn till den dkade administrativa borda som ett tillstdndssy-
stem innebédr for savdl niringsidkare som tillstindsmyndighet anser
regeringen, liksom utredningen, att ett sddant system inte star i rimlig
proportion till de risker som finns med forséljning av receptfria lake-
medel. Det dr mdjligt att med mindre ingripande medel fa till stdnd en
siker forsiljning och hantering av likemedel. Ett anmélningsforfarande
kombinerat med egenkontroll (se avsnitt 6.8.2) samt kontinuerlig tillsyn
och kontroll (se avsnitt 6.9) tillgodoser de sidkerhetskrav som &r rimliga
att stélla.

Utformningen av anmdlningsforfarandet

Ett viktigt syfte med en anmélan av detaljhandel med ldakemedel, &r att
underritta tillsynsmyndigheten om verksamheten och dérigenom under-
latta tillsynen. Som framgér av avsnitt 6.9.1 ska Lékemedelsverket
ansvara for tillsynen av den aktuella handeln. Det &r mot den bakgrunden
lampligt att anmaélan gors direkt till verket. En sddan 16sning innebér att
det blir tydligt for ndringsidkaren var anmilan ska ges in. Anmilan ska
dérfor alltid goras till Lakemedelsverket.

Nir det géller vilka uppgifter som en anmélan ska innehélla har utred-
ningen foOreslagit att regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, ska bemyndigas att meddela foreskrifter om detta. Fore-
skrifter om vad en anmaélan ska innehélla kan meddelas genom verk-
stallighetsforeskrifter som regeringen har rétt att besluta om enligt 8 kap.
13 § regeringsformen. Det behovs saledes inte ndgot bemyndigande for
regeringen att meddela den typen av foreskrifter. Regeringen kan ocksé
overldta 4t en myndighet under regeringen att meddela bestimmelser i
frégan. Regeringen avser att bemyndiga Likemedelsverket att meddela
foreskrifter om vad en anmélan av detaljhandel med ldkemedel ska
innehélla. En anmilan skulle t.ex. kunna innehalla uppgifter om kontakt-
person, se vidare nedan.
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Ldikemedelsverket har framfort att det bor goras en anmélan for varje
forsaljningsstille. Regeringen delar verkets uppfattning att det &r av vikt
att tillsynsmyndigheten far information om varje enskilt forséljnings-
stille. Enligt regeringens uppfattning bor aktdrernas administrativa borda
for anmélningsforfarandet begransas sa mycket som mgjligt, t.ex. genom
att uppgifter som dr gemensamma for en aktoérs samtliga forsdljnings-
stillen ldmnas bara en gang. Anmdilningsforfarandets ndrmare utform-
ning bor hanteras i verkstéllighetsforeskrifter.

Regeringen delar utredningens uppfattning att det bor vara mojligt att
anmdla forsdljning av endast nikotinldkemedel respektive forséljning av
endast 6vriga ldkemedel som omfattas av den foreslagna lagen. Det forst-
ndmnda kan t.ex. vara intressant for restauranger och barer, da det enligt
avsnitt 6.5 foreslds begrinsningar betrdffande forsdljning i utrymmen
som omfattas av serveringstillstdind. Det bor darfor av anmélan framgé
huruvida forsiljningen avser endast nikotinldkemedel, dvriga ladkemedel
som omfattas av forslaget, eller bade och. Detta innebér att den som vill
silja savil nikotinlikemedel som Ovriga likemedel som ska fa siljas
enligt lagen maste anméla béda forsdljningarna. Regeringen utgar dock
fran att anmélningarna i dessa fall kan synkroniseras, sa att aktdrernas
administrativa borda begrinsas genom att uppgifter som dr gemensamma
for forsiljningsstillena endast behdver limnas en ging. Aven denna
fraga bor hanteras i verkstéllighetsforeskrifter.

Utredningen har foreslagit en bestimmelse om att Lékemedelsverket
snarast ska underritta den kommun dér handeln ska bedrivas om en
anméilan. Ldikemedelsverket har efterfragat ett klargdrande av denna be-
stimmelse och vad som avses med “’dir handeln ska bedrivas” och vad
som ska gilla for ambulerande verksamhet. Eftersom kommunerna ska
bistd Liakemedelverket med tillsynen genom att utfora vissa kontroll-
uppgifter méaste kommunerna underriattas om anmélan. Regeringen har
for avsikt att, med stdd av restkompetensen i 8 kap. 13 § regerings-
formen, 1 forordning ta in bestimmelser om denna underrittelse-
skyldighet. Det bor da regleras vilka uppgifter som ska ldmnas, t.ex. upp-
gifter om var forsiljningsstéllet dr beldget.

Kontaktperson

Utredningen har foreslagit att naringsidkaren till sitt forfogande ska ha en
kontaktperson som ska se till att verksamheten vid forsdljningsstillet
uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i Svrigt.
Kontaktpersonen foreslés inte vara hilso- och sjukvardspersonal och ska
inte std under Socialstyrelsens tillsyn. Det stills inte heller ndgra krav pa
kontaktpersonens kompetens.

Som Socialstyrelsen har framfort ligger ansvaret for att verksamheten
bedrivs enligt de krav som géller for detaljhandeln, pa néringsidkaren.
Misskotsamhet far beivras genom foreldgganden och forbud riktade mot
den som bedriver verksamheten. Regeringen anser dérfor inte att det ska
krévas att det finns en sirskild utsedd kontaktperson. En annan fraga ar
om det bor finnas en kontaktperson gentemot Likemedelsverket och
kommunerna. Vem som ska vara en sddan kontaktperson kan framga av
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den anmélan som néiringsidkaren ska gora till Likemedelsverket. Denna
fraga kan hanteras i verkstéllighetsforeskrifter.

Anmdlan av visentliga fordandringar

For att underlétta och effektivisera tillsynen bor den som bedriver detalj-
handel med ldkemedel pé andra platser dn 6ppenvardsapotek vara skyldig
att anméila visentliga fordndringar i verksamheten till Likemedelsverket.
Exempel pa visentliga fordndringar &r om verksamheten liggs ned eller
om avbrott gors i den eller om verksamhetens omfattning vésentligen
okas eller minskas. Aven byte av lokal utgdér en sidan forindring som
bor anmélas. Anmélan ska goras innan fordndringen genomfors.

Regeringen avser att, med stod av restkompetensen i 8 kap. 13§
regeringsformen, i férordning foreskriva att Lakemedelsverket ska under-
ritta den kommun dir handeln bedrivs om anmélan. Underrittelsen
underldttar kommunernas kontroll och kan, beroende pa innehéllet,
initiera en kontrollinsats fran kommunens sida.

Kravet att vésentliga forandringar ska anmélas giller inte enligt lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel. Regeringen menar
dock att det ar av vikt att Likemedelsverket far information om vésent-
liga fordndringar, &ven om handeln med ldkemedel ar begrénsad till
nikotinldkemedel. Regeringen foreslar darfor att bestimmelsen ska gélla
dven i sadana fall.

6.4 Begrinsning av mdjligheten att bedriva detaljhandel

Regeringens bedomning: Kommuner och landsting bor inte f4 bedriva
detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.

Det bor inte inforas ndgra begriansningar avseende vilka som fér
bedriva detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria léke-
medel.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting och ett stort
antal landsting ar av annan uppfattning dn utredningen. Utredningens
bedémning medfor att samtliga privata vardgivare kan silja receptfria
lakemedel till sina patienter/boende men inte de landstingsdrivna vérd-
inrdttningarna eller de kommundrivna sirskilda boendena. Det finns for-
delar for patienterna/konsumenterna att kunna kopa vissa receptfria ldke-
medel i samband med besdok bade hos vardgivare och specialiserad
detaljhandel. Det kan vara allt frdn besok hos tandldkare och optiker till
besdk i en specialiserad sportbutik. En privat driven idrottsanldggning
kan sélja receptfria smaértstillande geléer till idrottsutovarna men en
kommunalt driven idrottsanlédggning fér enligt utredningen inte gora det.
I stillet bor samtliga vardenheter oavsett driftsform f& mdjlighet att sélja
receptfria lakemedel. Uppfattningen delas av Sveriges Pensiondrers Riks-
forbund, Pensiondrernas riksorganisation och McNeil AB. Apotekar-
societeten menar att inte nagra sjukvardsinrittningar, varje sig offentliga

63



eller privata, ska f& silja likemedel. Konkurrensverket gor diremot
samma bedémning som utredningen. Betriffande frigan om kommuner
och landsting ska ges mojlighet att sélja aktuella likemedel, vill verket
framhalla att en bedomning av detta inte enbart bor goras utifran en
analys av huruvida en forséljningsmojlighet foljer av kommunallagen
(1991:900) eller inte. Det &dr dven viktigt att beakta de konkurrenspro-
blem som kan uppstd om kommuner och landsting pa detta sdtt kon-
kurrerar med det privata niringslivet. Konkurrensverkets erfarenheter
visar att det ofta uppstar olika typer av problem nér offentliga aktorer
agerar pa konkurrensutsatta marknader. Dessa problem ror exempelvis
sammanblandning hos den offentliga aktoren av myndighetsuppgifterna
och néringsverksamheten samt olika former av subventioner av den egna
niringsverksamheten.

Socialstyrelsen anser att det dr uppenbart att det finns risk for en
intressekonflikt mellan forskrivarens yrkesroll och rollen som forséljare
av receptfria ldkemedel. Utredningen anser att myndigheternas tillsyn ska
sakerstélla att forskrivare inte missbrukar sin stdllning. Enligt Social-
styrelsens mening kan inte tillsynen hindra en forskrivares otillborliga
paverkan pa sina patienter. Enbart grovre missbruk kan upptidckas och
leda till sanktion. Socialstyrelsen anser dérfor att forskrivares mojligheter
att sélja ldkemedel utanfor apotek bor begrénsas. Handelsanstdlldas
forbund menar att lakemedelstillverkare, innehavare av godkédnnande for
forséljning av lakemedel, forskrivare av ldkemedel samt vardforetag ska
undantas fran mdjligheten att bedriva detaljhandel med receptfria ldke-
medel. Forbundet menar att samma negativa konsekvenser riskeras med
receptbelagda som med receptfria ldkemedel. Att dppna upp for full-
standig vertikal integration vid handel med receptfria lakemedel &r darfor
ett orimligt forslag. Vad det géller intressekonflikter menar forbundet
vidare att dessa gor sig géllande oavsett om det géiller forséljning av
receptbelagda eller receptfria likemedel och oavsett om det géller en-
skilda forskrivare eller arbetsgivare till enskilda forskrivare.

Skiilen for regeringens bedomning
Regeringens forslag betrdffande éppenvardsapotek

Regeringen foreslar i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) att tillstind att driva Oppenvardsapotek inte ska
beviljas en person dver vilken den som bedriver yrkesmaéssig tillverkning
av ldkemedel har ett bestimmande inflytande, eller en person som utévar
ett bestimmande inflytande 6ver en tillverkare. Detsamma géller enligt
forslaget for den som &r innehavare av godkdnnande for forséljning av
lakemedel samt den som har ett bestimmande inflytande dver en sddan
person. Skilen for dessa forbud ar bl.a. att det finns en risk for att den
fullstdndigt integrerade kedjan stinger ute likemedelskonkurrenter och
véljer att enbart sélja egentillverkade ldkemedel i de egna Oppenvards-
apoteken. Detta skulle kunna leda till att konkurrensen pa marknaden for-
svagades.

Inte heller den som &r behorig att forordna likemedel eller har stark
intressegemenskap med en sadan person ska enligt regeringens forslag fa
driva Oppenvérdsapotek. Det kan ndmligen uppsta en intressekonflikt
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mellan t.ex. en lidkares roll som forskrivare och rollen som detaljhand-
lare. Den som é&r behorig att forordna likemedel och som samtidigt
bedriver detaljhandel med likemedel till konsument kan ha incitament att
forordna och silja s& mycket lidkemedel som mojligt. Detta kan leda till
en overforskrivning av ldkemedel. Fran forbuden foreslas vissa undantag.

Betraffande kommuner och landsting gor regeringen den beddmningen
att de enligt kommunallagen (1991:900) &r forhindrade att driva Gppen-
vardsapotek och att det inte foreligger tillrdckliga skél for att infora en
mdjlighet for dem att konkurrera med privata aktdrer pa apoteksmark-
naden.

Ldkemedelstillverkare och innehavare av godkdnnande for forsdljning av
ldkemedel

Vissa av de skél som ligger till grund for regeringens forslag i prop.
2008/09:145 att ldkemedelstillverkare och innehavare av godkédnnande
for forsdljning av ldkemedel inte ska f& bedriva detaljhandel med léke-
medel pa Oppenvérdsapotek, bor beaktas dven betrdffande detaljhandel
med receptfria lakemedel pa andra platser.

Det finns, som Handelsanstdlldas forbund framfort, en risk for att
aktorerna i1 den fullt integrerade kedjan stinger ute parallellimportorer
och konkurrenter som séljer generiska alternativ. Detaljhandlaren i den
fullt integrerade kedjan kommer att ha incitament att sélja det likemedel
som ger storst vinstmarginal, dvs. det ldkemedel som tillverkas inom
kedjan, 1 stéllet for det billigaste likvérdiga alternativet. Detta skulle
kunna leda till att konkurrensen pa marknaden forsvagas, vilket i sin tur
leder till hogre ldkemedelspriser for konsumenterna och en begriansning
av alternativen. Eftersom endast ldkemedel som inte &r férordnade och
inte omfattas av likemedelférmanerna kommer att kunna séljas pa andra
platser dn Oppenvérdsapotek finns det emellertid hir inte ndgon risk for
att det allminna drabbas av en hogre likemedelskostnad. Regler om
utbyte av ldkemedel kommer inte att gilla p&d hir aktuella forsilj-
ningsstédllen. Diaremot skulle hdgre priser kunna drabba enskilda kon-
sumenter. A andra sidan méjliggors fler forsiljningsstillen om tillverkare
och innehavare av godkénnande for forsiljning far silja likemedlen,
vilket skulle 6ka tillgéngligheten till likemedlen for konsumenterna.

Nir det gillde 6ppenvardsapoteken lyfte regeringen fram att det skulle
kunna uppsté en intressekonflikt mellan detaljhandlarens roll i den fullt
integrerade kedjan och kravet pa ldkemedelsinformation. Nagon sadan
risk foreligger dock inte i detta sammanhang. Regeringen foresléar
namligen att andra krav ska stéllas betrdffande information och rad-
givning vid Sppenvardsapotek &n vid detaljhandel med ldkemedel pa
andra platser.

Sammanfattningsvis finns det argument som talar for att ldkemedels-
tillverkare inte ska fi bedriva detaljhandel med likemedel pa andra
platser dn Oppenvardsapotek. Dessa argument dr emellertid betydligt
svagare dn de som ligger till grund for regeringens tidigare forslag pa
apoteksomradet. Enligt regeringens uppfattning skulle en begriansning pa
det nu aktuella omradet ga utdver vad som ar nédvéandigt for att uppné en
fungerande konkurrens p&d marknaden och laga ldkemedelspriser for
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konsumenterna. Begrinsningen skulle med andra ord vara opropor-
tionerlig. Frimjandet av en vél fungerande konkurrens och laga like-
medelspriser for konsumenterna kan i stillet ske pa andra, mindre ingrip-
ande sitt, bl.a. med stdd av konkurrenslagen (2008:579). Konkurrens-
verket har till uppgift att arbeta for en effektiv konkurrens och att dver-
vaka att foretagen foljer konkurrenslagen. Mot bakgrund av det anforda
kommer regeringen, liksom utredningen, fram till att det inte bor inforas
nagon begriansning av ldkemedelstillverkares mojligheter att bedriva
detaljhandel med ldkemedel pa andra platser dn Gppenvardsapotek.
Regeringen gor samma bedomning vad géller innehavare av god-
kénnande for forséljning av lakemedel.

Den som dr behorig att forordna likemedel

Skalet till att regeringen har foreslagit att den som &r behdrig att forordna
lakemedel inte ska kunna fa tillstand att bedriva detaljhandel med ldke-
medel pd Oppenvardsapotek, ar att det kan uppstd en intressekonflikt
mellan forskrivarens yrkesroll och rollen som apoteksidgare. Intressekon-
flikten beror i huvudsak pa att forskrivaren skulle kunna missbruka sin
stillning genom att 6verforskriva eller pa annat sitt otillborligt paverka
forskrivningen av likemedel till gagn for detaljhandeln. Eftersom endast
lakemedel som inte ar forskrivna kommer att {4 séljas pa andra platser 4n
Oppenvéardsapotek, finns det inte ndgon risk for sddan paverkan péa hir
aktuell handel. Det finns emellertid, som Socialstyrelsen framhallit,
andra risker. Exempelvis skulle en forskrivare, utan att forskriva ett lake-
medel, kunna rada en patient att vilja medicinering framfor andra vérd-
former, vilket skulle kunna innebdra att patienten inte far bésta till-
géingliga vard. Forskrivaren skulle ocksa kunna rada patienten att vilja
ett visst ldkemedel, som det ligger i forskrivarens intresse att sélja.

Det finns alltsé skél som talar for att forskrivare inte heller ska fa be-
driva detaljhandel med likemedel pa andra platser dn dppenvardsapotek.
Regeringen bedomer dock att skélen pé detta omrade ar avsevért svagare
an betrdffande tillstdnd att driva apotek. Mdjligheten for forskrivare att
missbruka sin stdllning for att otillborligt pdverka detaljhandeln framstar
som liten pd omradet receptfria ldkemedel. Sikerstdllandet av att for-
skrivare inte otillborligt missbrukar sin stdllning bor i stéllet, som utred-
ningen foreslagit, ske genom tillsyn. Denna skots av Lakemedelsverket,
som har tillsyn 6ver den hér foreslagna lagen, och av Socialstyrelsen
som, enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hédlso- och sjuk-
vardens omrade, har tillsyn dver hélso- och sjukvardspersonalen.

Att infora ett generellt hinder for den som &r behorig att forordna 1dke-
medel att fa bedriva detaljhandel med likemedel pa andra platser dn
Oppenvardsapotek dr darfor, enligt regeringens bedomning, opropor-
tionerligt.

Kommuner och landsting

Sveriges Kommuner och Landsting och ett stort antal landsting pekar pa
att utredningens bedéomning vad géller mojligheterna for kommuner och
landsting att bedriva detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel pa
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andra platser &n Oppenvardsapotek medfr att privata vardgivare kan
sdlja receptfria ldkemedel till sina patienter/boende men inte de lands-
tingsdrivna vardinrdttningarna eller de kommundrivna sirskilda boen-
dena samt att motsvarande géller betrdffande t.ex. idrottsanlédggningar.
De nidmnda remissinstanserna menar att undantag bor goéras fran
kommunallagen (1991:900) sé att detta blir mojligt.

Konkurrensverket delar ddremot utredningens uppfattning att det inte
bdr vara mdjligt for kommuner och landsting att sdlja likemedel och
pekar i sitt remissvar pa de sdrskilda problem som kan uppstd nir
offentliga aktdrer agerar pa konkurrensutsatta marknader. Det kan t.ex.
gilla sammanblandning hos den offentliga aktéren mellan myndighets-
uppgifterna och néringsverksamheten samt olika former av subventioner
av den egna néringsverksamheten. Frigan behandlas ocksé i rapporten
”Atgirder for en bittre konkurrens Delrapport 2”, Konkurrensverkets
rapportserie: 2009:1. I rapporten framhalls att nir offentliga aktorer (stat,
kommun och landsting) &r verksamma pa en fungerande konkurrensutsatt
marknad finns det risk for att etableringsmdjligheterna for privata
alternativ hdmmas och att verksamma foretag trings ut. De foretag som
maste ldmna marknaden dr ofta sma och lokalt etablerade. I rapporten
foreslas bl.a. att det genom forfattningsreglering ska sdkerstillas att
naringsverksamhet inte sammanblandas med myndighetsutdovning samt
att mojligheten att fa ett kommunalt beslut provat enligt kommunallagen
ska forbéttras och att det ska inforas sanktioner for att fi kommuner att
folja domstolsutslag.

Enligt den grundlidggande kompetensbestimmelsen i 2kap. 1§
kommunallagen far kommuner och landsting sjdlva ha hand om sédana
angelidgenheter av allmént intresse som har anknytning till kommunens
eller landstingets omréade eller deras medlemmar och som inte ska hand-
has enbart av staten, en annan kommun, ett annat landsting eller ndgon
annan. Frigan om kommuners och landstings befogenheter att driva
néringsverksamhet regleras i 2 kap. 7 § kommunallagen. Enligt denna
bestimmelse far kommuner och landsting driva niringsverksamhet, om
den drivs utan vinstsyfte och gar ut pa att tillhandahalla allménnyttiga
anldggningar eller tjdnster 4 medlemmarna i kommunen eller lands-
tinget. I bestdimmelsen behandlas sddan niringsverksamhet som
kommuner och landsting fritt kan engagera sig i, s.k. sedvanlig kommu-
nal affarsverksamhet. Exempel pa sddana kommunala verksamheter &r
bostadsforetag, el-, gas- och vdrme-, och renhallningsverk, parkerings-
anldggningar, buss- sparvigs- och sjotrafikforetag, hamnar, flygplatser,
foretag inom turistviasendet, idrottsarenor och olika fritids- och ndjes-
anldggningar.

Tyngdpunkten i de nimnda verksamheterna ligger ofta i att tillhanda-
halla kollektivanldggningar eller kollektivanordningar av olika slag. I den
mén kommunen tillhandahéaller annat &n sjélva anldggningen eller anord-
ningen &r det ofta frdga om nyttigheter som kan betecknas som tjénster,
inte varor, samtidigt som sjdlva anldggningen framstar som det priméra.
Ménga av verksamheterna kdnnetecknas av att de & monopolartade och
for sin utovning krdver fortlopande tillgdng till gator och annan
kommunédgd allménplatsmark.

Den 1 mars 2009 tridde lagen (2009:47) om vissa kommunala
befogenheter i kraft. I den nya lagen har ett antal kompetensutvidgande
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s.k. smalagar sammanforts i en gemensam lag. Lagen innehéller bestam-
melser som ger kommuner och landsting okade befogenheter i for-
héllande till vad som géller enligt kommunallagen (1 kap. 1 §). I lagen
foreskrivs undantag frén kravet pa kommunal anknytning nér det géller
bl.a. sjuktransporter, kollektivtrafik och turism (1 kap. 2 §). For sadan
verksamhet giller heller inte kommunallagens forbud mot att driva fore-
tag 1 vinstsyfte och sjdlvkostnadsprincipen (1 kap. 3 §). Verksamheten
ska bedrivas pa affarsméssiga grunder.

Det kan konstateras att det i dessa fall dr fradga om lagstiftning betraft-
ande klart avgransade fragor. Nér det géller sjuktransporter konstaterades
i propositionen (prop. 2004/05:17, s. 13) till den lag som tidigare géllde
pa omrédet [lagen (2004:1225) om vissa kommunala befogenheter i fraga
om sjuktransporter] att det visserligen ar landstinget som enligt hélso-
och sjukvérdslagen (1982:763) ansvarar for att det inom landstinget finns
en andamalsenlig organisation for sjuktransporter men att manga av
landstingen har kommit att utnyttja kommunernas resurser i en eller
annan form for sjuktransporter. Ett sddant samarbete hade ocksa i det
nirmaste forutsatts av lagstiftaren i samband med Overforandet av det
totala huvudansvaret for sjuktransporter till landstinget. Genom
Regeringsrittens dom den 19 december 2003 (RA 2003 ref 98) kon-
staterades emellertid att ett saddant samarbete inte ligger inom
kommunernas kompetens. Regeringen ansag dock att det fanns starka
skdl for att mojliggora samverkan mellan landsting och kommuner pa
omradet. Det kunde foreligga ett behov av samarbete for att kunna han-
tera den praktiska driften av sjuktransporterna. Det kunde ocksa framsta
som naturligt att utveckla samordningen mellan kommunernas riadd-
ningstjénst och landstingens sjuktransporter da uppgifterna till sin natur
ar overlappande.

Regeringen menar att detaljhandel med ldkemedel inte uppvisar nagra
av de egenskaper som karakteriserar sedvanlig kommunal verksamhet
(jfr prop. 2008/09:145 s. 151 ff.). Det foreligger for narvarande inte till-
rackliga skil for att frangé principerna i kommunallagen for att mojlig-
gora for landstingen att konkurrera med privata aktdrer pa denna mark-
nad. Som Konkurrensverket papekat foreligger dessutom sarskilda pro-
blem nér offentliga aktdrer agerar pa konkurrensutsatta marknader.

Det bor i sammanhanget tilldggas att det finns andra sétt for kommuner
och landsting att engagera sig i néringslivet dn att sjdlva driva nérings-
verksamhet. Enligt 2 kap. 8 § kommunallagen far kommuner och lands-
ting genomfora atgirder for att allmént frimja néringslivet i kommunen
eller landstinget. Individuellt inriktat stdd till enskilda néringsidkare far
lamnas bara om det finns synnerliga skdl. Som exempel pd synnerliga
skédl anges i forarbetena, (proposition om en ny kommunallag, prop.
1990/91:117 s. 151 ff.), den situationen att kommunala atgérder behdvs
for att garantera en viss serviceniva at kommuninvéanarna, t.ex. i friga om
livsmedels- eller bensinforsorjning, nir ndgot enskilt initiativ inte finns
kvar langre.

Regeringen gor sammanfattningsvis den bedémningen att det inte bor
goras mojligt for kommuner och landsting att bedriva detaljhandel med
lakemedel pa andra platser dn Sppenvardsapotek. Det bor dock péapekas
att det ovan sagda inte hindrar att receptfria l&kemedel tillhandahélls av
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privata entreprendrer som t.ex. driver kioskverksamhet pd kommunala
idrottsanldggningar eller landstingsdrivna vérdinrattningar.

Krav pa att bedriva livsmedelsverksamhet?

Enligt direktiven (dir. 2006:136) hade utredningen ocksa att ta stillning
till om det bor kréivas att forséljningsstdllena dven bedriver livsmedels-
verksamhet.

I Sverige finns i dag drygt 65 500 livsmedelsforetag, allt ifran sma
kiosker till stora livsmedelsindustrier. Av 23 § livsmedelsforordningen
(2006:813) framgar att provning av fragor om godkinnande av dessa
livsmedelsanlaggningar eller fragor om att registrera livsmedelsanldagg-
ningarna fordelas mellan Livsmedelsverket, ldnsstyrelserna och de
kommunala miljéférvaltningarna.

Forslagen i denna lagardsremiss syftar till att dka tillgéngligheten till
receptfria likemedel genom att gdra det mgjligt att sélja vissa séddana
lakemedel pé andra platser &n p& dppenvardsapotek. Det kan visserligen
forvéntas att en stor del av handeln kommer att bedrivas i dagligvaru-
handeln eller liknande, dvs. i verksamheter som har tillstdnd att bedriva
livsmedelsverksamhet. Det skulle kunna medféra samordningsvinster
vad géller exempelvis tillsyn om det, liksom i Norge, uppstills ett krav
pa att verksamheten har sadant tillstdind. Det finns dock verksamheter
som inte bedriver livsmedelsverksamhet som enligt regeringens mening
bor fa bedriva detaljhandel med likemedel pé andra platser dn apotek.
Detta giller exempelvis fackhandel som optiker och detaljhandel med
kosmetika. Regeringen delar utredningens uppfattning att skdlen for att
dven saddana verksamheter ska fa bedriva detaljhandel med receptfria
lakemedel pa andra platser dn Oppenvardsapotek vdger tyngre dn de
eventuella samordningsvinster som kan ténkas uppkomma som en f6ljd
av krav pa tillstand att bedriva livsmedelsverksamhet. Det ska darfor inte
inforas nagot krav pa att den som vill bedriva detaljhandel med vissa
receptfria likemedel dven maéste ha tillstdnd att bedriva livsmedels-
verksamhet.

6.5 Utrymmen som omfattas av serveringstillstand

Regeringens forslag: Detaljhandel far, med undantag for detaljhandel
med nikotinldkemedel, inte bedrivas i serveringsutrymmen dér ser-
veringstillstdnd géller enligt alkohollagen (1994:1738).

Utredningens forslag:  Overensstimmer  huvudsakligen —med
regeringens forslag. Utredningen avgrénsar dock forbudet till serverings-
stélle dér serveringstillstdnd géller.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket menar att ett problem med for-
budet mot forsdljning av likemedel pa serveringsstillen med utskénk-
ningstillstdnd &r att detta kan bli onddigt omfattande och opropor-
tionerligt for stora etablissemang, exempelvis hotell eller konferens-
anldggningar. Forbudet bor darfor begréinsas till forséljning i omedelbar
anslutning till alkoholservering.
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Skiilen for regeringens forslag

Utredningen gjorde den beddmningen att det endast finns skil att undan-
ta en typ av forsdljningsstélle fran mdjligheten att bedriva detaljhandel
med receptfria lakemedel. Detta géller serveringsstéllen dér serverings-
tillstand géller enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738), dvs. stillen
dir servering av spritdrycker, vin och starkol far ske. Skilen for
utredningens bedémning var dels att berusning medfor nedsatt formaga
att gora ett rationellt lakemedelsinkdp samt att forstd och ta till sig
lakemedelsinformation, dels att kombinerat bruk av alkohol och vissa
lakemedel (t.ex. paracetamol och acetylsalisylsyra) medfor hilsorisker.
Forslaget avsag inte nikotinldkemedel.

Enligt 6 kap. 1 § alkohollagen far som regel servering av spritdrycker,
vin och starkdl ske endast om tillstdind har meddelats (serverings-
tillstdnd). Serveringstillstdnd kriavs dock inte for servering som ordnas

1. utan vinstintresse,

2.1 andra lokaler dn dir det bedrivs yrkesméssig forséljning av alko-
holdrycker eller lattdrycker,

3. vid ett enstaka tillfdlle for vissa i forvéig bestdmda personer, och

4.utan annan kostnad for deltagarna dn kostnaden for inkép av
dryckerna.

1 6 kap. 1 a § finns sérskilda bestimmelser betraffande servering av ol.
Har framgar att servering av 61 med vissa inskrédnkningar é&r tillaten utan
serveringstillstind om verksamheten bedrivs i1 sddana utrymmen som é&r
avsedda for stadigvarande hantering av livsmedel och som ingar i en
anldggning som dr godkénd eller registrerad pa visst sédtt samt diar mat
serveras samtidigt.

I de fall ett serveringstillstdnd krivs ska, enligt 7 kap. 10 § alkohol-
lagen, ett sadant tillstind avse en viss lokal eller annat avgrinsat
utrymme. Av forarbetena till lagen (prop. 1994/95:89, Forslag till alko-
hollag, s. 65) framgar att det med “serveringsstille” avses alla lokaler
som anvinds for rorelsen, medan begreppen “serveringslokal” eller
”serveringsutrymme” avser den del av serveringsstillet dar alko-
holservering é&r tillaten. Serveringslokaler/utrymmen ska anges i till-
standsbeviset. 1 serveringstillstindet anges var alkoholdrycker far
serveras och inom vilka serveringstider. Andra foreskrifter kan ocksa
forekomma. Av det sagda framgar att alkoholservering fér ske i sérskilt
angivna utrymmen. Detta kan vara hela serveringsstillet, eller ett
avgransat utrymme av detta.

I dag giller enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlike-
medel inga begrinsningar i detta avseende. Sddan forséljning kan alltsa
ske i anslutning till alkoholservering. Regeringen foreslar ingen for-
andring i detta avseende.

Nér det giller 6vriga ladkemedel som omfattas av den hir foreslagna
lagen delar regeringen utredningens uppfattning att det kan uppkomma
hélsorisker om detaljhandel med sddana ldakemedel tillats i utrymmen
som omfattas av serveringstillstind och dér alkoholservering till allmén-
heten darmed ér tillaten. Regeringen foreslar darfor att detaljhandel med
saddana ldkemedel inte ska fd bedrivas i serveringsutrymme dér ser-
veringstillstdnd géller enligt alkohollagen. Regeringen anser att begréins-
ningen ar nddvéandig for att forebygga namnda hilsorisker.
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Nér det giller detaljhandel i de utrymmen pé serveringsstillet dér
alkoholservering inte &r tillaten, &r det, enligt regeringens uppfattning,
inte befogat att begransa handeln. Det innebér att det ska vara mojligt for
t.ex. ett hotell som har serveringstillstdnd att sélja alkohol i en utpekad
lokal, t.ex. restaurangen, och att sdlja vissa receptfria likemedel i ett
annat utrymme som inte omfattas av serveringstillstandet. En sddan plats
skulle t.ex. kunna vara receptionen. Regeringen har séledes valt den
utformning av regleringen som beddmts som minst ingripande.

Négon straffsanktion dr inte knuten till bestimmelsen. I stéllet kan
Lakemedelsverket meddela foreliggande och forbud som kan forenas
med vite.

6.6 Aldersgriins

Regeringens forslag: Nikotinldkemedel ska endast fa siljas till den som
har fyllt 18 ar. Vid detaljhandel pa andra stéllen &dn 6ppenvéardsapotek ska
aldersgriansen gélla dven for 6vriga ldkemedel som enligt Lakemedels-
verkets beslut far séljas pa sddana stéllen. Den som siljer ldkemedel ska
forvissa sig om att konsumenten har uppnatt nimnda éalder.

Nikotinldkemedel far inte sidljas om det finns sdrskild anledning att
anta att lakemedlet ar avsett att limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt
18 ar.

Pa oppenvérdsapoteken och dér detaljhandel bedrivs enligt lagen om
handel med vissa receptfria likemedel, ska det finnas en tydlig och klart
synbar skylt med information om forbudet mot att sdlja lakemedel till
den som inte fyllt 18 &r och om férbudet mot langning av nikotinldke-
medel.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ett stort antal av remissinstanserna, bl.a.
Konkurrensverket, Statskontoret, Svensk Handel och Féretagarna ar
kritiska mot forslaget om en &ldersgrians. Skilen &r bl.a. att forslaget ar
konkurrensbegransande eftersom motsvarande regler inte foreslas for
apoteken samt att ungdomars tillgéng till egenvardsldkemedel kraftigt
skulle begrénsas. Ldkemedelsverket anser att den foreslagna 18-ars-
gransen dr for hog. Den kan komma att innebéra forsdmrad tillgénglighet
till receptfria ldkemedel for t.ex. ungdomar som flyttat hemifran for att
studera pd annan ort. Likemedelsverket forordar dérfor en lagre alders-
grins, forslagsvis 15 &r. Den foreslagna paragrafen som reglerar alders-
grans vid forséljning av nikotinldkemedel bor inte gilla vid forséljning
pa apotek. Att nikotinldkemedlen endast ska anvéndas av den som é&r
over 18 ar utan ldkares ordination framgar av respektive likemedels
bipacksedel och forutsitts dirmed foljas av apoteken pad samma sétt som
var fallet innan lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldke-
medel tradde i kraft. Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Landsting,
flera landsting samt Svensk Egenvdrd stéller sig inte bakom en generell
aldersgrins utan menar att Lakemedelsverket bor kunna fa uppdraget att
avgora vilka likemedel eller forpackningar som ska omfattas av alders-
grins. Aklagarmyndigheten menar att olika regler om &ldersgrins

71



beroende pé forséljningsstille inte torde ge avsedd effekt med tanke pa
att det inte frantar ungdomar mojligheten att anskaffa likemedlen pa
apotek eller genom en myndig kamrat — sérskilt da apoteken inte siljer
dessa over disk och inte heller kan vigra underériga att kopa dem. En
sadan sdrreglering torde dven medfora konkurrensfoérdelar for apoteken —
inte minst mot bakgrund av att det forsvérar for vriga butiker att bedriva
distanshandel. Framf6r allt framstir en sérreglering med straffansvar
endast for vissa naringsidkare som oproportionerlig.

Skiilen for regeringens forslag
Aldersgrdns vid kép av likemedel

Som regeringen papekade i propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden (prop. 2008/09:145) finns det i dag som regel ingen aldersgrins
vid kop av receptfria ldkemedel. Dock géller enligt 4 § lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinldkemedel att sddana likemedel inte far
siljas eller pd annat sétt ldmnas ut till den som inte fyllt 18 &r. Be-
stimmelsen géller &ven pa apotek (se prop. 2007/08:17 s. 28 f¥).

Enligt 8 g§ forsta stycket ldakemedelslagen (1992:859) ska Léke-
medelsverket, nédr ett godkdnnande for forsiljning utfdrdas, ange om
lakemedlet ska klassificeras som receptbelagt eller receptfritt likemedel.
Liakemedelsverket fir ocksa besluta att ett receptbelagt likemedel ska
klassificeras i andra kategorier, med begrinsningar for vad som ska gélla
vid foérordnande och utlimnande av likemedel. Om nya omstidndigheter
av betydelse for klassificeringen av ett ldkemedel kommer till Like-
medelsverkets kdnnedom eller om en innehavare av ett godkdnnande
ansoker om #éndrad klassificering ska Lakemedelsverket ompréva och vid
behov dndra klassificeringen av ett lakemedel.

De indikationer och doseringar som &r godkédnda for ett 1dkemedel kan
vara olika for vuxna och barn. Ett likemedel kan vara godként som
receptfritt for en viss indikation och med en viss dosering och ldkemedlet
sdljs da i en forpackningsstorlek anpassad efter just den behandlingen.
Detta kan t.ex. innebéra att ett lakemedel &r godként endast for anvénd-
ning av personer over 15 ar. Att godkdnnandet av ldkemedlet innehaller
en sadan aldersbegransning medfér dock inte att likemedlet inte kan
sdljas till en person under 15 ar.

Efter ett beslut av Likemedelsverket den 1 december 1996 é&r ldke-
medel som innehdller nikotin receptbelagda for personer under 18 ar.
Den begrinsade receptfriheten dr ett villkor for att dessa likemedel ska
godkinnas. Likemedelsverkets beslut om begrinsad receptfrihet fattades
i anslutning till att det i tobakslagen (1993:581) infordes ett forbud mot
att sélja eller pa annat sétt lamna ut tobaksvaror i niringsverksamhet till
personer som inte har fyllt 18 ar.

Aldersgrins vid kép av tobaksvaror

Tobaksvaror far enligt tobakslagen inte sdljas eller pa annat sétt lamnas
ut i néringsverksambhet till den som inte har fyllt 18 ar. Den som ldmnar
ut tobaksvaror ska forvissa sig om att mottagaren har uppnétt den aldern.
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Varan far inte ldmnas ut om det finns sirskild anledning att anta den &r
avsedd att lamnas over till ndgon som inte har fyllt 18 ar, dvs. om det for
utldimnaren star klart eller borde sta klart att det 4r fraga om langning av
tobaksvaran.

Pé varje forsdljningsstélle for tobaksvaror ska det finnas en tydlig och
klart synbar skylt med information om forbudet mot att séilja eller [dmna
ut sddana varor till den som inte har fyllt 18 ar. Tobaksvaror som séljs till
konsumenter ska tillhandahéllas pa ett sadant sdtt att det gar att kon-
trollera mottagarens alder. Detta géller dven nédr forsdljningen sker
genom automat, via postorder eller liknande.

Genom att infora en aldersgrins pa tobaksomrédet skulle tidiga tobaks-
debuter hindras, tobakskonsumtionen minskas och folkhdlsan forbattras
(prop. 1995/96:228, Aldersgrins vid tobakskop s. 17).

Rapporter om overdoseringar

Giftinformationscentralen mottog under perioden 2000-2002 uppgifter
om 1455 epikriser (utlitande om sjukdomsfall) rérande forgiftningar
med analgetika (smértstillande lakemedel) och NSAID (non-steroid anti-
inflammatory drugs). Med NSAID avses en grupp ldkemedel med
inflammationsddmpande, smairtlindrande och febernedsittande effekt. I
denna grupp ingér inte likemedel innehéllande substansen paracetamol
eftersom den inte dr inflammationsddmpande. En jamforelse har gjorts
med data fran en motsvarande studie fran aren 1991-1993.

De flesta av de studerade dverdoseringarna (97,5 procent) av analge-
tika och NSAID var avsiktliga. Tre fjardedelar av patienterna var
kvinnor. Ungdomar i aldern 10-19 ar utgjorde en fjardedel av hela
materialet. I knappt hélften av fallen hade preparat med paracetamol
overdoserats. Av de patienter som hade dverdoserat paracetamol var en
tredjedel ungdomar i aldern 10-19 &r och &ver 90 procent av dessa var
tonarsflickor. Allvarliga forgiftningar med uttalad leverpaverkan fore-
kom hos sju procent av dem som hade tagit rena paracetamolpreparat.
Fem av dessa avled. Av de patienter som &verdoserat NSAID hade
nédstan hélften tagit ibuprofen. Narmare 40 procent av patienterna var
tonérsflickor. (Sjoberg G, Irestedt B, Persson H. Akuta forgiftningar
bland vuxna och ungdomar ar 2000. Gynnsam utveckling — oroande vad
giller narkotika och analgetika. Lékartidningen 2005;102:3125-9.)

Aldersgrins vid kép av receptfria likemedel pd andra platser dn
oppenvardsapotek

Regeringen tog i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) stillning till fragan om aldersgréns vid kdp av receptfria
lakemedel pa Oppenvardsapotek. Regeringen framforde i det samman-
hanget att det &r vdsentligt att det finns en balans mellan ungas mdjlighet
att fa tillgang till receptfria lakemedel och de risker det kan innebéra att
det inte finns nagon aldersgrians for inkdp av receptfria lakemedel pa
apotek. En aldersgréins for kop av lakemedel pa dppenvardsapotek skulle
innebéra en inskrdnkning av ungas mdjlighet att pa egen hand bedriva
egenvard. Hartill kommer att den faktiska gransen mellan ung och vuxen
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i manga fall &r flytande och beroende av mognadsgraden hos den en-
skilde och de val den unge gor nar det géller arbete eller utbildning. En
aldersgréns skulle kunna medfora problem t.ex. for de unga som viljer
att tidigt studera eller arbeta pa annan ort dn den dér fordldrar eller andra
anhoriga bor. Att forhindra samtliga personer under en viss alder fran att
gora inkOp av receptfria lakemedel innebér ocksa en risk for att unga inte
far tillgang till behandling ndr siadan behdvs eller att behandlingen
fordrojs pa ett onddigt sitt.

Mot bakgrund av det ovan sagda kom regeringen fram till att det inte
borde inforas en aldersgréns for kdp av receptfria lakemedel pa Sppen-
véardsapotek. Frdgan om risken for 6verdosering av receptfria likemedel
ska dock ingd i den utvérdering som ska goras av omregleringen av
apoteksmarknaden. Regeringen papekade ocksa att fragan om alders-
grans vid inkdp av ldkemedel pa andra platser 4n Sppenvérdsapotek ska
analyseras i forevarande sammanhang.

Nu giller fragan endast sadana receptfria lidkemedel som enligt for-
slaget ska fa siljas pa andra platser &n 6ppenvardsapotek. Det bor darfor
erinras om att en aldersgrins for kop av likemedel pa de platser som nu
ar aktuella inte skulle utestinga de unga fran tillgdngen till receptfria
lakemedel. De skulle fortfarande ha mojligheten att kopa produkterna pa
Oppenvardsapotek, dér det finns tillgang till personal med farmaceutisk
kompetens som kan vigleda de unga i valet av preparat. Det kan héllas
for visst att det vid forsiljning pa andra platser dn pa Sppenvardsapotek
som regel inte kommer att finnas tillgang till sddan personal. Ur ett
patientsékerhetsperspektiv och for att skydda folkhélsan ar det naturligt-
vis viktigt att ldkemedel anvénds pé rétt satt. Som tidigare framforts &r
regeringen av uppfattningen att omregleringen av apoteksmarknaden
kommer att leda till fler 6ppenvérdsapotek, vilket kommer att 6ka till-
géngligheten till 1ikemedel for konsumenter i alla dldersgrupper.

Till saken hor ocksa att, som utredningen konstaterade, anvindning av
lakemedel utan konsultation av ldkare eller farmaceut som regel forut-
sdtter att man har skaffat sig sidana erfarenheter att man sjélv kan stélla
nagon form av diagnos. Man bor ocksa ha skaffat sig god kéinnedom om
och egna erfarenheter av det lakemedel man avser att anvénda. Detta
talar for att man bor ha uppnétt en viss mognad for att fa kopa de nu
aktuella ldkemedlen p& andra platser &n Oppenvardsapotek. En alders-
grans skulle kunna leda unga, som dnnu inte har hunnit skaffa sig nigra
storre erfarenheter av likemedelsanvdndning, in pa dppenvardsapoteken
dér de kan fa farmaceutisk radgivning. Detta skulle 6ka sikerheten for de
unga, vilket &r mycket angelaget.

Regeringen menar att det ovan sagda, i motsats till vad bl.a. Kon-
kurrensverket och Svensk Handel har framfort, talar for att en dldersgrins
bor krivas for den nu aktuella detaljhandeln, trots att ett sidant krav inte
giller for oppenvardsapoteken. Regeringen vill i sammanhanget fram-
halla att handel med ldkemedel pd dessa platser inte kommer att vara
underkastad samma krav som handel pa 6ppenvardsapotek, t.ex. nér det
géller tillgang till personal med farmaceutisk kompetens och hur lake-
medlen ska tillhandahallas i forsdljningslokalen. Detta innebdr enligt
regeringens uppfattning att det &r rimligt att i stdllet stilla ett krav pa
aldersgréns for kop av ldkemedel.

74



Négra remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landsting har pekat pa mojligheten att inte infora en generell alders-
grans utan att Gverléta till Likemedelsverket att avgora i vilka fall en
aldersgrins &r pakallad, t.ex. for vissa grupper av likemedel eller for
vissa forpackningar. Regeringen menar att det skulle innebéra betydande
svarigheter for néringsidkare och konsumenter att halla reda pa i vilka
fall en aldersgréns giller. | sammanhanget bor det beaktas att en nérings-
idkare som sédljer lakemedel till underariga enligt forslaget ska kunna
domas till fangelse. Mot bakgrund hdrav bor bestimmelsen inte vara
forenad med tillimpningssvarigheter. Dessutom maéste det i de fall en
aldersgréns ska gilla for kop av ldkemedlet tas stéllning till vilken alder
som &r lamplig.

Vid en avvégning mellan ungas mdjligheter att fa tillgang till receptfria
lakemedel pé andra platser &n dppenvardsapotek och de eventuella risker
det kan innebdra om det inte finns ndgon aldersgréins, finner regeringen
att skdlen for inforandet av en generell aldersgrins vid kop av hir
aktuella lakemedel i detta fall viger tyngre. En saddan foreslas dérfor vid
kop av receptfria lakemedel pa andra platser dn pa dppenvardsapotek.

Niar det giller fragan vid vilken alder grinsen bor dras maste det
konstateras att gransen mellan ung och vuxen i méanga fall &r flytande och
beroende av mognadsgraden hos den enskilde och de val den unge gor
nér det géller arbete eller utbildning. Detta askadliggors bl.a. av att vara
grannldnder Norge och Danmark har valt olika aldersgrinser, 18
respektive 15 ar.

Regeringen menar, liksom utredningen, att det framstar som naturligt
att vélja den aldersgrins som i Sverige har valts for forséljning av
nikotinldkemedel, dvs. 18 ar. Denna aldersgrins géller d4ven vid forsilj-
ning av tobaksvaror enligt tobakslagen (1993:581) och detaljhandel med
6l enligt alkohollagen (1994:1738). Pa detta sétt uppnas en enhetlig
aldersgréns, vilket underlattar for ndringsidkarna.

Den foreslagna 18-arsgransen vid kop av receptfria lakemedel pa andra
platser &n Oppenvéardsapotek kan séledes motiveras av folkhélsoskél.
Enligt regeringens beddmning ar aldersgransen lamplig for att skydda
ungdomars hilsa och gar inte utéver vad som dr nddvandigt for att uppna
detta mal.

Om det inte star klart att en konsument har uppnétt nimnda alder, ska
aldern kontrolleras, t.ex. genom att kréva att denne uppvisar giltig legi-
timation.

Som framgar av avsnitt 6.10 kan den som bryter mot forbudet, och
séljer ladkemedel till underarig, domas till ansvar.

Langning av receptfria likemedel

Regeringen delar utredningens uppfattning att det inte bor inforas en
langningsbestdmmelse betrdffande andra receptfria ldkemedel &n nikotin-
lakemedel. En sddan bestimmelse skulle kunna fa orimliga konse-
kvenser. Det skulle t.ex. inte vara mdjligt att kopa likemedel at en sjuk
underarig. Nar det giller detaljhandel med nikotinldkemedel ar det for-
bjudet att sédlja sdédana om det finns sérskild anledning att anta att lake-
medlet dr avsett att ldmnas o6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar.
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Regeringen har inte for avsikt att &ndra pa denna ordning. Betréffande
motiven for bestimmelsen om nikotinldkemedel hédnvisas till férarbetena
till lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel, prop.
2007/08:17 s. 29.

Information om férbuden

Regeringen foreslar vidare att det pa platser déar detaljhandel med de
aktuella ldkemedlen bedrivs, ska finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om de foreslagna férbuden mot att silja ldkemedel till
den som inte har fyllt 18 &r och att séilja nikotinldkemedel om det finns
sarskild anledning att anta att det &r avsett att limnas 6ver till ndgon som
inte har fyllt 18 &r. Informationen kan t.ex. vara placerad i anslutning till
kassan eller pa annat lampligt stille sasom vid ldkemedlen. En sadan
bestdmmelse finns redan i dag enligt lagen om detaljhandel med nikotin-
lakemedel.

Aldersgrins for detaljhandel med nikotinlikemedel pd dppenvirdsapotek

Det bor noteras att vad géller nikotinlikemedel foreslas att lagen om
detaljhandel med nikotinldkemedel ska upphévas. Enligt den lagen géller
aldersgrénsen for alla niringsidkare, dven apotek. Lakemedelsverket har i
sitt remissvar framfort att bestimmelsen om aldersgrins vid forsiljning
av nikotinlikemedel inte bor gilla vid forsdljning pa apotek.

Regeringen tog stillning till frdgan i forarbetena till lagen (Nikotin-
lakemedel i handeln, prop. 2007/08:17 s. 29). Regeringen anforde folj-
ande. "Utredningen har foreslagit att denna aldersgrins inte ska gélla vid
den forsiljning av nikotinlikemedel som Apoteket bedriver. Detta med
anledning av den sérskilda farmacevtiska kompetensen som finns dér.
Lékemedelsverket har dven anfort att dldergransen redan ér tillgodosedd
for forséljningen av receptfria nikotinlikemedel vid apoteken eftersom de
enligt sitt godkdnnande endast dr receptfria for personer som fyllt 18 &r.
Med beaktande av att néringsidkare, enligt forslaget 1 lagen om detalj-
handel med nikotinldkemedel, kan domas till fangelse om de tillhanda-
haller nikotinldkemedel till underariga ska handlingsregeln om é&lders-
gransen framga av lag eller forordning (NJA 2005 s. 33). Att regeln
framgar av Lakemedelsverkets eller annan behérig myndighets god-
kénnandebeslut for lakemedlet ricker saledes inte. Regeringen foreslar
déarfor att bestimmelsen om aldersgrins ska gélla for samtliga aktorer
och aterfinnas i den foreslagna lagen."

Mot bakgrund av det ovan sagda foreslar regeringen att bestim-
melserna om aldersgrins, savitt avser forsidljning av nikotinlakemedel pa
Oppenvardsapotek, fors dver till den nya lagen (2009:000) om handel
med likemedel. Aven bestimmelserna om forbud mot att langa nikotin-
lakemedel och skyldigheten att ha en skylt med information om férbuden
fors over till nimnda lag.
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6.7 Farmaceutisk radgivning

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel ska informera
konsumenten om var han eller hon kan fa farmaceutisk rddgivning.

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor fa i uppdrag att redo-
visa hur bestimmelsen om farmaceutisk radgivning tillimpas. Verket bor
dven utreda om det pa forsdljningsstillena bor vara obligatoriskt att
tillhandahalla viss information om ldkemedel och hur den i s& fall bor
utformas och anvéndas.

Det bor inte krévas att bipacksedlarna ar tillgéngliga for konsumen-
terna i anslutning till lakemedlen.

Utredningens forslag och beddomning: Utredningen foreslar en
bestimmelse om att den som inte omfattas av bestimmelserna om hilso-
och sjukvérdspersonal i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hélso- och sjukvardens omrade, endast ska fa lamna sadana upplys-
ningar om ldkemedlet som framgar av bipacksedeln samt en bestimmelse
om att den som bedriver detaljhandel ska kunna upplysa konsumenten
om var han eller hon kan fa ytterligare information om ldkemedlet.
Vidare gor utredningen den beddmningen att bipacksedlarna bor finnas
tillgéngliga for konsumenten i anslutning till lakemedlen.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen papekar att det ar av vikt att bi-
packsedlarna ar klart och tydligt utformade pa ett enkelt och lattfattligt
sprak och i en textstorlek som ar litt att 1dsa. Informationen i bipack-
sedlarna dndras och uppdateras kontinuerligt. Om denna information ska
finnas att tillgd pad forsdljningsstéllet (utan att konsumenten behover
Oppna forpackningar), dr det viktigt att forsaljningsstéllet stindigt har de
korrekta och uppdaterade bipacksedlarna. Om detta inte &r mojligt ar det
bittre att forsdljningsstéllet hanvisar till hur man kan fi tag pa informa-
tionen pa annat stille. Ldkemedelsverket anser att kravet pa att bipack-
sedlar ska finnas tillgéngliga for kunden utan att bryta férpackningen &r
utmérkt. Det bor dock inforas ett sérskilt bemyndigande for den
kompletterande reglering som behdvs avseende detta. Verket vill dven
framfora att det pa sikt skulle kunna vara vérdefullt om vissa yrkes-
grupper utover hélso- och sjukvérdspersonal kan ge rad kring anvénd-
ningen av receptfria likemedel. Denna fraga bor dock grundligt utredas
vidare. Apoteket AB menar att forslaget, som innebér att personal utan ut-
bildning i ldkemedelsradgivning tillats formedla informationen i bipack-
sedeln till kunden, medfor en uppenbar risk for feltolkningar eller ute-
lamnande av vésentliga uppgifter. Apoteket AB anser darfor att personal
som inte utgdr hilso- och sjukvérdspersonal inte bor tilldtas 1dmna upp-
lysningar om ldkemedlet. Det &r tillrdckligt att bipacksedeln ska finnas
tillgénglig for kunden och att man pa forsédljningsstillet ska kunna tala
om for kunderna vart de ska vinda sig for mer information. Kunderna
kan, forutom till Sjukvéardsradgivningen, hinvisas till apotek dar man kan
fa farmaceutisk radgivning. Om det ska vara mojligt att informera kunder
utifran bipacksedeln méste det ocksa ga att folja upp detta och fanga upp
eventuella fel som begés. Det maste darfor finnas system for att hantera
felexpeditioner av ldkemedel dven vid forsdljning pa andra platser dn
apotek.
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Apotekarsocieteten, Sveriges ldkarforbund samt Sveriges Farma-
cevtforbund anser att forséljningsstéllena ska ha tillgang till personal med
farmaceutisk kompetens. Apotekarsocieteten och Svensk Egenvdrd anser
att regeringen bor uppdra at Likemedelsverket att utforma informa-
tionsblad, som séljaren vid forfragan kan 6verldmna till kunden, inne-
héllande centrala rad vid likemedelsanvandning samt upplysningar om
var ytterligare information om ldkemedlet respektive behandlingen kan
fas. Apotekarsocieteten, Universitetsapoteket och Farmaciférbundet
menar att den som inte &r hélso- och sjukvéardpersonal inte bor fa lamna
upplysningar om likemedel eller lakemedelsterapi. Det &r inte troligt att
butikspersonalen har tid att forsta och korrekt delge kunderna innehallet i
bipacksedlarna. Risken for improvisationer och felaktigheter &r stor.
Allménna reklamationsnimnden pépekar att det av 16 § konsument-
koplagen (1990:932) framgér vilket skick en vara ska vara i. Bland annat
ska varan vara atfoljd av de anvisningar som behovs for dess anvéind-
ning. Bipacksedeln faller in under denna bestimmelse. Den foreslagna
bestimmelsen om vilka upplysningar personalen far 1dmna begrinsar pa
sdtt och vis sdljarens upplysningsplikt enligt 16 § tredje stycket 2. Detta
bdr dock i allménhet inte vara ndgot problem, eftersom de egenskaper
hos ldkemedlet som kdparen med fog kan rdkna med att bli upplyst om
maste framgad av bipacksedeln. For att lagforslagets bestimmelse ska
kunna fungera krévs alltsé att bipacksedeln till varje lakemedel innehaller
all ndédviandig information. En sérskild situation uppstar nér det &dr kéint
att informationen pa bipacksedeln behdver éndras, men dndringen &nnu
inte dr genomford. Det foreslagna lagrummets andra stycke om upp-
lysning till konsumenten om var han eller hon kan fi ytterligare
information bor kunna 19sa situationen, genom att den “obehdriga” per-
sonalen dd ska hénvisa kunden till farmaceutiskt utbildad personal.
Némnden har darfor inte ndgon erinran mot forslaget i denna del. Verket
for Ndringslivsutveckling anser att utredningens forslag ar rimligt. Sam-
tidigt ar det viktigt att konsumenterna fér tillgang till bra information. En
16sning pa denna problematik vore att prova nya tekniska 19sningar,
sdsom radgivning via dator eller telefon.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Informationskdllor

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) redovisat flera olika informationskdllor om ldkemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard.

Apoteket AB anvinder sig av olika kanaler for att tillhandahalla pro-
ducentoberoende information och radgivning till enskild privatkund. De
vanligaste kanalerna &r det lokala apoteket, Internet och telefon. Nér det
giller ovriga informationskéllor som enskilda kunder kan anvénda sig av
kan féljande ndmnas.

— Lékemedlets bipacksedel innehéller information som véinder sig till
patienten. Hir anges hur ldkemedlet verkar och hur det ska anvindas.

— FASS (Farmaceutiska Specialiteter i Sverige) ges ut av Lakemedels-
industriféreningen och finns i olika versioner for allmédnheten och for-
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skrivare och avseende djurlikemedel. FASS finns i savil bokform som
pa Internet (www.fass.se).

— Lakemedelsverket tillhandahaller bl.a. information om ldkemedel och
behandlingsrekommendationer. P& Internet finns information sérskilt
anpassad for allmédnheten.

— Aven landstingen tillhandahaller information och radgivning, frimst
genom Sjukvardsradgivningen. Denna ger bl.a. information om ldke-
medel samt rdd om behandlingsformer och egenvérd. Den kan nas sévél
via telefon som pa Internet.

Dessutom foreslar regeringen i den ovan nidmnda propositionen att det
ska inréttas en nationell lakemedelsupplysning dit konsumenterna kan
vénda sig med frdgor om lakemedel.

Information och rddgivning pd oppenvdrdsapotek

Apotekspersonal, vilka &r hélso- och sjukvérdspersonal, har enligt 2 kap.
1§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade (LYHS) sérskilda skyldigheter, bl.a. i informationshénseende.
Sadan personal ska utfora sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet och en patient ska ges sakkunnig och omsorgs-
full hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Vidare ska varden sa
langt som mojligt utformas och genomféras i samrdd med patienten.
Enligt 22 § ldkemedelslagen (1992:859) ska den som forordnar eller 1am-
nar ut lakemedel sdrskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull
vard samt pa upplysning till och samrad med patienten eller foretradare
for denne. Enligt 45 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10)
om férordnande och utlimnande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifter)
ska apotekspersonalen, genom att ge individuellt anpassad information,
sa langt det &r mojligt forvissa sig om att patienten kan anvinda lake-
medlet pa ratt satt.

Regeringen menar att det pd en omreglerad apoteksmarknad &r natur-
ligt att det ansvar for information och radgivning till enskilda konsu-
menter som Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet utstracks till att
gilla alla apoteksaktorer. For att ytterligare stérka arbetet for en siker
och andamalsenlig ldkemedelsanvindning foreslar regeringen i den ovan
ndmnda propositionen att det ska vara ett krav att Oppenvéardsapoteken
bistar konsumenterna med information och radgivning om ldkemedels-
anvindning och egenvard.

Information vid detaljhandel med nikotinlikemedel

Nér det géller nikotinldkemedel som séljs pa andra platser dn apotek
beaktade regeringen att det inte kommer att finnas négot krav pa farma-
ceutisk utbildning for att f& bedriva den aktuella detaljhandeln.
Regeringen konstaterade att majoriteten av forsiljningspersonalen dérfor
sannolikt inte kommer att ha den kompetens som erfordras for att kunna
ge adekvat information och radgivning om ldkemedlet. Mot bakgrund
hérav giller att i de fall personalen inte tillhor hilso- och sjukvérdsper-
sonalen ska radgivningen till konsumenterna begrinsas till den skriftliga
information som foljer med ldkemedlet, dvs. bipacksedeln [Nikotinldke-
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medel i handeln (prop. 2007/08:17 s. 32 ff) och 6 § lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinldkemedel].

Nordiska erfarenheter

I Danmark fér personal som saknar farmaceutisk kompetens inte ldmna
annan information om ldkemedel 4n den som framgar av forpackningen
och bipacksedeln. En kund som vill ha svar pa andra fragor ska hinvisas
till lakare eller apotek. I Norge far personalen inte limna nagon informa-
tion om ldkemedel eller egenvard. En kund som vill ha information ska
hinvisas till lakare, apotek eller likemedlets forpackning eller bipack-
sedel. Pa forséljningsstillet far det finnas viss skriftlig information om
lakemedel om denna baseras pa ldkemedlets produktresumé.

Farmaceutisk radgivning vid detaljhandel med vissa receptfria
ldkemedel

I direktiven (dir. 2006:136) till utredningen angav regeringen att det vid
handel med ldkemedel pa andra platser dn apotek inte skulle krévas till-
gang till farmaceutisk kompetens. Utredningen utformade sina forslag i
enlighet harmed och konstaterade att det, liksom betraffande nikotinldke-
medel, kan antas att den personal som séljer de nu aktuella ldkemedlen
pa andra platser dn dppenvardsapotek som regel inte kommer att ha den
kompetens som krivs for att kunna ge adekvat information och rad-
givning om likemedel. Utredningen ansag dérfor att samma bestdmmelse
ska gélla som vid handel med nikotinlikemedel, dvs. i de fall personalen
inte tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska radgivningen till kon-
sumenterna begrénsas till den skriftliga information som foljer med like-
medlet, dvs. bipacksedeln.

Apotekarsocieteten, Sveriges likarforbund samt Sveriges Farmacevt-
forbund har i sina remissvar forordat att forsdljningsstillena ska ha till-
gang till personal med farmaceutisk kompetens. Med farmaceut avses
enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande
och utlimnande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifter) den som é&r
behdrig att utdva yrke som apotekare eller receptarie enligt 3 kap. 4 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade
(LYHS). Regeringen menar, i enlighet med vad som angavs i direktiven
till utredningen, att denna reform bor omgérdas av andra bestimmelser
som ska sdkerstilla sdkerheten for konsumenterna, sdsom krav pa
lokaler, lidkemedlens tillhandahallande, urvalet av vilka ldkemedel som
far séljas samt krav pa &ldersgrians. Nagot krav pd personal med
farmaceutisk kompetens foreslas darfor inte.

En bipacksedel ska enligt 13 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2005:11) om mérkning och bipacksedlar for ldkemedel, innehalla en for-
teckning med den information som behdvs innan lakemedlet intas, sdsom
relevanta forsiktighetsdtgiarder vid anvéndningen, interaktioner med
andra ldkemedel och med t.ex. alkohol och livsmedel som kan péverka
lakemedlets effekt samt sdrskilda varningar. Bipacksedeln ska vara
utformad sé att anvéndaren kan hantera och anvinda likemedlet pé avsett
vis. Informationen ska vara skriven pa svenska med klart och latt-
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forstaeligt sprak. Bipacksedeln innehaller siledes en utforlig information
om hur lakemedlet ska anvéndas.

Regeringen menar att det dr rimligt att personalen far ldsa pa ldke-
medlets bipacksedel och vidarebefordra denna information till kon-
sumenten. Detta &r ocksé i linje med bestimmelserna i konsumentkop-
lagen (1990:932) dér det anges att varan ska vara atfoljd av de anvis-
ningar som behovs for dess anvandning.

En utgéngspunkt for denna reform é&r att forséljningen av lakemedlen
ska kunna ske utan att konsumenten far ndgon farmaceutisk rddgivning.
Den som bedriver detaljhandeln och som inte dr farmaceut bor séledes
inte sjilv ge rekommendationer om t.ex. hur likemedel kan doseras.
Detta torde vara sjélvklart for den forsdljare som inte har farmaceutiska
kunskaper. Med hénsyn till det anférda anser regeringen att det inte &r
befogat med en siddan inskrénkning av yttrandefriheten som utredningen
foreslar.

Det kan forekomma situationer nir en konsument behover radgivning
vid inkdp av receptfria ladkemedel. Det kan t.ex. gilla fragor om interak-
tioner med andra likemedel som konsumenten anvénder. Vid sadana
tillfallen ar det viktigt att informationen ges av personer som har
farmaceutisk kompetens. Nar ett sddant behov av rddgivning finns ar ett
alternativ for konsumenten att goéra inkdpet pa ett Oppenvardsapotek
eftersom det alltid ska finnas farmaceutisk personal pa plats dér. For det
fall konsumenten efterfragar rad pa nagot annat forséljningsstélle ska den
som bedriver detaljhandeln informera konsumenten om var farmaceutisk
radgivning kan erhallas. Forutom pa 6ppenvardsapoteken kan rad ges av
t.ex. Sjukvardsrddgivningen. Dessutom fOreslar regeringen i prop.
2008/09:145 att det ska inrdttas en nationell likemedelsupplysning dit
konsumenterna ska kunna vidnda sig. Information om var den
farmaceutiska rddgivningen kan erhéllas kan utformas pa olika sitt, t.ex.
genom anslag i anslutning till 1dkemedlen eller 1dmnas muntligt.

Avslutningsvis bor framhallas vikten av att konsumenter, vid kdp av
lakemedel, kan erhélla d&ven annan information dn farmaceutisk. Om kon-
sumenterna inte kdnner till vilka alternativ som finns minskar utsikterna
for den pris- och kvalitetskonkurrens som denna del av reformen syftar
till. Som framgar av avsnitt 7 avser regeringen att ge Likemedelsverket i
uppdrag att utreda huruvida det bor tas fram utbyteslistor ver receptfria
lakemedel. Sadana utbytbarhetslistor torde underlétta konsumenternas
val av ldkemedel.

Uppdrag till Likemedelsverket

Det &r av avgorande betydelse for denna reform att sdkerheten for
konsumenterna inte &ventyras. En del av detta &r att konsumenter
anvéinder lakemedel pa rétt sitt. Regeringen avser att noga folja fragan
hur konsumenter fér tillgang till efterfragad farmaceutisk radgivning och
avser, i likhet med onskemél frén ndgra remissinstanser, att ge Lake-
medelsverket i uppdrag att folja hur bestimmelsen om upplysning om
farmaceutisk rddgivning tillimpas. Som redogérs for i avsnitt 4.2.2 ar
s.k. mekanisk information obligatorisk i1 egenvérdsavdelningen pa
apoteken. Exempelvis ska det finnas s.k. raddkort som ska végleda
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konsumenten i beslut om att sdka lédkare, hyllkanter som ska végleda
kunden i val av lampligt lidkemedel for egenvardsbehandling samt snabb-
radsfoldrar som ska ge konsumenten information om symtom och
preparat fran olika tillverkare. I uppdraget till Likemedelsverket bor dven
ingd att utreda om det pa forsdljningsstillena bor vara obligatoriskt att
tillhandahalla viss information om ldkemedel och hur den i s& fall bor
utformas och anvéndas.

Tillgang till bipacksedlar

Utredningen gjorde den beddmningen att bipacksedlarna bor finnas till-
géingliga for konsumenten i anslutning till lakemedlen. Likemedelsverket
delar utredningens uppfattning medan Socialstyrelsen stiller sig tveksam
och pekar pa vikten av att niringsidkaren ser till att hélla bipacksedlarna
uppdaterade.

Regeringen kan se att det finns en fordel med att konsumenterna kan ta
del av informationen i bipacksedlarna utan att Sppna likemedelsférpack-
ningarna. Samtidigt finns det, som Socialstyrelsen pépekat, en risk med
foraldrade bipacksedlar. De niringsidkare som viéljer att salufora ett stort
sortiment av likemedel skulle behova hélla reda pa och hélla sig upp-
daterade med ett stort antal bipacksedlar.

For dem som inte kan installera en terminal med t.ex. Fass, skulle till-
handahallande av bipacksedlar i pappersformat kriava ett betydande
utrymme i anslutning till l&kemedlen. Detta skulle dka intrddestroskeln
till marknaden, vilket inte dr efterstravansvart.

Som ndmnts ovan har regeringen for avsikt att ge Likemedelsverket i
uppdrag att utreda om det bor finnas utbyteslistor for lakemedlen. Sddana
skulle kunna anvindas av konsumenten for att gora jamforelser mellan
lakemedlen. Bipacksedlarna har inte detta syfte.

Sammantaget menar regeringen att det inte bor krdvas att bipack-
sedlarna halls tillgdngliga i anslutning till likemedlen. Daremot finns det
inget som hindrar att ndringsidkarna, som en service till konsumenterna,
tillhandahaller informationen pa lampligt sétt, som sékerstiller att det &r
informationen pa den senaste bipacksedeln som erbjuds. Detta skulle
t.ex. kunna ske genom en terminal med Fass eller annat kvalitetssékrat
material.

6.8 Krav pé verksamheten

6.8.1 Egenkontroll

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel ska utdva sérskild
kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt och se
till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egenkontrollprogram.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa
meddela foreskrifter om egenkontroll.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Foretagarna vill framhélla att ansvaret for
tillsynen principiellt bor avila de berdrda myndigheterna och inte fore-
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tagen pad marknaden. Tillsyn och kvalitetssdkring dr dock angeldget att
garantera for en sd pass viktig omreglering som denna. Kan ett egen-
kontrollsystem bidra till att uppna detta, far det vara virt det priset. Det
ar dock angelédget att de krav som uppstills i friga om egenkontrollpro-
grammen ska kunna fungera dven for mindre aktorer pad marknaden.
Administrativt eller kostnadsmaéssigt onddigt betungande inslag i dessa
program méste undvikas. Aven Svensk Handel framhéaller att de mindre
aktorernas forutséttningar for att uppritthalla ett egenkontrollprogram
maste beaktas. Apotekarsocieteten anser att egenkontrollen frimst bor
avse att tillatna, ¢j utgdngna likemedel forséljs och att foreskrifter f6ljs
for hantering, forvaring, aldergrédns, information samt reklamationer/in-
dragningar. Kontaktpersonerna bor ha fatt adekvat utbildning for upp-
draget. Apoteket AB menar att det borde Overvigas att inféra en
webbaserad tjdnst dir alla forsdljningsstillen enkelt kan rapportera in
reklamationer direkt till Likemedelsverket. Konsumentverket menar att
det dr angeldget att mojligheter skapas att folja utvecklingen pa mark-
naden nér det giller reklamationer. Med anledning dirav anser verket att
néringsidkare som bedriver detaljhandel med likemedel, sévil pa apotek
som pa andra stillen, bor rapportera reklamationer till lamplig myndig-
het, forslagsvis Lakemedelsverket. Svensk Handel och Foretagarna anser
att det ar viktigt att regler for indragningar och reklamationer gors sa
enkla och sa lite administrativt betungande som mgjligt. Vidare anser
Svensk Handel, Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Egenvdrd och Hdlso-
fackhandelns Riksforbund att ansvaret for hantering av reklamationer och
indragningar endast ska avse de produkter man salufor. Ldkemedels-
industriforeningen ar av samma uppfattning vad géller hanteringen av
reklamationer samt tilligger att systemet for indragningar dar under
revidering och att ett nytt system bor ta hansyn till detta.

Skilen for regeringens forslag
Egenkontroll pa dppenvdrdsapoteken

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) foreslagit att den som driver oppenvardsapotek ska utdva
egenkontroll 6ver detaljhandeln och hanteringen i dvrigt och se till att det
finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram. Regeringen pé-
pekade i1 propositionen att den som driver 6ppenvardsapotek i sin verk-
samhet ska uppfylla ett stort antal krav som tar sikte pa forsédljning och
hantering i 6vrigt av likemedel. Kraven har bedomts som nddvéndiga for
den aktuella handeln. Kontrollen av att verksamheten uppfyller dessa
krav kommer sannolikt att ta stora resurser i ansprak for Likemedels-
verket. Ett inférande av ett system med egenkontroll bidrar till att under-
latta och effektivisera myndighetstillsynen och bedéms darfor vara rim-
ligt, trots att det innebér ytterligare ett krav pa aktdrerna. Genom att vissa
krav inte regleras i lag utan i stéllet regleras inom ramen for egenkon-
trollen sékrar ndmligen den som driver verksamheten sjédlv kvaliteten i
vissa avseenden, istéllet for att Likemedelsverket bedriver tillsyn. Utan
ett egenkontrollprogram skulle tillsynen behdva vara mer omfattande,
nagot som i sig skulle kunna innebdra en administrativ borda for fore-
tagen. Avsikten med egenkontrollprogrammet ér att ge verksamhetsinne-

83



havaren hjilp med att pa ett strukturerat sitt sdkra kvaliteten betrdffande
forsaljningen och hanteringen av ldkemedel.

Egenkontroll pa andra omrdden

Bestimmelser om kvalitetssdkring i form av egenkontroll finns bl.a. vid
forsiljning av folko6l och tobak i alkohollagen (1994:1738) respektive
tobakslagen (1993:581) samt numera dven betrdffande detaljhandel med
nikotinldkemedel i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinléke-
medel.

Betriffande nikotinldkemedel har Lékemedelsverket i foreskrifter
(LVFS 2008:2) om detaljhandel med nikotinldkemedel tagit in bestim-
melser om egenkontroll, sdésom krav pa dokumentation for att garantera
sparbarhet, krav pa att ta emot och hantera reklamationer samt skyldighet
att vidta nddvéndiga atgdrder vid indragningar av nikotinldkemedel.
Enligt foreskrifterna omfattar skyldigheten att ta emot reklamationer
aven nikotinldkemedel som inte har utlimnats av verksamhetsutdvaren. I
de fall en indragning dven omfattar nikotinldkemedel som redan har
utldmnats till konsument ska dven sddana nikotinldkemedel som har
utlimnats av andra néringsidkare tas emot.

Egenkontroll vid forsdljning av vissa receptfria likemedel

Regeringens forslag innebér att 4ven den som bedriver detaljhandel med
lakemedel pa andra platser &n Oppenvérdsapotek i sin verksamhet ska
uppfylla flera krav som tar sikte pa detaljhandel och annan hantering av
lakemedel. Inforandet av ett system med egenkontroll skulle &ven héar
bidra till att underlitta och effektivisera myndighetstillsynen. Ett sddant
system skulle ocksa ge den som bedriver verksamheten hjélp med att pa
ett strukturerat sitt sikra kvaliteten betriffande forséljningen och den
Ovriga hanteringen och dérigenom skydda folkhilsan. Som framgatt ovan
finns i dag krav pa egenkontroll pé flera néraliggande omraden. Krav pa
egenkontroll for verksamheter som bedriver detaljhandel med ldkemedel
pa andra platser dn apotek finns dessutom i Danmark och Norge, se av-
snitt 4.3. Mot denna bakgrund ska det enligt regeringens uppfattning
inforas ett krav pa egenkontroll dven for den som bedriver detaljhandel
enligt den nya lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel. Det i dag
gillande kravet betrdffande egenkontroll vid detaljhandel med nikotin-
lakemedel ska ocksé kvarsta.

Det dr av storsta vikt att egenkontroll utdvas och att detta sker pé rtt
satt. Om det framkommer att néringsidkaren inte utvar eller pd annat
satt misskoter egenkontrollen kan detta leda till att Lékemedelsverket
meddelar foreldggande om att vidta &tgérd eller forbjuder verksamheten
(se avsnitt 6.9.1).

De niéringsidkare som ska sdlja receptfria ldkemedel behdver vig-
ledning om vad egenkontrollprogrammen bor innehélla. Regeringen fore-
slar att regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska
fd meddela foreskrifter om egenkontroll. Sddana foreskrifter bor reglera
savil innehallet i egenkontrollprogrammet som hur rapportering av egen-
kontrollen ska ske. Det &r angeldget att egenkontrollprogrammen inne-

84



haller uppgifter om t.ex. hur personalen ska fa information om bestdm-
melser pd omradet samt rutiner for dokumentation (jfr prop. 2007/08:17
s. 31 och prop. 2008/09:145 s. 125). Utredningen har foreslagit att det i
lagen ska anges att niringsidkaren ska ha system for indragningar och
reklamationer. Regeringen beddmer att dven detta, pd motsvarande sétt
som betrdffande detaljhandel med nikotinldkemedel, kan framga av
foreskrifter om egenkontrollen. Vid framtagandet av foreskrifterna bor
det beaktas att dessa inte blir onddigt betungande for de enskilda
aktorerna.

Lakemedelsverket har erfarenhet av egenkontroll genom MOA-6ver-
enskommelsen (6verenskommelsen Malinriktning och ansvar for
apotekens verksamhet som triffats mellan Lékemedelsverket och
Apoteket AB) och har dessutom meddelat foreskrifter om egenkontroll
betrdffande forséljning av receptfria nikotinldkemedel. Regeringen
bedomer darfor att Likemedelsverket dr den myndighet som &r mest
lampad att meddela foreskrifter om egenkontroll.

Svensk Handel och Foretagarna har framfort att det &r av vikt att
regleringen betrdffande indragningar och reklamationer gors sé enkel och
sa lite administrativt betungande som mgjligt. Fragan om den ndrmare
utformningen av regleringen blir i enlighet med det ovan sagda en fraga
vid framtagandet av foreskrifterna om egenkontrollen.

Flera remissinstanser, bl.a. Svensk Handel, Svensk Egenvdrd, och
Ldkemedelsindustriforeningen har framfort att néringsidkaren endast bor
vara skyldig att hantera reklamationer avseende de lakemedel som den
salufor. Regeringen berdrde fradgan i propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145). Hir uttalade regeringen att
konsumentkdplagens (1990:932) regler om reklamation géller vid
konsumenters kop av likemedel. En konsument kan darfor, som regel,
endast reklamera ldkemedel pé det Oppenvérdsapotek varifrén ldke-
medlen dr kopta. Enligt regeringens uppfattning bér motsvarande gélla
betraffande den nu aktuella detaljhandeln med ldkemedel. Nar det géller
indragningar av ldkemedel forutsétter regeringen att Likemedelsverket i
enlighet med vad Ldkemedelsindustriforeningen har framfort beaktar
reviderade regler.

6.8.2 Lokaler och hur Liikemedlen ska tillhandahéllas

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel ska bedriva verk-
samheten i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal.

Den som bedriver detaljhandel ska tillhandahélla lakemedlen pa lamp-
ligt sétt.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa
meddela foreskrifter om lokaler och tillhandahallande.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att det i lag ska anges att
lakemedel ska forvaras atskilt fran andra produkter och antingen utom
rackhall for allménheten eller plats som star under uppsikt av personal.
Det ska tydligt framga att produkten &r ett likemedel.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket papekar att det i utredningens
lagforslag, 3 kap. 6 §, betraffande krav péa forsédljningslokaler hénvisas
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till de krav som giller pa apotekslokaler (2 kap. 6 § 1). Det dr enligt
verket olyckligt att hinvisa till vad som giller for apotek eftersom
dndamélen med lokalerna skiljer sig at. Livsmedelsverket, Glesbygds-
verket och Farmaciforbundet tillstyrker utredningens forslag. Livs-
medelsverket menar att det mest intressanta dr hur forslaget kommer att
paverka handeln med produkter som é&r livsmedel men som p.g.a.
innehéll, verkan och inte minst marknadsféring liknar 1dkemedel, sasom
kosttillskott, livsmedel for sirskilda niringsindamal osv. Aven livsmedel
pa vilka reglerna om nérings- och hélsopastdenden &r tillimpliga kan
hamna i detta ”gransland”. Man kommer i detaljhandeln att kunna silja
bade ldkemedel och ndmnda typer av livsmedel samtidigt, vilket kan leda
till att det blir svarare for konsumenten att hélla isér vad som &r léke-
medel och vad som &r livsmedel. Darfor tillstyrker Livsmedelsverket
utredningens forslag att likemedel ska hallas é&tskilda frdn andra
produkter samt att det tydligt ska framga vad som ar likemedel. Luled
kommun och Pensiondrernas riksorganisation anser att lakemedlen ska
forsvaras 1 skap eller bakom disk. Apotekarsocieteten anser att i butiker
med forsdljningsdisk (t.ex. bensinstationer) ska likemedel fGrvaras
bakom disk. I butiker som saknar disk (t.ex. snabbkdp) bor uppsikten ske
frén utgangskassor (i likhet med tobaksvaror). Utredningens allmédnna
formulering om “under uppsikt av personal” dr omojlig att kontrollera.
Konkurrensverket anser att kraven dr vagt preciserade. Svensk Handel,
Féretagarna, Ldikemedelsindustriforeningen, Svensk Dagligvaruhandel,
Svensk Egenvdrd, ICA samt McNeil AB ar kritiska till kraven och anser
att apotekens exponeringsmojligheter ska vara vigledande dven for 6vrig
handel for att undvika en snedvridning av konkurrensen.

Skiilen for regeringens forslag
Oppenvirdsapotekens lokaler

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) foreslagit att apoteksverksamhet ska bedrivas i lokaler som
ar lampliga for sitt &ndamal. Regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, ska f4 meddela foreskrifter om utformningen av
lokalerna. Regeringen anser att apotekslokalerna ska vara utformade,
inredda och ha utrustning for att tillgodose en rad olika krav och behov.
Det géller sa vitt skilda krav som att likemedel ska forvaras sa att
kvaliteten bibehdlls och risken for stélder minimeras, som att lokalerna
ska uppfylla recepthanteringens krav pa respekt for den enskildes inte-
gritet. Lokalerna ska vidare vara tillgédngliga och anvandbara for personer
med nedsatt rorelse- eller orienteringsforméaga.

Rutiner avseende exponering av receptfria likemedel pd dagens apotek

Apoteket AB har, efter dialog med Likemedelsverket, inréttat rutiner
avseende exponering av receptfria likemedel i apotekens sjdlvval. Enligt
dessa rutiner géller foljande. En forutséttning for att ett lakemedel ska fa
forvaras direkt tillgdngligt for konsumenterna &r att personal med
adekvat utbildning finns tillgdnglig for rddgivning och information i
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kundutrymmet. Vissa likemedel far dock exponeras gripbart trots att
personal inte finns tillgdnglig i kundutrymmet. Detta giller sddana ldke-
medel som redan i dag far sdljas i allmén handel, sdsom vissa utvirtes
ladkemedel (VUM) och naturlikemedel. Urvalet av lidkemedel som
exponeras gripbart for konsumenterna baseras bl.a. pa hur stor efter-
fragan &r av respektive produkt. En annan urvalsprincip &r att lakemedlet
ska ha en indikation som goér det mojligt for konsumenterna att sjalv
diagnostisera sjukdomen eller kénna igen symtom efter att lakare stéllt
diagnos. Lidkemedlet ska ocksd ha en forpackningsstorlek som é&r
anpassad for lamplig tidsperiod vid sjdlvmedicinering. Hértill kommer
nagra situationer dér det &r olampligt att 1&kemedlet ar gripbart for kon-
sumenterna, det géller t.ex. kylvaror och vissa produkter som endast kdps
pa rekommendation av varden.

Krav vid detaljhandel med nikotinlikemedel

Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:2) om detaljhandel
med nikotinldkemedel ska sddana likemedel forvaras pa lamplig plats
och atskilt fran andra produkter dn likemedel. I forsdljningslokalen ska
nikotinldkemedlen dessutom forvaras under direkt uppsikt av personal
och det ska tydligt framga att det ar lakemedel.

Nordiska erfarenheter

I Danmark finns bestimmelser om krav pa lokaler, hantering och for-
varing av ldkemedel som séljs pd andra platser 4n apotek. Lagerlokaler
ska vara tillrackligt stora for att upprétthalla god ordning och s att
principen om forsta ldkemedel in, forsta likemedel ut, efterlevs. Léke-
medel som ska kasseras ska héllas atskilda frén Ovriga ldkemedel.
Lokaler dér likemedel hanteras ska vara dndamalsenliga, dvs. torra, vél
isolerade, av lamplig storlek, lattstidade och halla ritt temperatur. Léike-
medel ska forvaras avskilda pa egna hyllor och vara oatkomliga for
butikens kunder, dvs. bakom bemannad disk, i last skéap eller liknande.
Konsumenten fér inte plocka lakemedlen sjélv, s.k. sjélvval ar alltsé inte
tillatet.

I Norge finns regler som liknar dem i Danmark. Lokaler dar lakemedel
hanteras ska vara dndamaélsenliga och ldkemedlen fér inte utséttas for
direkt solljus eller stora temperatursvangningar. Lakemedel som inte far
sdljas, t.ex. pa grund av att de dr for gamla, ska héllas atskilda fran 6vriga
lakemedel. Likemedel ska forvaras bakom bemannad disk, i last skap
eller pa annat sitt sa att de &r oatkomliga for butikens kunder. Lakemedel
ska bara séljas da de efterfrdgas av konsumenten. Sjdlvval &r inte tillatet.
Begrénsningen géller inte for naturlikemedel och nikotinldkemedel som
innehdller hogst 2 mg nikotin per patientdos. Dessa ldkemedel ska
emellertid hallas atskilda fran andra varor i skéap eller pa hyllor. Statens
legemiddelverk far foreskriva om begrinsningar betriffande forpack-
ningsstorlek och antal férpackningar som far sdljas till en kund per gang.

Det norska lakemedelsverket har 2006 utvarderat forbudet mot sjalvval
[Evaluering av ordningen med salg av legemidler utenom apotek
("LUA”), Statens legemiddelverk, 11.12. 2006]. I utvérderingen pekar
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verket pa att sjdlvval skulle ge béttre forutsittningar for priskonkurrens
och underlitta for konsumenterna att gora ett &andamalsenligt likemedels-
val. A andra sidan skulle sjilvval innebéra att det blir svérare att kon-
trollera efterlevnaden av restriktionerna om forséljningsvolym. Utvir-
deringen utmynnande inte i nagot forslag och ndgon dndring har hittills
inte skett.

Lokaler for detaljhandel med vissa receptfria likemedel

I likhet med det ovan redovisade forslaget betriffande dppenvardsapotek
ska dven detaljhandel pa andra platser bedrivas i lokaler som ar 1dmpliga
for sitt dndamal sa att god kvalitet uppnés i verksamheten. 1 dag finns
inte ndgot motsvarande krav i lag for den som séljer nikotinladkemedel pa
andra platser dn apotek. Daremot har Lakemedelsverket i sina féreskrifter
(LVFS 2008:2) tagit in bestdmmelser om bl.a. forvaring. Regeringen
menar att det dven for detaljhandel med nikotinldkemedel ska stéllas ett
krav pa att de lokaler som verksamheten bedrivs i dr ldmpliga for sitt
andamal.

Som Ldkemedelsverket har framfort i sitt remissvar kommer det inte att
stillas samma krav pé hér aktuella lokaler som pé apotekslokaler. Vissa
krav, sdsom skydd for den personliga integriteten vid recepthanteringen,
blir inte aktuella vid handel pd andra platser dn Oppenvardsapotek.
Diremot bor det stillas andra krav som sékerstiller att lokalerna &r
utformade och inredda s att kvaliteten i verksamheten inte dventyras.
Det skulle leda till en otymplig reglering att i lag infoéra detaljerade krav
pa hur lokalerna ska vara utformade och utrustade for att mota dessa
behov (jfr prop. 2008/09:145 s. 117). Regeringen foreslar darfor ett
bemyndigande for regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestdmmer, att meddela foreskrifter om lokalernas utformning. Exempel-
vis kan det behova stéllas krav pa lagerhallningen sé att lakemedel som
ska returneras eller destrueras, halls atskilda fran dvriga likemedel. Det
kan ocksd behovas bestimmelser for att sdkerstilla att lokalerna haller
ritt temperatur eftersom manga likemedel ar temperaturkénsliga. Vidare
kan det finnas behov av att stilla olika krav om en néringsidkare endast
sdljer nikotinldkemedel eller om denne dven séljer andra receptfria
lakemedel som omfattas av lagen. Vid framtagandet bor det beaktas att
reglerna inte blir onddigt betungande for de enskilda aktdrerna.

Det dr dven viktigt att lokalerna r tillgdngliga och anvéndbara dven for
personer med funktionsnedséttning. I plan- och bygglagen (1987:10,
PBL) har det inforts en bestimmelse i 17 kap. 21 a§ om att enkelt
avhjélpta hinder ska undanrdjas i lokaler dit allmédnheten har tilltride och
pa allménna platser. Exempel pa saddana lokaler och platser ar butiker,
restauranger, badplatser och lekplatser. De hinder som enligt lagen ska
undanrdjas &dr t.ex. mindre nivéskillnader, brist pd handtag vid ramper
eller trappor, omaérkta trappor, avsaknad av eller felaktigt placerade dorr-
Oppnare. Vid ny- och ombyggnad av lokaler for detaljhandel med recept-
fria ldkemedel giller de generella bestimmelser om tillgidnglighet och
anvandbarhet som finns i bygglagstiftningen och Boverkets foreskrifter
och allménna rad pa omradet.

88



Tillhandahdllande av likemedlen i forsdljningslokalen

Utredningen diskuterade fragan huruvida s.k. sjdlvval bor vara tillatet
eller om lakemedlen endast ska fa sdljas 6ver disk. Ett skil for att tillata
sjdlvval &r att méanga receptfria likemedel siljs genom sjdlvval pa
apoteken i dag och att denna ordning synes fungera bra. Ett annat skél &r
att sjdlvval okar konsumentens mojligheter att ta del av information pa
forpackningen och jaimfora olika ldkemedel, bl.a. avseende anviandnings-
omrade och pris. Det underléttar konsumentens val och ger ocksé bittre
forséttningar for priskonkurrens, vilket leder till lagre lakemedelspriser.
Forutséttningarna for priskonkurrens gynnas ocksd av att forséljning
genom sjélvval i méanga fall mojliggor ett storre sortiment av ldkemedel.
En annan omsténdighet som sannolikt leder till ldgre priser &r att sadan
forsdljning dr mer kostnadseffektiv dn forsiljning dver disk. Att sjdlvval
skulle 6ka priskonkurrensen slogs ocksa fast av det norska likemedels-
verket i den ovan nimnda utvérderingen.

Nackdelen med sjélvval &r att personalen inte har samma kontroll 6ver
lakemedlen och att risken for olovliga tillgrepp och manipulation darfor
ar storre d4n om ldkemedlen forvaras utom rdckhall for allménheten.
Utredningen ansag emellertid att tillracklig sakerhet kan uppnas om lake-
medlen forvaras pa plats som star under uppsikt av personal. Utredningen
foreslog darfor att det i lag skulle anges att 1dkemedel ska forvaras atskilt
fran andra produkter och antingen utom réackhall for allménheten eller pa
plats som star under uppsikt av personal. Det ska tydligt framgé att
produkten ér ett 1dkemedel.

Flera remissinstanser, bl.a. Svensk Handel, Ldkemedelsindustri-
foreningen, Svensk Egenvdrd, ICA och McNeil AB #r kritiska till utred-
ningens forslag och anser att apotekens exponeringsmojligheter ska vara
vigledande dven for ovrig handel, for att undvika en snedvridning av
konkurrensen. I prop. 2008/09:145 foreslér regeringen inte nagon
bestimmelse om hur ldkemedlen ska forvaras och presenteras i 6ppen-
vardsapotekens forsdljningslokaler. Regeringen vill framhélla att har
aktuell detaljhandel inte kommer att vara underkastad samma krav som
handeln pa Oppenvardsapotek. Exempelvis kommer det inte kridvas att
det finns tillgdng till personal med farmaceutisk kompetens eller
farmaceutisk radgivning. Det uppstélls inte heller krav pa att det ska
finnas en ldkemedelsansvarig till forfogande. Regeringen anser darfor, i
likhet med utredningen, att det &r befogat att stélla sarskilda krav pa hur
lakemedlen tillhandahalls i sjdlva forsdljningslokalen, dvs. hur léke-
medlen presenteras for konsumenterna.

I likhet med vad som ovan anges betréffande lokaler skulle det leda till
en otymplig reglering att i lag infora detaljerade krav pa hur lakemedlen
ska tillhandahéllas i forsdljningslokalen. Regeringen foreslar dérfor att ett
bemyndigande knyts till bestimmelsen. Exempelvis kan det behdva reg-
leras huruvida ldkemedlen ska forvaras utom rdckhéll for allménheten
(t.ex. 1 skap) eller om de ska forvaras pa plats som star under uppsikt av
personal. Det kan tdnkas att olika krav bor gélla for olika typer av lokaler
eller beroende pa vilken typ av ldkemedel som séljs.

Detaljhandel med ldkemedel p& andra platser dn Oppenvérdsapotek
kommer sannolikt i manga fall att bedrivas i forséljningslokaler dar
tyngdpunken ligger péd forsédljning av andra varor, exempelvis i daglig-
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varuhandeln. Det dr déarfor angeldget att ge en tydlig signal till
konsumenterna om ldkemedels sidrstdllning i forhallande till andra
produkter. Det dr ocksa viktigt att minimera risken for férvéxling mellan
lakemedel och andra produkter. Risken for forvéxling &r, som Livs-
medelsverket papekat, sirskilt stor ndar det géller naturlikemedel, vissa
utviértes ldkemedel (VUM) och kosttillskott, som alla fér sdljas fritt och
vars forpackningar ofta liknar forpackningar till de lakemedel som nu ar i
fréga. Det kan darfor finnas behov av att meddela foreskrifter om att de
nu aktuella lakemedlen bor forvaras atskilt fran andra produkter, t.ex. i
ett sarskilt stdll, pa en sdrskild hylla eller liknande. Sédana foreskrifter
lampar sig for en reglering pé lagre normniva &n lag.

6.8.3 Forsiljningsstatistik

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel ska till Apotekens
Service AB ldmna de uppgifter som ar nddvindiga for att bolaget ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Datainspektionen och Farmacifoérbundet efter-
lyser, mot bakgrund av att bl.a. dagligvaruhandeln kan komma att be-
handla kénsliga personuppgifter, en grundligare och mer uttdémmande
analys av integritetsaspekterna och om personuppgiftslagen (1998:204)
verkligen utgor ett tillrickligt skydd for den personliga integriteten i
samband med kop av receptfria lakemedel. Utredningen foreslog att det i
den nya apoteksdatalagen skulle tas in en bestimmelse enligt vilken en
tillstandsinnehavare som &ven bedriver annan verksamhet ska halla
personuppgifter, som hérrdr fran apoteksverksamheten, avskilda fran
personuppgifter som hérrér fran den andra verksamheten. Detta &r enligt
Datainspektionen ett exempel pé en integritetsskyddande bestimmelse
som kan overvdgas for detaljhandeln med receptfria ldkemedel.
Konsumentverket och Farmaciférbundet menar att mojligheterna bor
begrinsas for personal pa forsiljningsstéillena att fora information om
individers ink&psmonster vidare. Det foreligger enligt Konsumentverkets
bedomning mycket starka skél att overviga tystnadsplikt for personal
som séljer receptfria ldkemedel pa andra stillen 4n apotek.
Socialstyrelsen menar att det ar angeldget att forslaget inte medfor en
forsdmring av Socialstyrelsens fortsatta mojligheter att fa tillgang till de
uppgifter som behovs for uppfoljning av forsiljningen av ldkemedel. Det
ar vidare viktigt att Overforingen av forséljningsinformation fran
marknadens aktorer inte sker med allt for stor efterslapning. Utredningen
menar att lamplig frekvens pé rapportering av forsdljningsvolymer ar
kvartalsvis. Det anser Socialstyrelsen vara for sillan. Vidare &dr informa-
tion om ldkemedelsresurser vésentliga uppgifter som maste finnas att
tillgd for bl.a. dem som ansvarar for den katastrofmedicinska bered-
skapen. Vid t.ex. en allvarlig hdndelse &r det angeldget att den sdrskilda
sjukvardsledningen pd regional nivd kan fa uppgift om vilka ldke-
medelsresurser som finns att tillga pa lokal, regional och central niva.
Tillgéng till sddan information &r inte sikerstilld genom de forslag som
utredningen har lagt. Socialstyrelsen anser dérfor att frigan om hantering
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av uppgifter om landets samlade likemedelsresurser bor utredas vidare.
Ansvaret for att tillhandahélla sddan information bor kunna aligga
Servicebolaget och &dven omfatta receptfria ldkemedel. Apoteket AB
menar att forslaget kommer att kriva att Apotekens Service AB far
information fran Lakemedelsverket om anmaélda forsaljningsstéllen, samt
att forsédljningsstillena dven rapporterar nollforsdljning. Apotekens
Service AB ska finansieras genom avgifter fran apoteken. Rimligen ska
dven andra forsédljningsstéllen bidra till de kostnader som de genererar
hos bolaget.

Skiilen for regeringens forslag
Férsdljningsstatistik

Riksdagen antog den 8 maj 2008 regeringens prop. 2007/08:87, Bildande
av moderbolag for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsétgérder.
Harigenom bemyndigade riksdagen regeringen att omstrukturera dgandet
av Apoteket AB genom att inrétta ett moderbolag och till detta 6verfora
alla aktier i Apoteket AB samt att inrédtta ett av staten helédgt servicebolag
med ansvar for samhéllsnyttig infrastruktur och informationsdatabaser.
Servicebolaget bendmns Apotekens Service AB. Regeringen har i pro-
positionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) fore-
slagit att detta bolag ska ta over forandet av ett antal databaser, register
och system som i dag fors av Apoteket AB. Apotekens Service AB ska
ocksé ta over det ansvar som Apoteket AB i dag har for den nationella
lakemedelsstatistiken.

Regeringen konstaterade i1 prop. 2008/09:145 att den nationella ldke-
medelsstatistiken dr viktig for uppfoljning, utvirdering, kvalitetssikring
och forskning. Varje Oppenvardsapotek ska till Apotekens Service AB
rapportera in uppgifter som dr nddvindiga for att bolaget ska kunna fora
statistik dver detaljhandeln. Uppgifterna samlas hos bolaget och skickas
dérifran till mottagarna av statistiken. I nimnda proposition foreslas
ocksa att den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska l&dmna
de uppgifter som dr nddvindiga for att kunna fora statistik, till Apotekens
Service AB istillet for till Likemedelsverket.

Det dr av vikt att uppgifter om den totala forséljningen av lakemedel
finns kvar dven framover. Sjukvardshuvudménnen och flera olika
myndigheter har behov av uppgifter om forséljning. Den nationella like-
medelsstatistiken dr mycket viktig for uppfoljning, utvardering, kvalitets-
sdkring och forskning som pa sikt kan bidra till att skydda folkhélsan.
Lakemedelsverket behover bl.a. uppgifter for att kunna félja biverk-
ningsforekomsten for olika lakemedel. Vid larmsituationer, indragningar
av ldkemedel eller infor avregistreringar maste Likemedelsverket ta
stallning till forséljningen och dédrmed anvidndningens omfattning i olika
delar av landet for att kunna vidta rétt tgérder. Socialstyrelsen behover
uppgifter bl.a. for att kunna framstélla den officiella statistiken over
lakemedelsforsdljningen i hela landet. Landstingen behdver uppgifterna
for uppfoljning av lakemedelsanvéndningen i landstinget.

Regeringens forslag innebér att detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel i framtiden kommer att kunna bedrivas dven pa andra platser
an oppenvardsapotek. Behovet av att fa fullstdndiga forsiljningsuppgifter
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kommer av skél som anforts ovan dven att géilla denna forséljning. Alter-
nativet, att endast begira in fOrsdljningsstatistik fran partihandlarna,
skulle medfora en forsdmrad uppgiftssamling eftersom den totala méang-
den ldakemedel som siljs till konsument dé inte skulle redovisas. Behovet
av att folja upp konsumenternas bruk av receptfria lakemedel ar ofor-
andrat och regeringen foreslar darfor att den som bedriver detaljhandel
med vissa receptfria ldkemedel pa annan plats d4n Sppenvardsapotek ska
lamna de uppgifter som dr nddvindiga for att Apotekens Service AB ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

I enlighet med regeringens forslag i prop. 2008/09:145 bor rappor-
teringen av forsiljningsuppgifter goras till Apotekens Service AB, som
sedan i sin tur bl.a. har som uppgift att vidareférmedla uppgifter till sjuk-
vardshuvudmén och berdrda myndigheter.

Apoteket AB har papekat att Apotekens Service AB ska finansieras
genom avgifter frdn oppenvardsapoteken och foreslér att dven andra for-
sdljningsstillen ska bidra till finansieringen av bolagets kostnader.
Regeringen har i den ovan nidmnda propositionen foreslagit att
Apotekens Service AB ska fa ta ut avgifter av 6ppenvérdsapoteken for att
ticka kostnaderna for att fora receptregistret och ldkemedelsforteck-
ningen. Regeringen konstaterar att dppenvardsapoteken, till skillnad fran
de hir aktuella forséljningsstéllena, far tillgéng till den infrastruktur som
servicebolaget tillhandahéller. Forsiljningsstéllena ska endast [dmna upp-
gifter till bolaget, men inte sjilva fa tillgang till infrastrukturen.
Regeringen gor dérfor den beddmningen att det inte finns nagon anled-
ning for Apotekens Service AB att ta ut avgifter fran hir aktuella
niringsidkare. Nagon sddan bestimmelse foreslas darfor inte.

Socialstyrelsen har framfort att information om ldkemedelsresurser
maste finnas att tillgd for bl.a. dem som ansvarar for den katastrof-
medicinska beredskapen och att frigan om hantering av uppgifter om
landets samlade likemedelsresurser bor utredas vidare. Regeringen kon-
staterar att fragan kréver 6vervidganden som bor géras i annat samman-
hang.

Den ndrmare utformningen av vilka uppgifter som ska ldmnas och pa
vilket sétt detta ska goras kan beslutas genom verkstéllighetsforeskrifter.
Sadana foreskrifter kan t.ex. reglera med vilka intervall uppgifterna ska
lamnas och med vilken detaljeringsgrad (t.ex. ATC-kod, produkt, for-
packning). [ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classi-
fication) &r det system som anvénds i Sverige for klassificering av léke-
medel.] Enligt regeringens uppfattning bor uppgifterna dverforas sé ofta
att statistik kan framstillas och anvindas pé ett effektivt sétt (jfr prop.
2008/09:145 s. 122).

Statistik i1 fraga om foretags forsédljning utgdr i princip uppgifter om
enskilds afféars- och driftférhallanden. Sadana uppgifter kan vara kéinsliga
ur ett konkurrensperspektiv. Personalen vid Apotekens Service AB
omfattas, enligt ett forslag i prop. 2008/09:145, av tystnadsplikt savitt
avser sddana uppgifter.

Konsumentverket har 1 sitt remissvar framfort att det bor Gvervégas att
infora tystnadsplikt for personal som siljer receptfria ldkemedel pé andra
stillen dn Oppenvardsapotek. Regeringen beddmer att det vid aktuell
handel inte kommer att forekomma uppgifter som ar sa integritets-
kénsliga att det &r motiverat att infora tystnadsplikt for personalen.
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Registrering av personuppgifter hos ndringsidkarna

Manga néringsidkare har kassasystem som innebér att det finns tekniska
mojligheter att kontrollera vilka varor som konsumenter har inhandlat i
de fall de har valt att betala med kort. Néringsidkarna kan utnyttja vissa
av uppgifterna for att t.ex. rikta reklam till olika kundgrupper. Fér mark-
nadsforing av lakemedel som &r riktad till allmédnheten finns det regler i
bl.a. lakemedelslagen (1992:859). Dar framgar bl.a. att innehéllet i sddan
reklam inte far vara utformat sé att det kan leda till anvéndning av ldke-
medel som medfor skada eller pa annat sitt inte dr &ndamalsenlig eller till
att méanniskor inte soker relevant vard. Bestimmelser om marknadsforing
av lakemedel redovisas ndrmare i avsnitt 4.1.2. Enligt utredningens
beddmning har de personuppgifter som kan komma att registreras pa det
nidmnda sittet tillrickligt skydd genom bestdmmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204). Mot bakgrund hirav ansdg utredningen att den
befintliga regleringen ér tillracklig.

Datainspektionen och Farmaciférbundet ifragasitter om personupp-
giftslagen verkligen utgor ett tillrdckligt skydd for den personliga inte-
griteten 1 samband med kop av receptfria ldkemedel. Datainspektionen
menar att man skulle kunna ténka sig en bestimmelse liknande den som
utredningen foreslog skulle tas in i apoteksdatalagen om att tillstdnds-
innehavare som &ven bedriver annan verksamhet ska hélla personupp-
gifter, som hérrér fran apoteksverksamheten, avskilda fran personupp-
gifter som hérrér fran den andra verksamheten.

Betrdffande den bestdmmelse som Datainspektionen hénvisar till
anforde regeringen i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) foljande. ”Om en tillstdndsinnehavare dven bedriver
annan verksamhet &n apoteksverksamhet och det dir sker personupp-
giftsbehandling ska sjélvfallet 4&ven denna personuppgiftsbehandling vara
tilliten enligt aktuell lagstiftning, t.ex. enligt personuppgiftslagen. Det
ska bl.a. finnas en personuppgiftsansvarig for den personuppgiftsbehand-
lingen. Regeringen anser att det ligger 1 personuppgiftsansvaret att se till
att personuppgifter for olika dndamal inte blandas (jfr kravet i 9§
personuppgiftslagen om att personuppgifter alltid ska behandlas pa ett
korrekt sdtt och i enlighet med god sed). Regeringen utgér fran att den
personuppgiftsansvarige utvecklar rutiner for att behandla personupp-
gifter pa ett korrekt sétt. Regeringen anser darfor inte att det &r ndd-
véndigt, s som utredningen foreslér, med en bestimmelse med innebord
att en tillstdndsinnehavare som dven bedriver annan verksamhet ska halla
personuppgifter frdn de olika verksamheterna atskilda.”

Regeringen menar att samma resonemang bor foras i detta avseende.
Regeringen utgar alltsd fran att den personuppgiftsansvarige i enlighet
med kravet i 9 § personuppgiftslagen utvecklar rutiner for att behandla
personuppgifter pa ett korrekt sétt. Héri ingér att se till att personupp-
gifter for olika &ndamal inte blandas.

I sammanhanget bor ocksd 11 § personuppgiftslagen ndmnas. Hér
framgar att personuppgifter inte far behandlas for &ndamal som rér direkt
marknadsforing, om den registrerade hos den personuppgiftsansvarige
skriftligen har anmaélt att han eller hon motsétter sig sidan behandling.
Dessutom ska néringsidkaren dven vid detaljhandel med lakemedel iaktta
bestimmelserna om marknadsforing i marknadsforingslagen (2008:486).
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6.8.4 Kassation av likemedel

Regeringens bedémning: Den som bedriver detaljhandel enligt lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel bor inte aliggas ndgon skyl-
dighet att ta emot kasserade lakemedel fran allmédnheten.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket och Apoteket AB gbr samma
bedomning som utredningen. Apoteket AB papekar dock att den som
sdljer ldkemedel pd andra platser &n apotek maste ha bra system for att ta
hand om och destruera de lakemedel som kasseras i den egna verksam-
heten. Aven Likemedelsindustriféreningen instimmer i utredningens
bedomning. Kasserade likemedel innehaller manga kénsliga person-
uppgifter och kan dven omfatta stoldbegérliga lakemedel. Det dr darfor
olampligt att hanteringen sprids utanfor apotek. Socialstyrelsen anser att
information om var man kan ldmna in kasserade ldkemedel bor finnas dér
receptfria lakemedel siljs. Konsumentverket delar inte utredningens
uppfattning. Det dr verkets bedomning att benidgenheten att 1dmna till-
baka ldkemedel for kassation bor 6ka om det finns mojlighet att lamna in
dessa pa fler stillen &n apotek. Naringsidkare maste ha sdkra system for
att hantera sddana likemedel som néringsidkaren sjélv maste kassera. Det
ar verkets bedomning att med ett sddant system upprittat tillsammans
med sikra leveranser av liakemedel till forsdljningsstéllena borde steget
till att upprétta ett system for inlimning av lakemedel for kassation inte
vara stort. Aven Farmaciforbundet anser att den som bedriver
detaljhandel med ldkemedel pé andra stdllen &n apotek ska vara skyldig
att ta emot allminhetens kasserade ldkemedel. Universitetsapoteket
papekar att ansvaret att ta emot kasserade lakemedel bara kommer att
ligga pé apoteken, vilket kommer att medfora kostnader for dessa. For att
inte skapa oréttvisa konkurrensforhdllanden bor man Overvdga att
utjimna dessa skillnader.

Skilen for regeringens bedomning

I miljobalken (1998:808) och avfallsforordningen (2001:1063) finns
bestimmelser om hur olika slags avfall, diribland ldkemedelsavfall, ska
hanteras och vem som ansvarar for detta. I 15 kap. 2 och 8 §§ miljo-
balken anges att varje kommun som regel ska svara for att hushallsavfall
inom kommunen transporteras till en behandlingsanlidggning om det
behdvs for att tillgodose sévil skyddet for méanniskors hélsa och miljon
som enskilda intressen samt att hushéllsavfall frdn kommunen atervinns
eller bortskaffas. Med hushéllsavfall avses avfall som kommer frén hus-
hall samt darmed jamforligt avfall fran annan verksamhet. Av det sagda
framgér att hanteringen av likemedelsavfall (insamling, transport till
behandlingsanldggning och atervinning alternativt bortskaffning) i forsta
hand &r ett kommunalt ansvar, i vart fall nir avfallet kommer frén privat-
hushéllen.

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (avsnitt 2
punkten H) ska Apoteket AB medverka till ett sikert och miljoanpassat
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system for likemedelsdestruktion avseende allminhetens likemedels-
avfall. Med allménhetens ldkemedelsavfall avses i det hdr sammanhanget
likemedel fran privatpersoner. Atagandet omfattar alltsa inte likemedels-
avfall fran kommuner, sjukvéarden eller foretagare som t.ex. lantbrukare.
Aven likemedel som allménheten har kopt i utlandet omfattas av
Apoteket AB:s atagande, som finansieras via bolagets handelsmarginal.
Apoteken tar emot kasserade lakemedel och ordnar transport av dem till
en behandlingsanliggning dér lidkemedlen forbranns. Transporterna fran
apoteken utférs av en ldkemedelsgrossist genom att det fordon som
transporterar ldkemedel till apoteket tar med kasserade likemedel pa
returresan och samlar dessa vid sina terminaler. Dérifrdn hadmtas ldke-
medlen genom forbrénningsstationernas forsorg och transporteras direkt
till branning utan lagring. Regeringen gjorde i propositionen Omreg-
lering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) den beddmningen att
det ansvar Apoteket AB i dag har, i framtiden bor gélla alla 6ppenvards-
apotek. I apotekens ansvar bor det ocksa inga att ldmna information till
allménheten om varfor likemedel ska ldmnas in for kassation och var
detta kan ske.

I avsnitt 4.2.5 redogors det ndrmare for apoteksombuden. Dér framgar
att det inte gar att lamna nagra kasserade lakemedel till apoteksombuden.
Orsaken till detta &r, enligt Apoteket AB, att ombuden saknar lokaler och
sakerhetsrutiner for kasserade ldkemedel samt att de inte har nagon ater-
transportorganisation tillbaka till apotek. Leveranserna av ldkemedel till
apoteksombuden sker fran Apoteket AB:s fyra distansapotek och utfors i
huvudsak av Posten AB.

Av Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:2) om detaljhandel
med nikotinldkemedel framgar att verksamhetsutovaren i egenkontroll-
programmet ska ange hur likemedel som inte ldmnas ut ska tas om hand
pa lampligt sétt.

Utredningen menade att det skulle innebéra flera nackdelar att infora
ett krav pa att dven andra aktdrer dn apotek ska ta emot kasserade
lakemedel. For det forsta har aktdrerna inte nagra kunskaper eller rutiner
for hantering av kasserade ldkemedel. Utbildning av personal och
inférande av saddana rutiner skulle sannolikt medfora hoga kostnader. For
aktorer med en liten omsédttning fran lakemedelsforsiljning skulle kost-
naderna bli s& hoga att det &r tveksamt om verksamheten skulle béra sig
ekonomiskt. En annan nackdel ér att risken for att likemedel kommer pa
avvégar och hamnar i orétta hander dkar. Detta géller framst om skyldig-
heten ska avse dven sddana likemedel som endast fér siljas pd apotek.
Framfor allt narkotiska ldkemedel, anabola steroider och tillvaxt-
hormoner é&r eftertraktade pa den illegala marknaden och skulle kunna bli
foremal for avledning. Slutligen bor det dven beaktas att den personal
som tjdnstgdr pa dessa platser, till skillnad fran apotekspersonal, som
regel inte kommer att vara hélso- och sjukvardspersonal. Det innebér att
personalen inte omfattas av skyldigheterna och de dértill kopplade sank-
tionsmojligheterna i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade. Utredningen kom fram till att nackdelarna har sddan
tyngd att det inte bor inforas krav pd att kasserade lakemedel ska tas
emot av den som séljer receptfria ldkemedel pd annan plats dn Oppen-
vardsapotek.
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Som Konsumentverket har framfort kan det antas att benégenheten att
lamna tillbaka ldkemedel for kassation dkar om det finns mojlighet att
lamna in dessa pa fler stillen d4n Oppenvardsapotek. Detta talar visser-
ligen for att d&ven de nu aktuella fOrsdljningsstillena bor ta emot
kasserade likemedel. Regeringen menar dock att de ovan redovisade
nackdelarna véger sa tungt att ndgon saddan skyldighet inte bor inforas.
Hartill kommer att regeringen bedémer att omregleringen av apoteks-
marknaden kommer att 6ka antalet 6ppenvéardsapotek och darmed antalet
platser dér kasserade ldkemedel kan lamnas.

Socialstyrelsen har framfort att néringsidkaren bor upplysa om var
kasserade ldkemedel kan ldmnas in. Som framgétt ovan foreslar
regeringen att Oppenvardsapoteken ska vara skyldiga att ta emot
kasserade ldakemedel och ocksd att informera om detta. Det kan for-
utsittas att de naringsidkare som siljer likemedel p& andra platser, pa
fréga frén konsumenten, upplyser om att kasserade ldkemedel kan lamnas
till 6ppenvérdsapoteken. Regeringen menar darfor att ndringsidkarna inte
behover aldggas nagon sadan informationsskyldighet i lag. Denna
skyldighet ska i stillet ldggas pa Oppenvérdsapoteken, som ska ta emot
lakemedlen.

Som savidl utredningen som Apoteket AB har péapekat méste dock
néringsidkarna ha sékra system for att hantera sadana lakemedel som de
sjdlv. maste kassera, exempelvis p.g.a. att de har blivit for gamla.
Regeringen menar att denna fraga, pa motsvarande sétt som i dag géller
for detaljhandel med nikotinldkemedel, bor hanteras inom ramen for
egenkontrollen.

6.9 Tillsyn och kontroll
6.9.1 Tillsyn

Regeringens forslag: Likemedelsverket ska ha tillsyn dver efterlev-
naden av lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel och av de fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Lakemedelsverket ska ha ritt att pad begéran f& de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utovande ska Liakemedelsverket ha ratt till tilltrade till
omréden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av ldkemedel. Likemedelsverket
ska i sddana utrymmen fa goéra undersokningar och ta prover. For uttaget
prov ska inte ersdttning betalas. Likemedelsverket ska inte med stod av
lagen ha rétt till tilltrade till bostader.

Pa begidran ska den som forfogar dver lakemedel ldmna ndodvéndigt
bitrdde vid undersdkningen.

Lakemedelsverket ska f4& meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att lagen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud ska fa forenas med vite.

Detaljhandel som bedrivs enligt lagen om handel med vissa receptftria
lakemedel ska inte anses vara hélso- och sjukvard enligt lagen
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(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omride
(LYHS).

Personal som é&r verksam inom detaljhandel med lékemedel enligt
lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel ska inte anses som
hélso- och sjukvardspersonal enligt LYHS.

Utredningens forslag: Utredningens forslag Overensstimmer i sak
med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
forslaget.

Skiilen for regeringens forslag
Tillsyn over detaljhandel med likemedel pd éppenvardsapotek

Regeringen konstaterar i propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden (prop. 2008/09:145) att Socialstyrelsen och Likemedelsverket pé
sina respektive ansvarsomraden i dag utovar tillsyn dver Apoteket AB:s
personal och bolagets detaljhandel med lakemedel. Lakemedelsverket dr
dessutom den myndighet som enligt regeringens forslag ska fa ansvaret
for tillstdndsgivningen avseende detaljhandel med ldkemedel p& 6ppen-
vardsapotek. Enligt regeringens mening faller det sig darfor naturligt att
Liakemedelsverket och Socialstyrelsen dven efter en omreglering blir de
myndigheter som pa sina respektive omraden ska ha till uppgift att utova
tillsyn 6ver den handel som regleras i den nya lagen (2009:000) om
handel med ldkemedel.

Tillsyn over detaljhandel med nikotinlikemedel

Enligt 8 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel har
Lakemedelsverket tillsyn over efterlevnaden av den lagen och fore-
skrifter som meddelats i anslutning till den. Verket far meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs for att lagen eller foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen ska efterlevas. Beslut om foreliggande eller
forbud far férenas med vite.

Som framgar i nista avsnitt har kommunen en kontrollfunktion enligt
lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel.

Nordiska erfarenheter

I Danmark 4r den danska motsvarigheten till Lakemedelsverket — Laege-
middelstyrelsen — ensam tillsynsmyndighet 6ver detaljhandel med
lakemedel pa andra platser &n apotek.

I Norge har de norska motsvarigheterna till Likemedelsverket och
Livsmedelsverket — Statens legemiddelverk och Mattilsynet — bada till-
syn Over denna detaljhandel. Det inbordes forhallandet mellan myndig-
heterna regleras genom ett samarbetsavtal. Den l6pande tillsynen utfors
av Mattilsynets 64 distriktskontor, som ocksa viljer vilka handlare som
ska bli foremél for inspektion. Resultatet av den lopande tillsynen
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rapporteras till Statens legemiddelverk som har det vergripande tillsyns-
ansvaret.

Tillsyn over detaljhandel med vissa receptfria likemedel

For att sdkerstélla att detaljhandel med receptfria likemedel pa andra
platser &n Oppenvardsapotek uppfyller de krav som stills pad verksam-
heten ska de som bedriver sddan verksamhet std under myndighets till-
syn.

Det dr Likemedelsverket som utdvar tillsyn &ver efterlevnaden av de
krav pa forséljning och hantering av likemedel som stills enligt lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och framdver enligt den
foreslagna lagen (2009:000) om handel med likemedel. Likemedels-
verket har i dag dven tillsyn 6ver sddan detaljhandel som bedrivs enligt
lagen om detaljhandel med nikotinlikemedel. Denna lag ska enligt
regeringens forslag upphdvas och regleringen huvudsakligen foras 6ver
till den hér foreslagna lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel.
Med hénsyn till det sagda ar det naturligt att verket dven ges tillsyn dver
den detaljhandel som kommer att bedrivas enligt den héir foreslagna
lagen samt foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Regeringen foreslér att Likemedelsverket ska ha ritt att pa begiran fa
de upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen och att verket
ska ha ritt till tilltrdde till omréden, lokaler och andra utrymmen som
anvinds i samband med handel och hantering i Gvrigt av likemedel.
Lékemedelsverket ska i sddana utrymmen fa géra undersdkningar och ta
prover. For uttaget prov ska inte ersittning betalas. Det kan inte anses
motiverat att lata Likemedelsverkets ratt till tilltride omfatta dven
bostidder. Under vissa forutsdttningar kan tilltrade till bostdder beredas
med stod av rittegdngsbalken. Motsvarande begrénsning finns i ldke-
medelslagen (1992:859) och lagen om detaljhandel med nikotinldke-
medel. P4 begdran ska den som forfogar dver likemedel 1&dmna ndd-
vandigt bitrdde vid undersokningen.

Lakemedelsverket ska dven fi meddela de foreligganden och forbud
som behdvs for att lagen eller foreskrifter och villkor som har meddelats
i anslutning till lagen ska efterlevas. Beslut om foreldgganden eller for-
bud fér férenas med vite.

Regeringen delar utredningens uppfattning att forsiljning av ldkemedel
pa andra platser dn Oppenvardsapotek inte dr av sddan karaktar att den
bor falla in under Socialstyrelsens tillsyn. Arbetet kommer till storsta
delen att besta av att sélja varan. Verksamheten bor darfor inte anses vara
hilso- och sjukvérd utan snarare handel. I dag framgér det av LYHS att
saddan verksambhet enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
lakemedel som drivs pé apotek ska anses vara hilso- och sjukvéard men
att sddan personal som séljer nikotinldkemedel pa andra platser 4n apotek
inte &r hélso- och sjukvérdpersonal. Regleringen krévdes eftersom lagen
om detaljhandel med nikotinlikemedel &ven giller pd apotek. I denna
lagradsremiss foreslds att lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel
upphévs. Regeringen foreslar att nimnda bestimmelser i LYHS 4ndras i
enlighet harmed. Harigenom kommer det motsatsvis att framga att den
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nu aktuella handeln inte ar hélso- och sjukvard och att personalen inte &r
hélso- och sjukvardspersonal.

6.9.2 Kontroll

Regeringens forslag: Den kommun dir detaljhandeln bedrivs ska
kontrollera efterlevnaden av lagen om handel med vissa receptfria léke-
medel och av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Kommunen ska ha ritt att pa begédran fi de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt
lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel ska kommunen ha rétt
till tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i
samband med detaljhandeln och hanteringen i Ovrigt av ldkemedel.
Kommunen ska dock inte med stod av lagen ha rdtt till tilltrdde till
bostéder.

Kommunen ska till Likemedelsverket rapportera brister i efterlevnaden
av lagen och av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting, flera lands-
ting och kommuner samt Svenska Iikaresdllskapet m.fl. anser att
kommunerna i dag saknar den kompetens som krévs for att ha kontroll
over forsdljningen av receptfria lidkemedel. De menar att Lakemedels-
verket har den kompetens och det nétverk som krivs for bade tillsyn och
kontroll. Léansstyrelser och Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter
borde kunna stddja verket i detta arbete. Aven Ldkemedels-
distributérsforeningen, Kronans Droghandel, Tamro AB och Farmaci-
forbundet anser att det bor Gvervigas om Likemedelsverket ska vara
tillsynsmyndighet i1 syfte att uppnd en enhetlig bedomning. Néagra
kommuner har framfort att de forutsétter att forslaget om kontrollansvar
kompenseras fullt ut. Glesbygdsverket befarar att manga kommuner inte
har tillricklig kompetens for alla de kontrolluppgifter som enligt
utredaren bor utforas. Att utbilda personal for dessa uppgifter kommer att
ta tid och kréva resurser. Glesbygdsverket anser att det bor 6verviagas om
inte lénsstyrelserna kan vara en lampligare part for de kontrolluppgifter
som listas. Riksdagens ombudsmdn anser att det &r angeldget att fragan
om kommunernas kontrollansvar dvervigs ytterligare under det fortsatta
lagstiftningsarbetet. Ldnsrdtten i Uppsala ldn ar tveksam till hur den
tudelade tillsyns- och kontrollmodellen kan komma att fungera. Det ar av
yttersta vikt att det sker en enhetlig tillimpning av kontroll-
bestimmelserna och att rapportering av brister sker i den utstrackning
som dr nodvandig. Ldnsrdtten podngterar vikten av att det bedrivs en
aktiv tillsyn och kontroll som bidrar till en hog sékerhet i ldkemedels-
anvandningen. Statskontoret papekar att det har konstaterats brister i den
kommunala tillsynen inom ménga skilda omréden. Statskontoret anser
det dérfor betydelsefullt att en central tillsynsmyndighet, Likemedels-
verket, har utpekats av utredningen. Det &r dock i detta sammanhang
viktigt att pdminna om att den centrala tillsynsmyndigheten bor
komplettera angivna riktlinjer med tillsynsvigledningar for att kom-
munerna ska kunna bedriva ett samordnat och enhetligt kontrollarbete.
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Svensk Handel och Féretagarna vill understryka vikten av att kom-
munernas kontroll blir s& enhetlig som mdjligt 6ver landet, for att mojlig-
gora likvardiga verksamhetsforutsittningar for aktorerna.

Skilen for regeringens forslag
Kommunens kontroll pa andra omrdden

Enligt 9 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel ska
kommunen kontrollera efterlevnaden av bestdimmelserna om anmélan
(3 §), aldersgréns (4 §), egenkontroll (5 §) och information (6 §) samt de
foreskrifter som meddelats om anmélan och egenkontroll. I Lékemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2008:2) om detaljhandel med nikotinldke-
medel finns bestimmelser om egenkontroll som bl.a. tar sikte pa nikotin-
lakemedels forvaring, hantering och exponering samt system for
reklamationer, indragningar och dokumentation. Efterlevnaden av dessa
krav ingér alltsd i kommunens kontrollansvar. Av 9 § foljer vidare att
kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Likemedelsverket.
Apoteket AB omfattas inte av kommunens kontroll.

Kommunen har réitt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt lagen har
kommunen rétt att fa tilltrdde till omréden, lokaler och andra utrymmen
som anvénds i samband med forsidljning och hantering i Ovrigt av
nikotinlikemedel. Kommunen har dock inte med stod av lagen om detalj-
handel med nikotinldkemedel rétt till tilltrdde till bostédder.

Enligt 19 a § tobakslagen (1993:581) har den eller de nimnder som
kommunfullméktige bestimmer den omedelbara tillsynen Over att
tobakslagen och foreskrifter som meddelas med stod av lagen f6ljs. Den
kommunala tillsynen omfattar séledes kontroll av bl.a. att tobaksvaror
som siljs till konsument tillhandahalls pa ett sadant sétt att det gar att
kontrollera mottagarens é&lder, att ndringsidkare som tillhandahaller
tobaksvaror for forséljning till konsumenter anméler forsiljningen hos en
kommun, att néringsidkaren utdvar egentillsyn 6ver forséljningen och att
det finns ett for verksamheten lampligt egentillsynsprogram. Kommunen
har ocksa enligt alkohollagen (1994:1738) en liknande tillsyn dver detalj-
handel med folkdl.

Kommunens kontroll 6ver detaljhandel med vissa receptfria likemedel

Lakemedelsverket har en central organisation utan regional eller lokal
niva. Det finns alltsd inte ndgon decentraliserad tillsynsfunktion inom
verket. For att den lokala tillsynen ska kunna utforas pa ett effektivt sitt
bedomer regeringen att ett organ pa lokal niva bor ha ett kontrollansvar. 1
statlig verksamhet 16ses detta vanligen genom att ldnsstyrelserna eller
kommunerna ges en tillsynsfunktion.

Regeringen delar utredningens uppfattning att kommunerna, liksom
betraffande dagens detaljhandel med nikotinldkemedel pa andra platser
an apotek, bor ha en roll 1 kontrollen av den detaljhandel med lakemedel
som behandlas i denna lagrddsremiss. Motivet for detta ar att kom-
munerna redan har en uppbyggd tillsynsorganisation for detaljhandel
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med folkdl, tobak och nikotinldkemedel samt att manga av de nirings-
idkare som i dag séljer dessa varor sannolikt &ven kommer att salufora
sadana likemedel som nu &r i frdga. Losningen innebar alltsd sam-
ordningsfordelar och att kostnaderna for kontrollen kan begrinsas.

Ett stort antal remissinstanser har stéllt sig tveksamma till forslaget,
ifrdgasatt kommunernas kompetens, och pekat pa vikten av en enhetlig
praxis pa omradet. Som utredningen pépekade kommer kommunerna att
ha behov av stod av Lakemedelsverket i form av t.ex. framtagande av
riktlinjer och foreskrifter pd omradet och dven vissa utbildningsinsatser.
Som Statskontoret framfort i sitt remissvar ar det angeldget att Lake-
medelsverket bistar kommunerna med vigledningar for att de ska kunna
bedriva ett samordnat och enhetligt kontrollarbete.

Kommunen foreslas kontrollera att lagen efterlevs. Det innebér att
kontrollen kommer att omfatta granskning av att forsiljning inte bedrivs
med andra likemedel &n nikotinldkemedel och s&dana ldkemedel som
enligt Likemedelsverkets beslut fir sdljas pa andra stéllen dn Oppen-
vardsapotek. Kommunen foreslds ocksa kontrollera att ndringsidkaren
har anmilt forsdljningen. Hér kan det pépekas att anmélan bor kunna
avse enbart nikotinldkemedel eller 6vriga ladkemedel som omfattas av den
foreslagna regleringen eller bade och. Kommunen har alltsé att kon-
trollera att forsdljningen Gverensstimmer med vad néringsidkaren har
anmaélt. Kommunen foreslas ocksé kontrollera att vdsentliga forandringar
av verksamheten anmélts. Dessutom foreslas kommunen kontrollera att
forsdljning av andra ldkemedel &n nikotinlikemedel inte bedrivs i
utrymme dér serveringstillstind géller och att ladkemedlen inte séljs till
den som inte har fyllt 18 ar. Kommunen ska vidare kontrollera att det pa
platser dir ldkemedel sdljs finns en tydlig och klart synbar skylt med
information om aldersgrinsen.

Kommunen far ocksa i uppgift att bevaka att néringsidkarna utformar
och foljer ett egenkontrollprogram samt bedriver verksamheten i lokaler
som &r lampliga for sitt dndamal, att lakemedlen tillhandahélls pé ett
lampligt sétt samt att forsdljningsstatistik 1dmnas. Dessutom foresléas att
kommunerna far i uppgift att kontrollera att konsumenten far upplysning
om var farmaceutisk radgivning kan erhallas.

For att kommunerna ska kunna fullgéra sina kontrolluppgifter bor de
ha rétt att pa begdran fa de upplysningar och handlingar som behdvs for
kontrollen. For att utfora sina uppgifter ska kommunerna ocksa ha ratt till
tilltrdde till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i sam-
band med forsdljning och hantering i Ovrigt av likemedel. Det kan
emellertid inte anses motiverat att 1ata kommunernas rétt till tilltrdde
omfatta dven bostdder. Under vissa forutsittningar kan tilltrdde till
bostider beredas med stod av rittegangsbalken. Motsvarande begréins-
ning finns i lakemedelslagen (1992:859) och i lagen om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Som framgar av avsnitt 9.3 har regeringen for avsikt att, med stéd av
restkompetensen i 8 kap. 13 § regeringsformen, i forordning ta in
bestimmelser om att Lakemedelsverket ska underrdtta den kommun dér
handeln bedrivs om en anmélan om verksamheten och om anmaélningar
om vésentliga fordndringar.

Kommunerna tillférs enligt forslaget inte ndgra sanktionsmdjligheter
mot niringsidkare som bedriver forséljning av lakemedel pa andra platser
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dn Oppenvardsapotek. Kommunerna foreslds i stillet underrdtta Like-
medelsverket om brister i efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen. Liakemedelsverket har da
mojlighet att meddela de foreldgganden, forbud och viten som é&r
erforderliga. Genom att endast en myndighet kan utfdrda sanktioner mot
aktuella nédringsidkare kommer en mer enhetlig praxis att utvecklas,
vilket borde vara till gagn for réttssdkerheten pa omradet.

6.9.3 Avgifter

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel enligt lagen om
handel med vissa receptfria likemedel ska betala en arsavgift till Lake-
medelsverket for verkets tillsyn. Regeringen ska fa meddela foreskrifter
om avgiftens storlek.

En kommun ska for sin kontroll fa ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel enligt lagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Svensk Handel, Foretagarna, Svensk Dagligvaru-
handel samt ICA tillstyrker forslaget men framhéller att avgifterna méste
bli rimliga och proportionerliga. Folktandvdirden Skdne vill pétala vikten
av att avgiften for tillsyn och kontroll relateras till omfattningen av
forsdljningen av receptfria ladkemedel pa forsaljningsstéllet. Lakemedels-
verket anser att det dr olyckligt om utformningen av avgiftssystemet i sig
utgor ett hinder for mindre néringsidkare i glesbygd, dér avgiftens storlek
i sig inte dr betydelselds i relation till férsdljningsvolymen. Ett avgifts-
system liknande det i Norge dér avgiften ldggs pa tidigare led, dvs. parti-
handeln, och blir proportionerlig till férséljningsvolymen torde vara mer
dandamalsenligt ur tillgdnglighetshanseende. Det skulle ockséd kriava
vasentligt mindre administration for sdval naringsidkarna som for verket.
Denna fraga bor dock utredas vidare.

Skiilen for regeringens forslag
Bakgrund

Detaljhandel med likemedel 4r redan i dag forenad med en skyldighet att
betala arsavgift. Regeringen foreslar i propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) att denna skyldighet bor kvarsta
dven ndr marknaden Oppnas for andra aktdrer dn Apoteket AB.
Regeringen ska dven i fortséttningen fa besluta om avgifternas storlek.
Fragor om t.ex. nir och pé vilket sitt som avgifterna ska betalas kan
komma att regleras i verkstillighetsforeskrifter.

Finansieringen av tillsynen och kontrollen 6ver detaljhandel med
nikotinldkemedel har 16sts pa ett delvis annorlunda sitt. Likemedels-
verkets tillsyn enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
lakemedel finansieras genom ett bidrag fran staten. Ett motiv for att inte
avgiftsbeligga Liakemedelsverkets tillsyn ar enligt propositionen till
lagen (prop. 2007/08:17 s. 44) att det finns en risk for att ndringsidkare
avstar frén att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel om allt for
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stora palagor, t.ex. flera avgifter, belastar dem. Syftet med reformen
skulle darmed forfelas. I propositionen anges att losningen wvalts i
avvaktan pad en mer genomgripande omreglering av forsdljningen av
receptfria likemedel och att stdllningstagandet kan komma att omprovas
i ett senare skede. Diaremot far en kommun for sin kontroll, t.ex. av att
forséljningen anmalts eller att bestimmelsen om aldersgrins foljs, ta ut
en avgift av den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.

I Danmark ansvarar det danska ldkemedelsverket — Leaegemiddel-
styrelsen — for tillsynen 6ver detaljhandel med ldakemedel pa annan plats
an apotek. Tillsynen ar avgiftsfinansierad genom en arsavgift som
erlaggs av tillstdndsinnehavaren. Avgiften uppgér for ndrvarande till
2 845 DKK. I Norge har de norska motsvarigheterna till Likemedels-
verket och Livsmedelsverket — Statens legemiddelverk och Mattilsynet —
bada tillsyn over detaljhandeln med ldkemedel pé andra platser &n
apotek. Liksom i Danmark finansieras tillsynen i Norge genom en
arsavgift. Avgiften erldggs av partihandlarna till Statens legemiddelverk.
I Norge far lidkemedel som séljs pd annan plats dn apotek endast kopas
fran partihandlare. Verket dverfor en del av avgiften till Mattilsynet, for
att tdcka dess tillsynskostnader. For nédrvarande uppgar avgiften till tre
procent av de salda lakemedlens forséljningspris netto.

Avgifter for tillsyn och kontroll

Regeringen menar att inforandet av en ordning av det slag som nu géller
for nikotinldkemedel, dvs. att detaljhandeln inte sjdlv star for hela till-
synskostnaden, skulle gynna forséljning som bedrivs pa annan plats &n
oppenvardsapotek och foljaktligen snedvrida konkurrensen mellan sddan
forsdljning och forsédljning pa Oppenvardsapotek. Avgiftsfinansiering
ligger i linje med de forslag till riktlinjer for finansiering av tillsynsverk-
samhet som ldmnats av Tillsynsutredningen i dess slutbetdnkande (SOU
2004:100, Tillsyn, forslag om en tydligare och effektivare offentlig till-
syn, s 97 f.). Enligt Tillsynsutredningen bor skattefinansiering dvervigas
dé den tillsynspliktiga verksamheten utgdr ett skattefinansierat dtagande,
dvs. ar i huvudsak avgiftsfri for medborgarna, medan avgiftsfinansiering
bor tillampas nér tillsynen avser granskning i 6vriga fall. Den myndighet
som ska utova tillsynen, Likemedelsverket, dr dessutom en avgifts-
finansierad myndighet.

Pa grund av det anforda bor kostnaden for tillsyn och kontroll, dvs.
savil Likemedelsverkets som kommunernas kostnader, tickas genom
avgifter. Som tidigare ndmnts géller i dag som en 6vergangslosning att
Lakemedelsverkets tillsyn 6ver detaljhandeln med nikotinldkemedel
finansieras genom ett bidrag fran staten. For att uppna enhetlighet fore-
slar regeringen att bestimmelserna om avgift for detaljhandel med
nikotinldkemedel harmoniseras med vad som foreslas gilla for handel
med &vriga receptfria ldkemedel som omfattas av regelverket.

Liksom betrdffande detaljhandel med likemedel pa dppenvéardsapotek
foreslas att regeringen beslutar om storleken pa den arsavgift som ska
erldggas till Lakemedelsverket men att frigor om t.ex. nir och pé vilket
satt som avgiften ska betalas bor regleras nérmare i verkstillighets-
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foreskrifter. Det samlade avgiftsuttaget bor motsvara Likemedelsverkets
kostnader for tillsynsverksamheten.

Storleken pa kommunernas avgifter for kontrollen bestimmer varje
kommun sjilv. Av 8kap. 3¢ § kommunallagen (1991:900) foljer
emellertid att kommuner inte far ta ut hdgre avgifter 4n som svarar mot
kostnaderna for de tjanster och nyttigheter som kommunen tillhanda-
héller (sjdlvkostnaden). Genom att kontrollinsatserna for forséljning av
tobaksvaror, folkol, receptfria nikotinldkemedel och de nu tillkommande
lakemedlen med stor sannolikhet kommer att kunna samordnas hos
respektive néringsidkare i kommunerna borde &ven avgifterna kunna
koordineras och saledes bli ldgre 4n om varje tillsynsinsats hos nérings-
idkaren finansieras var for sig. Kontrollverksamheten bor utformas pé ett
sa effektivt och vilavvégt sitt som mojligt.

6.10 Ansvar och forverkande

Regeringens forslag: Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bedriver
detaljhandel med nikotinldkemedel eller sddana ldkemedel som Léke-
medelsverket har beslutat ska fa siljas pd andra stillen &n Oppen-
vardsapotek, utan att forst ha anmélt handeln till Likemedelsverket doms
till boter eller fangelse i hogst sex manader. Detsamma géller den som
sdljer nikotinldkemedel till den som inte har fyllt 18 ar. I ringa fall ska
inte domas till ansvar.

Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt lagen om handel med vissa receptfria like-
medel for gdrning som omfattas av forelaggandet eller forbudet.

Lakemedel som har varit féremal for brott enligt lagen om handel med
vissa receptfria ldkemedel eller dess védrde samt utbyte av sadant brott
ska forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart oskaligt.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Svensk Handel anser att den foreslagna straff-
skalan for olovlig forsdljning av receptfria lakemedel ar rimlig. Daremot
ar straffsatsen oproportionerligt hog for den som séljer lakemedel till
person under 18 ar. Farmaciforbundet anser att sanktionerna bor skirpas
samt att Ldkemedelsverket ska ha befogenhet att begéra sirskilda
upplysningar om tidigare ekonomisk verksamhet och eventuell brottslig
sadan.

Skiilen for regeringens forslag
Ansvar

Av 11 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel fram-
gér att det dr straffbart att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmélt handeln. Det 4r ocksé straffbart att silja eller pa
annat sitt lamna ut nikotinldkemedel till den som inte har fyllt 18 &r. I
ringa fall ska inte domas till ansvar. Straffskalan &r boter eller fangelse i
hogst sex manader och nikotinldkemedel som varit foremal for brott eller
dess virde samt utbyte av sadant brott ska kunna forklaras forverkat.
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Att bedriva detaljhandel med receptfria likemedel innebér ett ansvar
och verksamheten &r enligt regeringens forslag forenad med vissa krav
som har beddmts som nddvéndiga. Regeringen har i avsnitt 6.9 foreslagit
att de som bedriver sddan verksamhet ska sta under Likemedelsverkets
tillsyn samt att kommunerna ska ha vissa kontrollfunktioner.

Det &r av stor vikt att kommunerna och Lékemedelsverket kan fullgora
sina uppgifter som kontrollorgan och tillsynsmyndighet pa ett effektivt
sitt. En sanktion kopplat till kravet p4 anmélan borde dka sannolikheten
for att ndringsidkarna f6ljer kravet pa anméilan. Om anmilan av verksam-
heten inte gors forsvaras kommunernas kontroll och Lékemedelsverkets
tillsyn avsevért eftersom de da inte vet var forséljningsstéllena finns. En
okontrollerad forsdljning av ldkemedel kan utgdra en fara for folkhélsan.
Liakemedelsverket ska i enlighet med vad som anforts ovan visserligen
ha mojlighet att meddela foreligganden och férbud och forena dem med
viten om inte lagens krav efterlevs. Erfarenheter fran tobaksomrédet har
dock visat att forsédljning av tobak utan anmilan férekommer dven med
en sadan konstruktion. Enbart handlingsregler har alltsd visat sig inte
vara tillrdckligt pa tobaksomradet.

Mot bakgrund av det sagda anser regeringen att kravet pa anmailan ska
straffsanktioneras. Regeringen anser att dven forbudet mot forsiljning av
receptfria ldkemedel till personer som inte fyllt 18 ar ska straffsank-
tioneras pa samma sétt som i dag géller betrdffande nikotinldkemedel och
tobak. Av Overvdgandena i avsnitt 6.6 framgar att en &ldersgrans bor
inforas framst for att forhindra 6verkonsumtion och felaktig anvéndning
av lakemedel bland unga. Regeringen anser att det dr av stor vikt att
denna bestimmelse efterlevs och att foreldggande och forbud inte &r
tillrackliga for att motverka forsdljning av receptfria lakemedel till unga
pa annan plats &n apotek. De alternativa sanktionerna i form av t.ex. fore-
lagganden eller forbud beddms inte som tillrdckliga med hénsyn till
gérningarnas allvar.

De foreslagna straffskalorna kommer att 6verensstimma med de straff-
skalor som aterfinns i lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel.
Eftersom &dven detaljhandel med nikotinldkemedel kommer att regleras i
lagen om handel med vissa receptfria lakemedel framstar det som rimligt
att straffskalorna Gverensstimmer.

I prop. 2007/08:17 s. 45 uttalade regeringen foljande betriffande vem
som ska anses ha utfort gérningen att sélja lakemedel till ndgon som inte
har fyllt 18 ar. ”Den straffbara handlingen &r att vid detaljhandel med
nikotinldkemedel sélja eller pd annat sitt ldmna ut sadana lakemedel till
en person under 18 ar. Det far avgoras fran fall till fall vem som kan
sdgas ha utfort girningen och dérmed anses som gérningsman. Beroende
pa omstindigheterna kan straffansvaret darfor avse savil expediten som
néringsidkaren eller enbart en av dem. Det bor i sammanhanget upp-
mirksammas att den allmdnna medverkansbestimmelsen i 23 kap. 4 §
brottsbalken &ven omfattar den foreslagna 11 §. Det innebdr att inte
endast den som har utfort garningen ska domas utan dven annan som har
fraimjat gidrningen genom rad eller ddd”. Den som inte dr att anse som
girningsman doms, om han eller hon har formatt annan till utférandet,
for anstiftan av brottet och annars for medhjélp till det.” Motsvarande
bedomning far goras dven i hér aktuella fall.
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Som framgéar av avsnitt 6.6 foreslas att forbudet mot att silja nikotin-
lakemedel till den som inte fyllt 18 ar dven fortséttningsvis ska gilla
dven for dppenvérdsapoteken. Oppenvardsapotekens forsiljning av like-
medel regleras inte i den hér foreslagna lagen utan i lagen (2009:000) om
handel med lékemedel. Det foreslas darfor att motsvarande ansvars-
bestimmelse nér det géller 6ppenvardsapotekens forséljning av nikotin-
lakemedel till den som inte fyllt 18 ar ska tas in i sistndmnda lag.

For att undvika dubbelbestraffning foreslar regeringen att den som
Overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud inte ska domas till
ansvar for garning som omfattas av foreldggandet eller forbudet.

Nar det géller forhdllandet mellan straff och viten bor det d&ven fram-
héllas att dessa skiljer sig at pd s& sitt att straff utgdr fran vad ndgon
redan har gjort, medan vite avser framtida atgarder.

Forverkande

I 12 § lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. finns bestdm-
melser om forverkande. Bestdmmelsen foreslas foras over till den nya
lagen (2009:000) om handel med lakemedel (se prop. 2008/09:145). All-
minna regler om forverkande vid brott finns i 36 kap. brottsbalken.
Enligt 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken ska utbyte av brott enligt
balken forklaras forverkat, om det inte &r uppenbart oskéligt. Av andra
stycket framgar att om inte annat &r sdrskilt foreskrivet ska bestimmel-
serna i forsta stycket ha motsvarande tillimpning i friga om utbyte av
brott enligt annan lag eller forfattning, om det for brottet &r foreskrivet
fangelse 1 mer dn ett ar. Det innebér att om en specialstraffrittslig for-
fattning innehaller en bestimmelse om forverkande av utbyte, ska denna
tillampas i stéllet for 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken. Med utbyte
av brott avses savdl konkret egendom som ndgon har kommit &ver
genom brott som det till penningbelopp uppskattade vérdet av vad som
atkommits. Enligt 36 kap. 1 a § andra stycket brottsbalken anses som
utbyte av brott vid forverkande &ven egendom som har trétt i stéllet for
utbyte, avkastning av utbyte samt avkastning av det som trétt i stéllet for
utbyte.

Forverkande dr en sérskild réttsverkan av brott. Det &r en del av den
samlade reaktionen pé brottet men utgdr inte nagon brottspafoljd.
Utgéngspunkten vid forverkande av utbyte dr att den som har begétt ett
brott inte ska gdra nadgon vinst pa sin brottslighet. Den vinning som har
uppkommit till f61jd av verksamhet som utgdr brott bor darfor kunna bli
foremal for forverkande.

Forverkande fyller en viktig funktion eftersom det inte bara hindrar
girningsmannen frén att géra vinning pa sin brottslighet utan dven kan
motverka fortsatt brottslighet. Detta giller &ven vid brottslighet som &r av
mindre allvarligt slag. Regeringen foreslar dérfor att nikotinldkemedel
och andra receptfria ldkemedel som varit foremal for brott eller dess
viarde samt utbyte av sddant brott ska kunna forklaras forverkat, om det
inte dr uppenbart oskiligt. Forslaget innebar att den som bedriver anmél-
ningspliktig verksamhet utan att ha gjort en anmélan pa foreskrivet sitt
och fills till ansvar for detta enligt lagen om handel med vissa receptfria
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lakemedel kan fa likemedlen eller dess véirde samt utbyte av brottet
forverkat.

6.11 Overklagande

Regeringens forslag: Likemedelsverkets beslut far 6verklagas hos all-
mén forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. om ett ldkemedel ska fa sdljas pd andra stéllen &dn Sppenvardsapotek,
eller

2. forelaggande eller forbud.

Provningstillstdnd ska krivas vid dverklagande till kammarrétten.

Beslut som Likemedelsverket eller allmén forvaltningsdomstol med-
delar ska gilla omedelbart, om inte annat anges i beslutet.

Utredningens forslag: Utredningens forslag Overensstimmer i sak
med regeringens forslag. Utredningens bestimmelse ar generellt
formulerad sé att beslut som Likemedelsverket i ett enskilt fall meddelat
enligt lagen om handel med ldakemedel eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stod av lagen om handel med likemedel ska fa over-
klagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har yttrat sig.

Skillen for regeringens forslag: Likemedelsverket kan enligt
regeringens forslag till lag om handel med vissa receptfria ldkemedel,
fatta beslut om att ett ldkemedel ska fa séljas pd andra stéllen 4n 6ppen-
vardsapotek samt att ett ldkemedel inte ldngre ska f& séljas pa andra
stillen &n apotek. I sin tillsyn 6ver verksamheten far verket ocksa besluta
om de foreldgganden och forbud som behdvs for att regelverket ska efter-
levas. Dessa beslut ska kunna &verklagas hos allmin forvaltnings-
domstol. Det bor kravas provningstillstind for 6verklagande till kammar-
ritten. Verksamheten vid forsdljningsstillena ror ménniskors hilsa och
omgérdas av olika sékerhetsbestimmelser. For att forhindra att verksam-
het som inte uppfyller de foreslagna kraven bedrivs ska beslut som Lake-
medelsverket eller allmén forvaltningsdomstol meddelar som huvudregel
gélla omedelbart. Finner emellertid myndigheten eller domstolen det inte
pakallat med omedelbar verkstéllighet ska mdjlighet finnas att franga
huvudregeln.

En kommun fér for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver detalj-
handel med nikotinldkemedel. Beslut om avgifter fattas av kommunfull-
miktige enligt kommunallagen (1991:900). Besluten kommer att kunna
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol enligt 10 kap. 1 § kommunal-
lagen.

6.12 Distanshandel

Regeringens bedomning: Det bor inte uppstillas nagot forbud mot att
bedriva distanshandel enligt lagen om handel med vissa receptfria léke-
medel. Samma krav bor gilla vid distansforséljning som vid annan
detaljhandel med ldkemedel enligt den lagen.
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Utredningens bedomning: Overensstimmer i sak med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket papekar att det i dag fore-
kommer en omfattande illegal 1dkemedelsforséljning via Internet. Utred-
ningens forslag 6ppnar upp for en méngd nya aktdrer pa Internetmark-
naden. Det kommer att bli &nnu svérare for konsumenten att veta om man
har att gora med en seriés hemsida eller en illegal. Verket ser helst att
lakemedelsforsdljning pa Internet begriansas till apoteken. Apoteket AB,
Likemedelsdistributorsforeningen, Kronans droghandel, Tamro AB och
Farmaciforbundet delar utredningens uppfattning att det bor inforas ett
certifieringssystem for distanshandel med ldkemedel. Kommerskollegium
noterar att utredningens bedémning &r att det foreslagna regelverket inte
kommer att omfatta niringsidkare som &r etablerade i ett annat land. For
att undvika missforstdnd, sérskilt nér det géller Internet-apotek™ i andra
EES-ldnder, foreslds tilligg i lagtexten sd att det framgar att det &r
néringsidkare som dr etablerade i Sverige som avses. Apotekarsocieteten
anser att kontrollen av aldersgrinsen vid distanshandel med det aktuella
lakemedelssortimentet behdver klargdras. Likemedelsindustriforeningen
vialkomnar att det blir méjligt med distanshandel med receptfria
lakemedel. Det dr dock viktigt att Lakemedelsverket ser 6ver regelverket
och att verksamheten forfattningsregleras sa att forsdljningen kan
bedrivas pa ett sikert sétt.

Skiilen for regeringens bedomning
Regeringens forslag betriffande oppenvardsapotekens distanshandel

Regeringen redogdr i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145 s. 212 ff) for Apoteket AB:s distanshandel med léke-
medel, generella regler pa distanshandelsomradet och privatinforsel av
lakemedel. For en beskrivning av dessa omraden hinvisas dit.

Nér det géller 6ppenvardsapoteken gjorde regeringen, i ndmnda pro-
position, den beddmningen att det inte bor inforas ett krav p& Sppen-
véardsapoteken att erbjuda distanshandel. De Oppenvérdsapotek som
kommer att bedriva distanshandel maste dock givetvis folja de krav som
foreslas i lagen (2009:000) om handel med ldkemedel.

Distanshandel med nikotinlikemedel

Betrdffande nikotinldkemedel anforde regeringen i forarbetena till lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel att man inte foreslar
nagot forbud mot distansforsdljning samt att det kommer att stillas
samma krav pa sidan forséljning som for annan forsiljning. Det innebér
bla. att detaljhandeln ska anmdilas (se prop. 2007/08:17 Nikotinldke-
medel i handeln s. 26 f).
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Domar pd omrddet

EG-domstolen har i en dom (Doc Morris C-322/01) slagit fast att bestdm-
melser som kan ha inverkan pé importen av likemedel endast &r foren-
liga med fordraget om de dr nddvindiga for att effektivt kunna skydda
manniskors hdlsa och liv. Mot den bakgrunden ansidg domstolen att ett
forbud mot distansforsdljning av receptfria ldkemedel inte kunde
motiveras eftersom det inte kunde uteslutas att det &r mgjligt att till-
handahalla tillrécklig information och rddgivning via t.ex. Internet.

I sammanhanget kan det ocksé ndmnas att Hogsta Domstolen i en dom
den 5 december 2008 (mal nr B 3064-08) funnit svensk domstol behorig
att doma 6ver i Sverige Internetbaserad ldkemedelshandel dven i de delar
som brottet foretagits utom riket. Handeln ansags utgoéra brott mot svensk
lag trots att den riktats mot konsumenter utom riket.

Overviganden och bedomning

Som framgétt ovan menar regeringen att distanshandel ska vara tillaten
bade med receptbelagda och receptfria ldkemedel fran 6ppenvardsapotek.
For sadan verksamhet ska samma krav gélla, som vid annan handel och
hantering av lakemedel pa 6ppenvérdsapotek.

Regeringen menar att det pd motsvarande sitt bor vara mdjligt for
niringsidkare att enligt den har foreslagna regleringen sélja receptfria
lakemedel pa distans. Dock bor samma regler gélla som vid forséljning i
butikslokalen.

Det sagda innebir att verksamheten givetvis méste anmdlas till Léike-
medelsverket. Vidare géller aldersgransen dven vid distanshandel. Vid
saddan handel maste det dvervigas hur alderskontrollen bist kan genom-
foras. Ett sétt ar krav pa e-legitimation. Ett annat sitt &r att lata koparen
intyga att han eller hon uppnatt 18 ar. Den som ldmnar oriktiga uppgifter
om sin alder i ett intyg kan domas for osant intygande (15 kap. 11 brotts-
balken). Vidare ska den som bedriver detaljhandeln informera om vari-
frén farmaceutisk radgivning kan erhéllas samt att néringsidkaren ska
bedriva egenkontroll.

Vid distanshandel aktualiseras dock en annan typ av information som
niringsidkaren maste tillhandahélla. Det géller information som ska ges
enligt distans- och hemf6rsiljningslagen (2005:59) samt enligt person-
uppgiftslagen (1998:204). Regeringen menar att denna typ av informa-
tion dr tillfredsstédllande reglerad i ndimnda lagar.

Utredningen menade att det, nir det géller risken for falska likemedel
pa Internet, skulle kunna 6verviagas att i framtiden infora ett certifierings-
system avseende distanshandel med ldkemedel. Apoteket AB, Like-
medelsdistributérsforeningen, Kronans droghandel, Tamro AB och
Farmaciforbundet delar utredningens uppfattning 1 fragan. Regeringen
vill papeka att fragan inte endast beror sddana likemedel som ar aktuella
i denna lagradsremiss utan dven, och kanske i dnnu storre utstrackning,
receptbelagda lakemedel. Fragan kriver dven overviganden som inte bor
goras 1 detta sammanhang.
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6.13 Prisséttning

Regeringens bedéomning: Prissittningen avseende likemedel som siljs
enligt lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel bor inte regleras.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Konkurrensverket, Svensk Handel, Foretagarna,
Lékemedelshandlarna och Léikemedelsindustriféreningen delar utred-
ningens uppfattning. Konsumentverkets uppfattning &r att det &r ange-
laget att samla in uppgifter om priser pa receptfria likemedel pa olika
slags forséljningsstillen och i olika delar av landet. Om s& inte sker blir
det svart att folja och analysera prisutvecklingen for receptfria lakemedel
fran det att omregleringen av marknaden pébdrjas. Visterbottens ldins
landsting menar att fri prisséttning kan vara till gagn for priskonkurrens i
titorter, men ge utrymme for hoga priser i glesbygd med inget eller fa
eller geografiskt avlidgsna konkurrerande forséljningsstillen. Handels-
anstdlldas forbund menar att samhéllet dven fortséttningsvis ska stilla
krav péd skilig prissittning av receptfria likemedel sa att alla med-
borgares ritt till likemedel pé lika villkor garanteras.

Skiilen for regeringens bedomning
Utgangspunkter

Enligt verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB ska bolaget
tillhandahalla sddana varor som, utan att omfattas av ldkemedelsfor-
manerna, ingar i ensamritten. Exempelvis avses receptfria ldkemedel.
Sadana varor ska prisséttas av Apoteket AB. Priset ska vara enhetligt
over hela landet vid forsdljning till allmédnheten. Priset ska vidare vara
skéligt med hénsyn till syftet med forséljningen och bolagets kostnader
samt bestimmas enligt objektiva kriterier som géller lika for inhemska
och importerade produkter [4 A, Tillkénnagivande (2008:129) av avtal
mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet].

Med undantag for Apoteket AB:s skyldighet att ha enhetlig prisséttning
over hela landet ar prisséttningen av receptfria nikotinldkemedel inte reg-
lerad.

I propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden  (prop.
2008/09:145) konstaterar regeringen att receptfria lidkemedel efter om-
regleringen kommer att kunna séljas av ett antal konkurrerande dppen-
véardsapotek med mojlighet till farmaceutisk radgivning, ddr produkten
betalas av konsumenten fullt ut och dér priset i storre utstrdckning &n for
subventionerade ldakemedel &r ett konkurrensmedel. For att inte forhindra
lokal priskonkurrens och prispress bor det enligt regeringens uppfattning
vara tilldtet med lokal prisséttning, dvs. det bor inte stillas krav pa en
enhetlig prissittning i hela landet for forséljning av receptfria lakemedel.
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Overviganden och bedomning

Att konsumenter har mdjlighet att jaimfora produkters beskaffenhet och
pris dr av stor vikt for att en marknad ska fungera. I fallet likemedel kan
konsumenterna forst efter nyttjandet, och ibland inte ens da, skapa sig en
bild av om ldakemedlet har fungerat eller inte. Dessutom kops ldkemedel
inte sdllan under viss tidspress. Viljan och formagan att forflytta sig
mellan forsdljningsstillena for att jimfora produkter och priser, eller leta
efter alternativ, kan vara liten.

Regeringen foreslér i prop. 2008/09:145 att fri prissittning ska gélla pa
Oppenvardsapoteken for receptfria likemedel som inte omfattas av
lakemedelsforménerna. Vidare foreslar regeringen att det for sédana
lakemedel inte ska finnas ndgot krav pa enhetliga priser over landet.
Regeringen vill hdrigenom skapa forutsittningar for lokal priskonkurrens
och prispress.

De néringsidkare som kan komma att sdlja receptfria likemedel pa
andra platser dn Oppenvardsapotek ska kunna konkurrera med dessa pa
lika villkor ndr det géller prisséttning. Darfor bor prissittningen vara fri
dven ndr receptfria ldkemedel siljs pa andra platser 4n 6ppenvardsapotek.
Nagot krav pa enhetliga priser bor inte inforas.

6.14 Bassortiment

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas ndgot krav pa att den som
bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria léke-
medel tillhandahaller ett bassortiment av ldkemedel.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Alla instanser som uttalar sig i fragan stéller sig
positiva till utredningens bedémning utom Ldkemedelsverket, som anser
att det ska finnas krav pa ett bassortiment. Verket anser att det ska krivas
att en nédringsidkare tillhandahaller viss bredd i likemedelssortimentet
och ger tva exempel.

1. Den niringsidkare som tillhandahéller analgetika av NSAID-typ
eller ASA ska ocksé tillhandahalla analgetika innehallande paracetamol.
Detta for att sdkerstélla att konsumenten vid inkopstillféllet har flera
analgetika att vdlja pd. En forskjutning av anvindningen av analgetika
bort frén paracetamol skulle menligt paverka folkhélsan p.g.a. ovriga
analgetikas biverkningsspektra (t.ex. blodningsbenigenhet).

2. Om man tillhandahéaller ldkemedel for vuxna ska ocksa, i de fall
sadana likemedel &r godkidnda och far séljas av annan &n apotek, mot-
svarande lakemedel for barn tillhandahallas eftersom risken annars &r att
barn far en suboptimal ldkemedelsbehandling (dvs. risk for feldosering).

Lakemedelsverket forordar déarfor att det bor ingé i verkets uppdrag att
vid beddmningen av ett 1dmpligt sortiment dven bedéma huruvida vissa
lakemedel endast ska fa siljas om det samtidigt tillhandahélls vissa andra
lakemedel.
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Skiilen for regeringens bedomning

I Norge och Danmark ar ndringsidkarna skyldiga att tillhandahalla ett
bassortiment av receptfria lakemedel. Landerna har olika krav i detta
avseende, men gemensamt dr kravet att smértstillande ldkemedel ska
tillhandahallas med olika aktiva substanser. I Norge géller kravet endast
den som viljer att sdlja smartstillande lakemedel. Dér krévs att paraceta-
mol ska tillhandahallas som mixtur och att ndsdroppar ska tillhandahallas
i tva olika styrkor, varav den lagsta dr anpassad for barn. I Danmark
géller kravet for alla som har tillstand att sélja likemedel pa andra platser
an apotek, sdvida inte tillstindet endast avser nikotinlikemedel. Se
avsnitt 4.3 for en ndrmare beskrivning av regleringen i l&nderna.

For en bestimmelse om ett bassortiment i ndgon form talar framst kon-
sumentsidkerhetsskidl. Det kommer inte att krdvas, och sannolikt inte
heller att finnas, personal med farmaceutisk kompetens i butiken. Ménga
konsumenter har for vana att anvinda ett visst smartstillande ldkemedel
och detta kanske ocksa &r det bésta for honom eller henne. Risken att
konsumenten, t.ex. pd grund av att det preparat han eller hon brukar
anvinda inte finns, koper ett preparat som han eller hon dr obekant med
eller t.o.m. inte tal, maste alltsa beaktas. Detsamma giller risken att for-
dldrar pa grund av att det inte finns styrkor for barn, kdper lidkemedel for
vuxna och sjilva forsoker anpassa dosen for barn. Néar det géller barn bor
det sdrskilt understrykas att det &r mycket viktigt att barn far en anpassad
lakemedelsbehandling, dvs. rdtt ldkemedel i rdtt dos. Man ska inte ge
barn en minskad vuxendos av ett likemedel, justerad enbart med
avseende péd kroppsvikten. Andra faktorer, sdsom hur barnets lever och
njurar fungerar och fordelningen mellan fett och vatten i kroppen,
varierar nimligen med barnets alder. Dessa méaste ocksé tas med i berék-
ningen for att dosen ska bli rétt.

Regeringen ser allvarligt péd risken att fordldrar med sjuka barn har
svart att f4 tag pa ldkemedel anpassade for barn och i stillet sjilva
forsoker anpassa likemedel avsedda for vuxna till barnen. For att minska
risken for att barn far likemedel avsedda for vuxna ar det enligt
regeringens uppfattning angeldget att lakemedel som dr avsedda for barn,
i de fall de uppfyller kraven, far sdljas pd andra platser &n Gppen-
vardsapotek. P4 sé sitt kan tillgdngligheten till sdidana lakemedel 6ka och
risken for feldosering minska. Utredningen lamnade dock inget forslag
om bassortiment avseende ldkemedel for barn och den enda remiss-
instans som framforde en avvikande uppfattning var Ldkemedelsverket.

Regeringen menar att det kan ifrdgasittas om ett krav pa ett bas-
sortiment skulle 16sa den dverkénslighets- och folkhélsoproblematik som
Liakemedelsverket har pekat pd. Regeringen instimmer i att det finns en
problematik kring dverkénslighet mot likemedel. En Gverkdnslighet kan
avse liakemedlets aktiva substans eller ndgot annat &mne som ingar i ldke-
medlet. Som Lakemedelsverket ocksd har papekat har vissa likemedel
kraftigare biverkningar dn andra. Ett bassortiment som tar hinsyn till
hela denna problematik skulle kunna bli mycket omfattande. Regeringen
vill i ssmmanhanget framhalla att detaljhandeln omgérdas av flera regler
som syftar till att sdkerstdlla att denna sker pa ett sdkert sitt. Detta
innebér bl.a. att personer som har behov av farmaceutisk radgivning leds
in pa Oppenvardsapoteken, dir sddan radgivning &r tillgdnglig. Personer
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som dr under 18 ar hinvisas till apoteken, diar de kan fa hjédlp med sitt
kop av lidkemedel. Likemedel ska tillhandahallas pa lampligt sétt i
forsaljningslokalen. Med stdd av ett bemyndigande kan ndrmare bestim-
melser meddelas om likemedlens exponering i forséljningslokalen.

I dag siljs de lidkemedel som omfattas av denna del av reformen endast
pa apotek. Likemedel anpassade for barn finns i olika styrkor, bered-
ningsformer (t.ex. suppositorium och mixtur) och smaker. Det har inte
framkommit att det i dag &r ett problem att fordldrar pa grund av att de
inte far tillgdng till ldkemedel sjdlva forsoker anpassa vuxendoser for
barn. Det kan konstateras att denna del av reformen innebér att antalet
inkopsstéllen for receptfria ldkemedel och didrmed konsumenternas
valmdjligheter ndr det géller inkdpsstille Okar. Det &r regeringens
beddmning att manga inkopsstéllen kommer att ha lakemedel avsedda for
barn i sitt sortiment. Regeringen bedomer ocksé att risken att fordldrar,
nir ett inkdpsstille inte erbjuder ldkemedel avsedda for barn, i stillet
koper likemedel avsedda for vuxna och forsoker dosera ritt méangd till
barnet inte kommer att vara storre dn den risk som finns i dag for att
fordldrar som inte har tillgang till likemedel for barn agerar pa
motsvarande sitt. Malet med den hér foreslagna regleringen ér att, utdver
vad som fOrvintas bli ett resultat av omregleringen av apoteks-
marknaden, oka tillgdngligheten till vissa receptfria ldkemedel for kon-
sumenterna. Ett krav pé bassortiment for ldkemedel avsedda for barn &r
darfor inte motiverat.

Regeringen menar dessutom att ett krav pa tillhandahallande av ett bas-
sortiment skapar en troskel for niringsidkare att komma in p&d mark-
naden. Regeringen ser nidmligen en risk att alltfor omfattande krav pa
sortimentsbredd, t.ex. tillhandahallande av flera olika ldkemedel i flera
olika beredningsformer och styrkor, gor att sméforetagare valjer att avsta
frén att silja lakemedlen. En sadan utveckling stér i strid med mélet om
okad tillgénglighet for konsumenterna.

Utredningen sdg ocksa en risk att vissa ldkemedel i ett bassortiment,
t.ex. ndssprayer eller smartstillande ldkemedel skulle kunna bli for
gamla. I tva utvdrderingar frain Danmark 2005 och 2006 konstaterar
Laegemiddelstyrelsen att kravet pa bassortiment och forbudet mot for-
sdljning av ldkemedel vars utgadngsdatum passerats ibland inte efterlevs
(se vidare avsnitt 4.3.2). Regeringen menar att det inte kan uteslutas att
ett krav pa bassortiment kan leda till en 6kad risk for att konsumenten far
ett for gammalt preparat. Utredningen menade ocksé att ett sadant krav
skulle kunna snedvrida konkurrensen eftersom stora butikskedjor skulle
kunna k&pa upp stora mingder av ldkemedel som ingér i bassortimentet.
Aven en sidan konkurrenssnedvridning riskerar att motverka malet om
okad tillgénglighet.

Sammantaget delar regeringen utredningens uppfattning att det &r
naturligt att butikernas sortimentet varierar beroende péd bl.a. butikens
inriktning och storlek. Det dr dessutom sannolikt att det, i vart fall
betrdffande ldkemedlen inom de storsta terapiomradena, kommer att
finnas en sédan efterfragan att de kommer att héllas tillgdngliga i daglig-
varuhandeln. Nér det géller ldkemedel avsedda for barn delar regeringen
Lékemedelsverkets och utredningens uppfattning att det dr angeldget att
sadana finns tillgdngliga. Regeringen ser dock framfor sig att nérings-
idkarna kommer att se till att marknaden svarar upp mot den efterfragan
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som skapas. Sammanfattningsvis anser regeringen, liksom utredningen,
att det inte bor inforas nagot krav pa att naringsidkarna tillhandahéller ett
sarskilt bassortiment.

6.15 Fullstdndiga egenvardsbutiker

Regeringens bedomning: Det bor inte inforas mojligheter att silja
samtliga receptfria lakemedel pé andra platser &n 6ppenvardsapotek.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning. Utredningen gor dessutom den bedomningen att det av utred-
ningens direktiv framgér att forslagen endast ska mdojliggora forsiljning
av vissa receptfria likemedel pa andra platser &dn apotek, dvs. inte avse
s.k. egenvardsbutiker.

Remissinstanserna: Konkurrensverket, Ldikemedelsverket, Sveriges
Kommuner och Landsting, flera landsting, Ldkemedelsindustri-
foreningen, Svensk Egenvdard och McNeil AB menar att det finns anled-
ning att 6vervdga om det bor goras mojligt att driva s.k. egenvardsapotek
eller egenvardsbutiker med farmaceutisk bemanning dar samtliga recept-
fria lakemedel kan siljas.

Skiilen for regeringens bedomning

Regeringens forslag i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) innebar att den som har tillstand att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument ska tillhandahélla samtliga
forordnade lakemedel och samtliga forordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Syftet med tillhanda-
héllandeskyldigheten dr att garantera att konsumenterna far tillgang till
sina forskrivna ldkemedel i tillrdcklig omfattning. Tillhandahallande-
skyldigheten omfattar alltsd samtliga receptbelagda och receptfria léke-
medel som forordnats. Déremot har dppenvardsapoteken ingen tillhanda-
hallandeskyldighet avseende receptfria ldkemedel som inte &r forordnade.
Detta skulle enligt regeringens beddmning motverka prispressen pa
sadana ldkemedel eftersom apotekens mojligheter att forhandla om priset
avsevart minskar om de &r skyldiga att kopa in likemedlet.

For att ytterligare Oka tillgdngligheten till receptfria ldkemedel for
konsumenterna foreslér regeringen i denna lagradsremiss att det dess-
utom ska vara mojligt att sdlja vissa receptfria, inte forordnade, ldke-
medel pé andra platser d4n Oppenvardsapotek. For denna handel ska det
inte krévas att personal med farmaceutisk kompetens finns péa plats.

Flera remissinstanser, t.ex. Konkurrensverket, Ldkemedelsverket,
Sveriges Kommuner och Landsting, Ldikemedelsindustriforeningen och
Svensk Egenvdrd menar att det finns anledning att dvervdga om det dess-
utom bor kunna finnas s.k. egenvérdsapotek eller egenvardsbutiker med
farmaceutisk bemanning dér samtliga receptfria likemedel kan séljas.
Apoteket AB:s koncept Apoteket Shop kan ses som ett nirliggande
exempel pa en fullskalig egenvardsbutik.
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Konkurrensverket har dessutom utvecklat sin stindpunkt i rapporten
Atgiirder for béttre konkurrens, Konkurrensverkets rapportserie 2008:5. 1
rapporten framfor verket att forekomsten av fullskaliga egenvardsbutiker
skulle 6ka konkurrensen pa hela utbudet av receptfria likemedel och
dérmed Oka forutséttningarna for att uppna mélen om bittre tillgdnglighet
till, och 6kad prispress pa, receptfria lakemedel. Detta skulle ocksa leda
till forbattrade mojligheter for konsumenterna att bedriva egenvard. Till
foljd av att fullskaliga egenvardsbutiker inte &r Oppenvéardsapotek och
darmed inte séljer receptbelagda likemedel, skulle de inte behdva
uppfylla en betydande del av de fordyrande krav som kommer att stillas
pa apoteksverksamhet. Exempel pa sadana krav ar enligt verkets
beddmning lokalernas utformning, skyldighet att tillhandahalla samtliga
forordnade likemedel, krav pd momentan IT-kontakt med Apotekens
Service AB samt krav péd att kunna ta emot kasserade likemedel frén
allménheten. Sannolikt skulle det dock behova stillas vissa sékerhetskrav
pa verksamheten, sdsom nérvaro av personal med farmaceutisk kompe-
tens under Oppettiderna.

Regeringen instimmer i att en okad tillgénglighet till receptfria ldke-
medel i kombination med tillgang till farmaceutisk kompetens ar positivt
for konsumenterna.

Samtidigt bedomer regeringen att omregleringen av apoteksmarknaden
kommer att leda till ett dkat antal Sppenvardsapotek och dirigenom en
okad tillgédnglighet till samtliga ldkemedel, inte enbart receptfria, i
kombination med farmaceutisk kompetens. Dessutom kommer forslagen
i denna remiss ytterligare att oka tillgéngligheten till vissa receptfria
lakemedel for konsumenterna. En fordel med den hér foreslagna
regleringen &r att konsumenten inte behdver uppsdka en sérskild
egenvardsbutik for att fa tillgang till 1dkemedlen, utan inkdp kan goras i
samband med kop av andra varor.

Regeringen vill dessutom péapeka att det inom ramen for den foreslagna
regleringen finns mdjligheter att utveckla olika former av egenvards-
koncept. Som framgér av avsnitt 6.2.1 beddomer regeringen att sorti-
mentet 1 huvudsak kommer att likna det utbud som i dag finns hos
apoteksombuden (50-80 varunummer). Det bor ddrmed omfatta sddana
egenvardsprodukter som behovs vid behandling av lindriga akommor
inom bl.a. terapiomradena virk och feber, snuva/nistippa, halsbesvir,
hosta, tillfallig forstoppning, diarré, halsbranna och sura uppstétningar,
led- och muskelskador, pollenallergi och &ksjuka. Detta innebér att det
genom denna del av reformen bor bli mdjligt att sélja likemedel inom de
volymméssigt och virdemadssigt storsta kategorierna av receptfria like-
medel hos Apoteket AB i dag (se avsnitt 4.2.4). Enligt regeringens
bedomning bor det ddrmed vara mojligt att inom ramen for den fore-
slagna regleringen utveckla egenvardskoncept, t.ex. liknande dagens
koncept Apoteket Shop, som innebir erbjudande av ett sortiment inom de
ovan nimnda, omfattande och vanligt forekommande, terapiomradena i
kombination med farmaceutisk radgivning.

Regeringen menar dessutom att det framstar som lampligt att ge den
nya marknaden med 6ppenvérdsapotek och forsiljning av vissa receptfria
lakemedel pa andra platser &n 6ppenvérdsapotek forutsdttningar och tid
att etablera sig. Forst harefter kan det tas stéllning till om det eventuellt
finns nagot behov av att utforma en sirskild reglering avseende de
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nimnda egenvardsbutikerna eller om liknande koncept sjdlvmant
utvecklas pd marknaden inom ramen for den nya lagstiftningen om
omregleringen av apoteksmarknaden. Regeringen avser att noga folja
utvecklingen i syfte att sidkerstdlla att malsittningarna om en vl
fungerande konkurrens kan nés.

6.16 Apoteksombudens roll i framtiden

Regeringens bedomning: Fragan om apoteksombudens roll i framtiden
bor bedéomas mot bakgrund av de erfarenheter som vunnits under 6ver-
géngsperioden om tre ar.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Utredningen foreslar i sitt huvudbetinkande, SOU 2008:4, att
Apoteket AB ska fa ha kvar ombuden under ett ar.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser framfor i sina remissvar
pa utredningens huvudbetdnkande att de befarar att apotekstdckningen
kommer att bli lagre i glesbygd. Glesbygdsverket anser att staten maste ta
ett langvarigt ansvar for apotekstidckningen i stillet for att bara aldgga
ansvar for Apoteket AB under en dvergangsperiod. En 16sning kan enligt
verket vara att Apoteket AB far ersdttning for att tillhandahalla apoteks-
service i de omradden dir det saknas kommersiellt intresse av etable-
ringar, pa liknande sdtt som har gjorts gentemot Posten och kassaservice,
och att den nuvarande strukturen med apoteksombud d& kan utnyttjas.
Apoteket AB ser en risk for minskad tillgdnglighet i glesbygd om
apoteksombud helt erséitts med andra losningar. Bolaget menar att
apoteksombudens tjdnster ger en béttre service for glesbygden &n den
traditionella distanshandeln. Bolaget menar ocksé att ett fortsatt ansvar
for Apoteket AB att ha apoteksombud maste vara tidsbegrinsat.
Konsumentverket anser att apoteksombuden bor finnas kvar under en
overgangsperiod for att sdkerstilla tillgdngen till ldkemedel och apoteks-
tjénster i gles- och landsbygd.

Skiilen for regeringens bedomning

Regeringen gjorde i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) den beddomningen att den av utredningen foreslagna
Overgangsperioden om ett ar dr for kort och att Apoteket AB 1 stéllet bor
behalla sina apoteksombud under en period pa tre ar. Regeringen uttalade
ocksé att man skulle dterkomma till fragan i forevarande sammanhang. 1
propositionen redovisades bl.a. foljande betrdffande apoteksombuden.
For en fylligare beskrivning hénvisas dit.

Apoteket AB har for nirvarande cirka 890 apoteksombud. Apoteks-
ombud far enligt 47 § Likemedelsverkets foreskrifter om foérordnande
och utlimnande av likemedel (LVFS 1997:10, receptforeskrifter) fore-
komma 1i situationer dér apoteksetablering saknas, t.ex. i glesbygd. Om-
buden har i dag i huvudsak tre funktioner. De dr ombud for forsiljning av
vissa receptfria lakemedel fran lager, receptformedlare samt paketfor-
medlare av receptforskrivna och receptfria lidkemedel som inte finns i
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lager hos ombudet. Kraven pd ombuden framgar av 47 § receptfore-
skrifterna.

I vara nordiska grannlidnder finns det inrdttningar som kan sidgas vara
motsvarigheter till apoteksombud. I Norge har omkring hilften av
apoteken “medicinudsalg” knutna till sig. I Danmark kan ett enskilt
apotek ha flera forsdljnings- och utlevereringsstillen knutna till sin verk-
samhet. Forutom filialer, som i princip kan liknas vid apotek, har
apoteken mojlighet att ansoka hos Laegemiddelstyrelsen om att fa dppna
ett s.k. “apoteksutsalg”. I ett apoteksudsalg siljs egenvardsprodukter och
receptfria ldkemedel och det ldmnas ocksd ut receptlikemedel som
expedierats vid det apotek som “udsalget” tillhor. P& landsbygden finns
aven s.k. “handkdpsudsalg”, vid vilka det &r mgjligt att kopa samma
receptfria ldkemedel som i det fria sortimentet samt himta ut receptléke-
medel som expedierats vid apotek. Aven pa Island finns méjlighet for
apoteken att ha filialer.

Regeringen menar att de apoteksombud som finns i dag ska finnas kvar
under de ndrmaste tre aren. Ett méal med omregleringen av apoteksmark-
naden &r att oka tillgdngligheten till likemedel. Det bor dock analyseras
vilket langsiktigt behov av apoteksombud som kan tdnkas foreligga pa en
omreglerad svensk marknad. Harvid bor ombudens olika funktioner
beaktas.

Nir det géller apoteksombudens funktion som paketférmedlare kan det
konstateras att Posten AB:s distributionsnit redan i dag anvinds for leve-
ranser av lakemedel efter bestillning péa distans. Posten AB har skapat ett
system med ombud och lantbrevbéarare for att tillgodose behoven i glest
befolkade omraden. Det finns i dag drygt 1600 postombud, framst
butiker for dagligvaruhandel och bensinstationer. I glesbygd sker in- och
utlimning av forsidndelser dven via lantbrevbarare. Som ett komplement
till lantbrevbérarlinjerna finns cirka 200 utlimningsstillen etablerade.
Sammantaget nér Posten AB pa dessa sitt 100 procent av landets hushall.
Regeringen framforde i propositionen att den delar utredningens uppfatt-
ning att Posten AB och andra paketleverantérer ddrmed kan ge en till-
fredsstillande och siker tillgang till lakemedel.

Servicen avseende tillgéng till lakemedel i glesbygd bor mot bakgrund
av de mojligheter som ges genom distanshandel ses i ett vidare perspek-
tiv dn tillgangen till fullstindiga apotek och apoteksombud. Hartill
kommer den del av reformen som beskrivs i denna lagrddsremiss och
som innebar okad tillgdnglighet till vissa receptfria likemedel genom for-
sdljning pé andra platser 4n dppenvardsapotek.

Samtidigt fyller systemet med apoteksombud en viktig funktion i
manga gles- och landsbygder, inte minst for manga édldre konsumenter,
som inte séllan anvédnder receptbelagda lakemedel. Apoteksombuden kan
dérfor inte avvecklas innan noggranna analyser av framtida behov har
gjorts.

Mot bakgrund av svérigheterna att férutse behovet av apoteksombud
pa en ny apoteksmarknad kom regeringen i den tidigare ndmnda pro-
positionen fram till att Apoteket AB under en vergéngsperiod pa tre ar
bor fa behalla sina apoteksombud. Villkoren for detta regleras i Apoteket
AB:s verksamhetsavtal med staten och utformas med hénsyn till kon-
kurrens- och statsstodsreglerna i syfte att sikerstdlla att konkurrensen
inte begrdnsas. Om det ska inforas en permanent mdjlighet for apoteken
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att inritta apoteksombud krivs det emellertid en nirmare reglering av
ombuden, t.ex. vad géller vilka lidkemedel som far siljas via apoteks-
ombud och hur tillsynen ska skdtas.

Det har inte framkommit ndgra nya omstindigheter som gor att
regeringen nu kan ta stédllning till hur apoteksombuden bor hanteras om
tre ar. Det kan konstateras att de apoteksombud som i dag finns kommer
att finnas kvar under den ndrmaste tredrsperioden, under vilken det
kommer att finnas tid for den nya apoteksmarknaden att etablera sig.
Forst ndr perioden 16per mot sitt slut, och mot bakgrund av de da vunna
erfarenheterna, ar det lampligt att ta stéllning till hur behovet av apoteks-
ombud kommer att se ut framover. Regeringen vill dock understryka att
ett av malen med reformen &r 6kad tillgdnglighet till 1dkemedel.

7 Utbyteslistor 6ver receptfria ldkemedel

Regeringens bedomning: Likemedelsverket bor fa i uppdrag att utreda
huruvida det &r lampligt att infora utbyteslistor Gver receptfria lakemedel
samt hur dessa i sa fall bor utformas och anvindas.

Utredningens bedémning: Utredningen berdrde inte fragan.
Remissinstanserna: Har inte berort fragan i sina remissvar.

Skiilen for regeringens bedomning

Den 1 oktober 2002 infordes s.k. generisk substitution i Sverige.
Generisk substitution, eller generiskt utbyte, innebér enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. att om ett ldkemedel som ingar
i lakemedelsformanerna har forskrivits och det pa det enskilda apoteket
finns ett eller flera billigare utbytbara séddana ldkemedel ska det
forskrivna lakemedlet som regel bytas ut mot det billigaste tillgdngliga
lakemedlet. I prop. 2008/09:145 foreslas vissa &éndringar i denna
bestdmmelse.

Skdlen for inforandet av generisk substitution var att det fanns en
strdvan att 6ka anvindningen av s.k. generiska likemedel eftersom det
bedomdes som nodvéndigt att skédrpa kostnadskontrollen i ldkemedels-
anviandningen. Forutom den kostnadsbesparande effekten skulle
reformen ocksa leda till en 6kad priskonkurrens pa likemedelsmark-
naden, eftersom det skapas ett incitament for likemedelsindustrin att
konkurrera genom att sdnka priset da det billigaste alternativet som regel
expedieras av farmaceuten (prop. 2001/02:63, De nya ldkemedelsfor-
manerna, s. 56). Reformen har inneburit stora besparingar for samhéllet.

Med ett generiskt likemedel avses ett likemedel som har samma
beredningsform och som innehaller samma méngd aktiv substans som ett
tidigare godként likemedel med dokumenterad medicinsk &ndamals-
enlighet (originallikemedel). Det ska uppfylla samma kvalitetskrav som
originalldkemedlet och de bada likemedlen ska vara bioekvivalenta. Ett
generiskt ldkemedel dr ofta men inte alltid utbytbart mot originallike-
medlet, se nedan.
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Parallellimporterade ldkemedel &r i princip alltid utbytbara mot
original och generika.

Ett lidkemedel &r inte utbytbart, om det skiljer sig fran det forskrivna
lakemedlet i sddan grad att det inte kan anses utgora en likvardig mot-
svarighet. Enligt 8 1 § lakemedelslagen (1992:859) ar det Lakemedels-
verket som, nér ett godkdnnande for forsédljning har beviljats, ska besluta
om ldkemedlet dr utbytbart mot annat likemedel. Skillnader som kan
medfora att ett lakemedel inte &r utbytbart mot ett annat kan vara att det
ror sig om produkter med viktiga skillnader i hanterbarhet, till exempel
for inhalationsldkemedel som kréver viss andningsteknik, ldkemedel i
injektionspennor eller andra produkter dér hjdlpmedel bipackats som é&r
avgorande for administreringen av ldkemedlet. Det kan ocksa réra sig om
sarskilt anpassade forpackningar, exempelvis en lattoppnad forpackning
for lakemedel mot reumatiska sjukdomar eller att det ar sérskild smak pa
beredningar som riktar sig till barn. Daremot tas det inte hénsyn till bl.a.
skillnader som avser avsaknad av vissa forpackningsstorlekar, om det
ingér konserveringsmedel eller inte samt om produkten ar parfymerad
eller oparfymerad.

Under 2007 flyttades bestimmelserna om Lakemedelsverkets hand-
laggning av drenden om utbytbarhet fran lagen om lakemedelsforméner
m.m. till ldkemedelslagen. Syftet var bl.a. att Likemedelsverket, for
provning av frdgan om utbytbarhet, inte skulle behdva invéinta Léke-
medelsformansndmndens (numera Tandvérds- och likemedelsformans-
verket) beslut om att lakemedlet ska inga i ldkemedelsformanerna. Detta
innebér att Lakemedelsverket numera fattar beslut om utbytbarhet dven
for sddana ldkemedel som enligt nimndens senare provning inte bor inga
i formanerna. Regeringen anforde i propositionen (prop. 2006/07:78) att
skyldigheten for apoteken att sélja det billigaste ldkemedlet &ven i
fortsattningen endast kommer att avse likemedel som ingar i lake-
medelsformanerna. Aven om likemedlet inte ingdr i formanerna gjorde
regeringen den bedomningen att det torde vara av intresse for sjukvarden,
apoteken och patienterna att kdnna till huruvida Likemedelsverket har
beslutat att lakemedlen dr likvardiga ur medicinsk synvinkel och vilket
av flera likvérdiga ldkemedel som &r billigast. Varken staten eller
patienten ska behdva betala mer dn nédvéndigt for lakemedlet. Att Léke-
medelsverket beslutar om utbytbarhet dven for lakemedel som inte ingar
i formanerna sag regeringen alltsd som nagot positivt fran savil
konkurrens- som konsumentsynpunkt.

Konkurrensverket har i sin delrapport 1, Atgirder for bittre
konkurrens, Konkurrensverkets rapportserie 2008:5, foreslagit att Léke-
medelsverket ska f& i uppdrag att upprétta listor over vilka receptfria
lakemedel som &r utbytbara mot varandra, sa att det blir ldttare for
apotekskunder att vdlja. Konkurrensverket har i sin rapport framfort att
konsumenterna trots att lakemedlen &r generiska ofta 4nda inte uppfattar
produkterna som likvérdiga. Vissa produkter har ett starkt varumérke och
kan darfor prissdttas hogre &n andra, trots att produkterna har samma
medicinska effekt. Nar receptfria ldkemedel borjar séljas pa andra stillen
an apotek kommer formodligen varumairkets betydelse att 6ka ytterligare.
Det kan kénnas mindre tryggt att kopa likemedel i en livsmedelsaffar dn
pa ett apotek, vilket gor att man viljer kéinda varumaérken.
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Konkurrensverket framfor i rapporten att vildigt fi kunder viljer att
betala mellanskillnaden pa apoteken och att detta tyder pa att kunden
uppfattar likemedlen som likvérdiga ndr Lakemedelsverket har bedomt
dem som utbytbara och apotekspersonalen upplyst om vad bytet innebér.
Samma effekt anser Konkurrensverket kan uppnas for receptfria like-
medel om Lakemedelsverket upprittar utbytbarhetslistor for dessa.
Kunder skulle bli mer benédgna att vélja produkt utifran pris om myndig-
heten bedomt produkterna som utbytbara. Utbytbarhetslistorna ska enligt
verkets forslag finnas tillgdngliga for kunden i alla butiker som séljer
receptfria lakemedel och pa Lakemedelsverkets webbplats.

Lakemedelsverket har numera mojlighet att besluta om utbytbarhet,
oavsett om ett ldkemedel ingér i formanerna eller ej. Det kan konstateras
att reformen med generiskt utbyte pa apotek har gett goda resultat. Utbyt-
barhetslistor dven betriffande receptfria ldkemedel skulle kunna vara
positivt ur konkurrenssynpunkt. Regeringen menar dérfor att Léke-
medelsverket bor fa i att uppdrag utreda fragan om det bor inforas
utbyteslistor over receptfria lakemedel samt hur dessa i sa fall bor ut-
formas och anvéndas.

8 EG-rittsliga aspekter
8.1 Inledning

Detaljhandeln med ldkemedel &r inte harmoniserad inom EG-ritten.
Detta innebér bl.a. att medlemsstaterna &r fria att lagstifta pd omradet
under forutsittning att bl.a. EG-fordragets generella regler om de fyra
friheterna respekteras. De foreslagna kraven i den nya lagen om handel
med vissa receptfria ladkemedel syftar som redovisats i tidigare avsnitt
bl.a. till att skydda folkhélsan. Kraven &r enligt regeringens beddmning
lampliga for att uppna detta syfte och gar inte utdver vad som é&r
nodvandigt for att uppné malet. Forslagen maste dven vara forenliga med
bl.a. EG-rittens forvaltningsrittsliga krav pa att kunna 6verklaga beslut
och motivera dem. Kraven maste dessutom uppfylla EG-rittens forvalt-
ningsréttsliga principer om att grunda sig pa objektiva kriterier som inte
ar diskriminerande och som ar kdnda pd forhand. Eventuella avslags-
beslut ska kunna overprovas genom talan vid domstol och méste vara
vederborligen motiverade (se bl.a. EG-domstolens mal C-157/99, B.S.M.
Smits, gift Geraets, mot Stichting Ziekenfonds VGZ och H.T.M.
Peerbooms mot Stichting CZ Groep, Zorgverzekeringen, punkt 90, Celex
61999J0157, och mél C-372/04, Yvonne Watts mot Bedford Primary
Care Trust, Secretary of State for Health (Watts), punkterna 116 och 117,
Celex 62004J0372). Forslaget om att Likemedelsverket ska fi fatta
beslut om vilka receptfria ldkemedel som ska fa siljas i handeln innebér
bl.a. att dessa beslut ska motiveras och kommer att gé att dverklaga.

Det finns vidare vissa horisontella direktiv som maste beaktas. Hér-
ibland kan ndmnas Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG
av den 12 december 2006 om tjanster pa den inre marknaden (EUT
L376, 27.12.2006, s. 36, Celex 32006L0123, det s.k. tjanstedirektivet).
Ytterligare viktiga horisontella direktiv 4r Europaparlamentets och radets
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direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska standarder och foreskrifter, (EGT L 204, 21.7.1998
s. 37, Celex 31998L0034) adndrat genom Europaparlamentets samt radets
direktiv 98/48/EG av den 5 augusti 1998 om ett informationsforfarande
betraffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjanster (EGT L 217,
5.8.1998 s. 18, Celex 31998L0048). Direktiv 98/48/EG stricker ut
anmélningsskyldigheten for tekniska standarder och foreskrifter avseende
produkter enligt 98/34/EG till att dven gilla tekniska standarder och
foreskrifter om informationssamhdllets tjdnster.

8.2 Tjanstedirektivet

Regeringens bedomning: Forslagen i lagen om handel med vissa recept-
fria ldkemedel ar forenliga med tjénstedirektivets krav.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer i sak med
regeringens bedomning. Utredningen foreslar en bestimmelse om att, om
det behovs, Lakemedelsverkets tillsyn ska ske i samrad med myndigheter
i en annan europeisk stat. Likemedelsverket far vid handldggning av
anmaélningar inte stélla krav och vidta kontroller som é&r likvérdiga eller i
allt visentligt har jimforbara syften som de krav och kontroller den
sokande redan omfattas av i en annan stat i Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket delar utredningens uppfattning
att det foreslagna anmilningsforfarandet torde kvalificera in under
tjdnstedirektivets tillstindsbegrepp, trots att Likemedelsverket inte ska
fatta nagot beslut innan forséljningen paborjas. Likemedelsverket anser
dock att de foreslagna handlaggningsbestimmelserna i 9 kap. 1 § tredje
stycket och 10 kap. 1 § tredje och fjdrde stycket inte ska inforas. Det &r
mer dndamalsenligt att ta ett helhetsgrepp pad genomforandet av tjénste-
direktivet 1 svensk lagstiftning dn att reglera ldkemedelshandeln for sig.
Detta géller sdrskilt som det i dagsldget inte dr fardigutrett hur tjanste-
direktivet ska genomforas i svensk rétt.

Svenska institutet for europapolitiska studier (Sieps) anser att de
restriktioner som foreslas dr berittigade fran EG-rittslig utgdngspunkt.
En vil underbyggd avvédgning har gjorts mellan handelsintresset och
konsument- och hélsointresset. Sieps vill understryka att forséljningen av
lakemedel pa andra platser &n apotek skapar en ny situation pd den
svenska marknaden som inte helt kan forutses i dagsldget. Detta innebér
nya uppgifter for de konkurrensévervakande organen, séirskilt som ytterst
fa restriktioner foreslas gélla for de néringsidkare som véljer att bedriva
sadan verksamhet. Det kan ocksé antas att distanshandel med ldkemedel
kommer att 6ka med antalet distributionskanaler. Det ar sannolikt att den
nya verksamheten kommer att aktualisera nya fragestdllningar och
tvister, inte minst pd grundval av EG-rétten. Vanliga fragestéllningar pa
EU:s inre marknad giller t.ex. immaterialrittsliga aspekter vid parallell-
import av ladkemedel, ompaketering av lakemedel m.m. Det &r viktigt att
tillsynsorganen har tillricklig kunskap om dessa aspekter, samt andra
centrala konkurrens- och EG-rittsliga aspekter.
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Avslutningsvis instimmer Sieps i1 utredningens bedomning att tjdnste-
direktivets regler bor vara tillimpliga pa det tillstandforfarande som
foreslas inforas for forsédljning av ldkemedel utanfor apotek (s. 194 ff).
Undantaget hédlso- och sjukvard” i tjanstedirektivet bor tolkas snévt och
inte innefatta kommersiell verksamhet som bedrivs utan krav pa nirvaro
av hilso- och sjukvérdspersonal. Tjanstedirektivets regler bor darfor fullt
ut beaktas i Likemedelsverkets foreskrifter om tillstind. De grund-
laggande kraven som utredningen foreslar bor som tidigare ndmnts
betraktas som EG-rittsligt beréttigade och vallar dérfor inte nagra pro-
blem i forhallande till tjanstedirektivet.

Skiilen for regeringens bedomning
Tjdnsterna omfattas av direktivet

Enligt artikel 2.1 i tjanstedirektivet ska direktivet tillimpas pé tjanster
som tillhandahalls av tjansteleverantorer som é&r etablerade i en medlems-
stat.

Regeringens forslag innebdr en omreglering av detaljhandeln med
receptfria lakemedel. Av skél 76 i direktivet framgér att tjénstedirektivet
inte omfattar verksamheter enligt artiklarna 28-30 i EG- fordraget avse-
ende den fria rorligheten for varor. De begridnsningar som forbjuds med
hinvisning till bestimmelsen om friheten att tillhandahalla tjénster avser
krav som giller tilltrdde till eller utdvande av tjénsteverksamhet, men
inte de krav som géller varorna i sig”. Det betyder, enligt kommissionens
handbok om genomforandet av tjanstedirektivet, att direktivet inte géller
for krav som maste bedomas enligt fordragets bestimmelser om den fria
rorligheten for varor och som inte péverkar mojligheten att utdva en
tjdnsteverksamhet. Det kan dock inte uteslutas att krav som begréinsar
anvindningen av utrustning som behdvs for att utféra en viss tjénst
paverkar utovandet av tjansteverksamheten och att sddana krav dérfor
omfattas av tjanstedirektivet.

Vissa verksamheter dr enligt artikel 2.2 undantagna frén direktivets
tillampningsomrdde. Bland undantagen finns hélso- och sjukvérds-
tjénster, oavsett om de tillhandahélls via sjukvardsinrittningar eller inte,
och oavsett hur de &r organiserade och finansierade pé nationell niva eller
om de ir offentliga eller privata.

Regeringen gor beddmningen att forsiljning av receptfria lidkemedel pa
annan plats &n apotek inte utgdr “hélso- och sjukvard” (se avsnitt 6.9.1).
Verksamhet som bestar i att sdlja receptfria lakemedel pa annan plats dn
oppenvardsapotek omfattas darfor — till skillnad fran verksamhet vid
apotek — enligt regeringens bedomning av tjanstedirektivet.

Forslagens forenlighet med direktivet

Regeringen gor nedan en beddmning av forslagens forenlighet med
direktivet.
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Krav vid etablering

De bestaimmelser i direktivet som blir aktuella vid etableringskrav &r
artiklarna 9-15. Dessa artiklar ror etableringsfrihet som avser tillstand
for tjansteverksamhet samt otillatna krav eller krav som ska utvirderas
vid séddan verksamhet. Regeringen foreslar bl.a. att den som vill sdlja
lakemedel pa annan plats dn apotek ska anmaéla verksamheten till Lake-
medelsverket. Aven om forslaget inte innebér att Likemedelsverket fattar
nagot beslut fore forséljningen anser regeringen, precis som Liakemedels-
verket, att forfarandet torde kvalificera in under tjanstedirektivets
tillstandsbegrepp.

Det foreslagna kravet pa att anmaéla handeln motiveras av folkhalsoskél
och &r icke-diskriminerande i enlighet med tjdnstedirektivets krav. Vid
utarbetandet av forslaget har det gjorts en avvédgning av den bdrda som
forslaget innebar for néringsidkarna. Anmélningsforfarandet ar en enkel
procedur for néringsidkaren och utan krav pa anmilan skulle det vara
mycket svart att bedriva nigon tillsyn och kontroll 6ver verksamheten.
En helt okontrollerad forséljningsverksamhet skulle innebédra en fara for
folkhélsan. Enligt regeringens forslag far detaljhandel med receptfria
lakemedel inte ske i serveringsutrymme dér serveringstillstand géller
enligt 6 kap. 1§ alkohollagen (1994:1738). Skilen till det stillnings-
tagandet utvecklas i avsnitt 6.5 dar det framgar att undantaget &r
motiverat av folkhdlsoskal.

Tjénstedirektivet stiller d&ven krav pa att kriterierna for tillstind ska
vara tydliga och entydiga, objektiva och offentliggjorda i forvig, 6ppna
for insyn och tillgdngliga. Kravet pd anmilan kommer att framgé av lag
och far darmed anses uppfylla tjdnstedirektivets krav.

Av artikel 10.3 i direktivet framgar att villkoren for beviljande av
tillstdnd for en ny etablering inte far 6verlappa andra krav och kontroller
som &r likvardiga eller i allt vésentligt har jamforbara syften och som
tjédnsteleverantdren redan omfattas av i en annan eller samma medlems-
stat. Det enda krav i denna lagradsremiss som foreslas for etablering i
Sverige dr anmalan. Forslaget innebér att personer som redan har anmaélt
eller beviljats tillstand for detaljhandel med receptfria lakemedel i andra
medlemsstater, dven maste gora en anmélan i Sverige. En anmélan ar
nddvandig for att tillsyn ska kunna bedrivas. Tillsynsmyndigheter i andra
medlemsstater har inte jurisdiktion i Sverige. Aktdrer i Sverige kommer
déarfor inte att omfattas av tillsyn fran flera ldnder. Av artikel 10.7 i
tjdnstedirektivet framgér dessutom att direktivets krav inte ska paverka
behorighetsfordelningen mellan de myndigheter i medlemsstaterna som
pa lokal eller regional niva utfardar sadana tillstaind. Kravet pa anmaélan
kan saledes inte ifrdgasittas i en sddan situation trots lydelsen av artikel
10.3. Regeringen beddomer i Ovrigt att det foreslagna anmélningsfor-
farandet &r forenligt med tjanstedirektivets krav.

Krav pa tillfdlliga tjdnsteutévare som inte dr etablerade i Sverige

Det kan inte uteslutas att personer som ar etablerade utanfor Sverige
kommer att vilja bedriva detaljhandel med receptfria ladkemedel i landet,
t.ex. genom distanshandel. Bestimmelserna i den foreslagna lagen géller
alla som vill bedriva detaljhandel i Sverige. Kraven i lagen maste dérfor
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dven vara forenliga med artikel 16 i tjanstedirektivet som bl.a. kriver att
krav pé tjansteutovare foljer principerna om icke-diskriminering, néd-
vindighet och proportionalitet.

De krav som stills pd néringsidkare som bedriver forsdljning av
receptfria lakemedel pa annan plats dn apotek ar att utdva egenkontroll,
bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt dandamaél, till-
handahalla liakemedlen pa lampligt sitt i forsdljningslokalen samt att
rapportera statistik. Regeringen foreslar vidare ett forbud mot att silja
receptfria ldkemedel till personer under 18 ar. En motsvarande alders-
grans finns for forsédljning av tobak. Det uppstills dven ett krav om att
upplysa varifran farmaceutisk rddgivning kan erhallas. Regeringen har
gjort bedomningen att det foreligger en sédan risk for dverkonsumtion
och felaktig anvindning av likemedel bland unga att det finns skil att
inféra en é&ldersgrins for inkop. Enligt regeringens beddmning &r
samtliga krav pa denna typ av handel motiverade av folkhélsoskél och
gér inte utdver vad som dr nodviandigt for att uppné det avsedda malet.
Den som bedriver detaljhandel med receptfria lakemedel foreslas dven fa
betala en avgift. Syftet med avgifterna ar att finansiera tillsynen. Som
framgar av avsnitt 6.9.3 bor det samlade avgiftsuttaget motsvara Like-
medelsverkets kostnader for tillsynsverksamheten.

Tjdnsternas kvalitet och samarbete mellan myndigheter

Tjénstedirektivet stéller dven krav pa tjdnsternas kvalitet. Enligt artikel
22 i tjanstedirektivet ska medlemsstaterna t.ex. se till att tjdnsteleveran-
torerna stdller vissa uppgifter till tjdnstemottagarnas forfogande.
Regeringen foreslar inte nagra krav pa sédant uppgiftslimnande for
tjénsteleverantdrerna. For distanshandel finns i distans- och hemforsilj-
ningslagen (2005:59) bestimmelser med krav pa leverantoren att lamna
uppgift om bl.a. sitt namn och sin adress. Kraven pa uppgiftsldamnande
uppfyller i viss man de krav som stills i direktivet. Regeringen vill i detta
sammanhang papeka att det for ndrvarande inom Regeringskansliet pagér
ett arbete med att ta fram en horisontell lag om tjénster pa den inre
marknaden (se Ds 2008:75). Det &r regeringens uppfattning att denna lag
bor innehalla tillimpliga krav pé tjansternas kvalitet.

Medlemsstaterna har enligt artikel 28 vidare en skyldighet att bista
varandra och vidta atgérder for att kunna samarbeta effektivt vid tillsynen
av tjdnsteleverantorer och deras tjanster. Ndmnda bestdmmelse i direk-
tivet innebdr att Likemedelsverket vid sin tillsyn ska samarbeta med
motsvarande myndigheter i andra medlemsldnder i den mén det &r fraga
om en tjanst. Utredningen har i sitt huvudbetinkande foreslagit en
bestimmelse med den innebdrden. Enligt utredningens forslag i detta
betinkande ska den bestdimmelsen vara tillimplig &ven vid Lake-
medelsverkets tillsyn av niringsidkare som séljer receptfria ldkemedel pa
andra platser dn apotek. Regeringen beddmer att en sadan bestimmelse
passar béttre inom ramen for en horisontell lag om tjénster pa den inre
marknaden och saledes inte bor tas in i denna lagrddsremiss.
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8.3 Anmélan av forslag till tekniska foreskrifter eller
foreskrifter om informationssamhéllets tjanster

Regeringens bedomning: Forslagen behdver inte anmilas till
kommissionen enligt direktiv 98/34/EG eller 98/48/EG.

Utredningens bedomning: Overensstimmer inte med regeringens
beddmning. Utredningen bedomer att foreslagna lagar och kommande
forordningar och foreskrifter kan komma att behdva anmdlas till
kommissionen.

Remissinstanserna: Kommerskollegium delar utredningens uppfatt-
ning att foreslagna lagar och kommande forordningar och foreskrifter
kan komma att behova anmaélas till Europeiska kommissionen enligt
direktiv 98/34/EG och direktiv 98/48/EG. Svenska institutet for europa-
politiska studier (Sieps) instimmer i beddmningen att det forfattnings-
paket som det nya systemet bygger pa &r anmaélningspliktigt enligt
98/34/EG (5.197).

Skilen for regeringens bedomning: Utredningen gjorde beddm-
ningen att foreslagna lagar och kommande forordningar och foreskrifter
kan komma att behdva anmilas till kommissionen enligt direktiv
98/34/EG och direktiv 98/48/EG.

Enligt ovan nimnda direktiv &r medlemsstaterna skyldiga att anméla
forslag till tekniska standarder och foreskrifter till kommissionen. Vad
som avses med tekniska foreskrifter m.m. framgéar av artikel 1 i direktivet
98/34/EG. Diar framgér bl.a. att det maste vara fraga om krav for tjénster
som d&r rattsligt eller faktiskt tvingande vid saluforing. Utebliven anmaélan
betyder att foreskriften ar ogiltig enligt EG-domstolens praxis (Se mal C-
194/94 ”CIA Security” [1996] REG 1-2201). Undantag behandlas i
artikel 10 och ror lagar och forfattningar som syftar till att uppfylla
gemenskapsritten.

I malet CIA Security klargjorde domstolen begreppet “teknisk fore-
skrift” med utgéngspunkt i direktivets ordalydelse. Det ar inte nod-
vandigt att anmaéla regler om villkor for foretagsetablering inom ett visst
omrade, eftersom man i sddana regler inte definierar nagra produktegen-
skaper (se punkt 25).

Den foreslagna lagens krav pa anmilan, som enligt regeringens
bedomning utgdr ett tillstdnd 1 tjénstedirektivets bemérkelse, utgor
saledes inte en teknisk foreskrift. Av kommissionens handledning for
informationsforfarandet framgér vidare forenklat att det ska vara fraga
om att faststdlla krav pd egenskaper for produkter och inte rena for-
sdljningsformer. Eftersom Ovriga forslag inte heller innehéller nagra krav
pa produkterna i sig utan snarare krav pa forsiljningsformer beddmer
regeringen att de inte heller behover anmélas till kommissionen.

Enligt direktiv 98/48/EG maste medlemsstaterna dven anméla tekniska
standarder och foreskrifter for informationssamhéllets tjédnster. Forslagen
reglerar emellertid inte sddana tjanster varfor direktiv 98/48/EG inte blir
tillampligt.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att forslagen inte bor anmélas
till kommissionen enligt ovan nimnda direktiv.
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9 Ikrafttradande- och overgangsbestimmelser

Regeringens forslag:

1. Lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel ska trdda i kraft
den 1november 2009 da lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel ska upphora att gilla.

2. En anmélan om detaljhandel med nikotinldkemedel enligt lagen om
detaljhandel med nikotinlikemedel ska gilla som anméilan enligt lagen
om handel med vissa receptfria ldkemedel, dock endast sdvitt avser
detaljhandel med nikotinldkemedel.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for beslut som har meddelats
fore ikrafttrddandet.

4.1 fraga om humanldkemedel som den 31 oktober 2009 é&r klassi-
ficerade som receptfria likemedel, och som inte dr nikotinldkemedel, ska
Lékemedelsverket senast den 31 december 2009 for varje enskilt ldke-
medel besluta om det ska fé siljas till konsument pa andra forsiljnings-
stillen &n Sppenvardsapotek. Om Likemedelsverket inte har fattat ett
sddant beslut senast den 31 december 2009 ska ldkemedlet dérefter fa
sdljas pa andra forséljningsstéllen 4n dppenvardsapotek.

Utredningens forslag: De dndringar i lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel som foreslds i betinkandet foreslas trida i kraft den
1 april 2009. Vid samma tidpunkt ska lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel upphora att gilla. Anmélningar som gjorts enligt
3§ lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel ska anses ha gjorts
enligt motsvarande bestimmelse i lagen (2009:000) om handel med
lakemedel om inte regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, foreskriver annat. Utredningen fOreslar inte négra
bestimmelser motsvarande regeringens forslag till punkterna 3 och 4.

Remissinstanserna: Malmé tingsrdtt och Universitetsapoteket menar
att man bor undvika att ha olika tidpunkter for ikrafttrddandet. De olika
lagforslagen bor darfor behandlas 1 ett sammanhang. Ldkemedelsverket
anser att ikrafttrddandet av denna lag inte bor sammanfalla med dvriga
delar av omregleringen av apoteksmarknaden. Den tid som en notifiering
enligt direktiv 98/34/EG tar i ansprak maste beaktas. Farmacifoérbundet
avvisar utredningens forslag och foresldr om avregleringen &verhuvud-
taget ska genomforas ett tidigaste ikrafttrdidande per den 1 juli 2010.
Tamro AB vill framhalla att det inte ar lampligt att genomfora de fore-
slagna fordndringarna forrdn tidigast tre manader efter den totala
omregleringen. Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Egenvdrd anser att
ikrafttradandet i stillet borde tidigareldggas till den 1 januari 2009.

Skiilen for regeringens forslag
Tkrafitrddande

Lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel och foljdéndringarna
bor enligt regeringens bedémning trida i kraft s snart som mojligt. For
att kunna genomfora reformen fullt ut kravs dock att foreskrifter antas pa
myndighetsniva och att Lakemedelsverket, kommuner och andra berérda
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har mojlighet att anpassa sig till den foreslagna ordningen. Forslagen
foreslas mot den bakgrunden trdda i kraft den 1 november 2009, da lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel foreslds upphdra. En
del av bestdmmelserna i lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel
foreslas foras dver till lagen om handel med receptfria likemedel.

Anmdlan om detaljhandel

Enligt lagen om detaljhandel med nikotinlékemedel far en néringsidkare
inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel utan att forsta ha anmélt
handeln till den kommun dér handeln ska bedrivas. Regeringen foreslar
att en saddan anméilan om detaljhandel med nikotinldkemedel ska gélla
som en anmélan enligt den nya lagen savitt avser detaljhandel med
nikotinldkemedel, om anmalan har gjorts till den behoriga kommunen
fore ikrafttrddandet av den nya lagen.

Beslut enligt lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel

For beslut som har meddelats enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel foreslar regeringen att é&ldre foreskrifter
fortfarande ska gélla for beslut som har meddelats innan lagen upphévs.
Det kan t.ex. rora sig om beslut om foreldggande.

Likemedel som far sdljas pa andra platser dn oppenvardsapotek

Regeringen foreslar att Lakemedelsverket ska prova fragan om ett recept-
fritt humanldkemedel ska fa séljas pa andra stillen &n Gppenvardsapotek.
Som framgar av avsnitt 6.2.2 ska prévningen goéras i samband med att
verket har beslutat att klassificera ett likemedel som receptfritt.
Regeringen har for avsikt att i forordning foreskriva inom vilken tid,
efter det att ett ldkemedel har klassificerats som receptfritt, som Léke-
medelsverket ska fatta beslut i fraigan om var forsdljning ska fa bedrivas.
Beslutet huruvida ett ldkemedel ska vara receptfritt eller receptbelagt
fattas i samband med att Likemedelsverket godkinner ett lakemedel for
forsiljning. Vid forslagens ikrafttridande kommer det emellertid att
finnas lakemedel som redan har klassificerats som receptfria. Regeringen
foreslar att Lakemedelsverket fran den 1 november till den 31 december
2009 ska ga igenom detta ladkemedelssortiment och gdra en provning av
om ldkemedlen ska f4 séljas pa andra stéllen &n 6ppenvéardsapoteken eller
inte. For det fall att Likemedelsverket vid utgangen av denna period inte
har fattat ett sddant beslut angaende lakemedlet, ska lakemedlet dérefter
fa séljas pa andra stéllen dn 6ppenvardsapotek.

127



10 Konsekvenser

10.1 Konsekvenser for konsumenterna

Forslaget innebér att det skapas en storre tillgdnglighet till vissa recept-
fria humanldkemedel for den enskilda konsumenten. Likemedlen
kommer att finnas tillgdngliga ddr konsumenten &dven gor andra inkdp.
De kommer genom forslaget att kunna kdpas pa ett avsevért storre antal
forsdljningsstillen dn vad som i dag ar mojligt via apotek och apoteks-
ombud. De berorda likemedlen kommer dven att vara tillgdngliga under
helger och kvillar i enlighet med forséljningsstéllenas ordinarie dppet-
tider.

Genom att endast ldkemedel som uppfyller vissa kriterier kommer att
fa sdljas samt genom en aktiv tillsyn och kontroll tryggas en fortsatt hog
sdkerhet i likemedelsanvéindningen. Dessutom ska den som bedriver
detaljhandeln informera konsumenten om var han eller hon kan fa farma-
ceutisk radgivning, bedriva verksamheten i lokaler som ar ldmpliga for
sitt andamél och tillhandahalla likemedlen péd lampligt sétt i forsdlj-
ningslokalen. Regeringens bedomning ar att konsumenterna genom
forslaget kommer att fi 6kade mojligheter att tillgodose sina behov av
egenvard. Regeringen bedomer vidare att sortimentet till stor del kommer
att omfatta produkter som kunden redan har kdinnedom om och erfaren-
heter av. Av sdkerhetsskél foreslar regeringen en aldersgréns for inkdp av
lakemedel, ndmligen 18 é&r, vilket &r samma aldersgrians som géller for
ink6p av nikotinldkemedel, folkol och tobak. Regeringens forslag inne-
bar sdledes att ungdomar under 18 ar dr hanvisade till 6ppenvardsapotek
for att kdpa dven receptfria produkter. Dér kan de unga fa tillgéng till
farmaceutisk radgivning, som ar sirskilt betydelsefull innan de skaffat
tillracklig erfarenhet av lakemedelsanvindning.

Regeringen bedomer att omregleringen av apoteksmarknaden innebér
att antalet Oppenvardsapotek och Ovriga forsdljningsstillen for vissa
receptfria ladkemedel kommer att dka, samt att langre oppettider kommer
att bli ett konkurrensmedel for forséljningsstéllena. Sammantaget innebar
det att tillgdngligheten till ldkemedel kommer att 6ka och ge vinster
avseende tid och anstringning for konsumenterna.

Fler forséljningsstillen for receptfria lakemedel i kombination med fri
prisséttning gor dessutom att hir ldmnade forslag medverkar till béttre
forutsdttningar for en 6kad priskonkurrens mellan forsiljningsstéllena.
En prispress kommer konsumenterna till del.

10.2 Konsekvenser for marknaden och dess aktorer
Konsekvenser for marknaden som helhet

Forslaget gor det mojligt for dagligvaruhandel och andra servicestéllen
att sélja ett begrinsat urval av receptfria likemedel. Bland de som kan
tankas komma att sélja likemedlen finns hotell och bensinstationer. Som
restriktion foreslads dock att detaljhandel inte far bedrivas i serverings-
utrymme som omfattas av serveringstillstand. Detta giller dock inte for
forséljning av nikotinldkemedel.
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Eftersom det inte kommer att stillas nigot krav pa att niringsidkaren
ska ha ett bassortiment av receptfria lakemedel, kommer det att finnas en
mojlighet att nischa sig. Detta skulle kunna vara en mdjlighet for special-
handeln som t.ex. hélsokostaffirer och optiker. Det finns 5 000—6 000
forsdljningsstéllen for livsmedel som kan komma i fraga och ytterligare
10 000—-15 000 andra servicestéllen som kan beddmas ha ett intresse att
sdlja dessa produkter.

Regeringen har valt att foresld ett anmélningsforfarande, och inte ett
tillstandsforfarande, for att forenkla den administrativa proceduren att
inleda forsdljning av de berdrda likemedlen. Samtidigt kommer reglerna
for hanteringen av lakemedlen, utdvandet av egenkontroll samt avgifter
for tillsyn och kontroll att stélla betydande krav pa planering och utokad
administration, vilket genererar kostnader for de berdrda forsdljnings-
stillena.

En rimlig beddmning ar att de krav som kommer att stillas i samband
med ingivande av anmélan i huvudsak kommer att motsvara de krav som
i dag stills pa verksamhetsutdvare som séljer nikotinldkemedel pa andra
platser &n apotek. Det kan antas att samma upplysningar som
kommunerna i dag begir in for nikotinldkemedelsforséljning kan komma
att krdvas vid anmélan till Lakemedelsverket. Det ror sig om namn eller
firma, postadress, person- eller organisationsnummer, forséljningsstillets
namn, adress samt kontaktuppgifter, annan verksamhet som bedrivs i
samma lokal och namn pé kontaktperson. Dérutdver bor enligt uppgift
fran Lakemedelsverket den som ldmnar in en anmélan kunna beskriva sin
verksamhet inklusive vilken ytterligare verksamhet som kommer att
bedrivas, redovisa utformningen av de lokaler dir forsédljning, hantering
och lagerhallning ska ske samt kunna visa pa att system finns for
elektronisk dverforing av forsiljningsstatistik till Apotekens Service AB.
Den administrativa arbetsinsatsen for att vid anmaélningstillféllet forse
Liakemedelsverket med ndmnda uppgifter bedoms inte ta mer &n cirka en
halv arbetsdag i ansprak. Arbetet med att ta fram ett fér verksamheten
lampligt egenkontrollprogram kan uppskattas till 1-2 arbetsdagar. Detta
ar en engéangsinsats. Egenkontrollprogrammet ska hallas aktuellt. Vidare
behover 16pande arbetstid tas i ansprak for att till Apotekens Service AB
kunna inrapportera forsdljningsstatistik. Till kostnaderna for det
administrativa arbetet kommer de avgifter som Lidkemedelsverket och
kommunerna tar ut for tillsyn och kontroll.

Regeringen delar utredningens uppfattning att systemen innebdr en
rimlig borda for naringsidkaren. Kraven pé niringsidkarna ér en foljd av
regeringens strivan att uppritthélla en fortsatt hog sékerhet i likemedels-
hanteringen och for konsumenterna.

Som framgér ovan foreslar regeringen att Likemedelsverket, i sam-
band med att verket beslutar att klassificera ett l1dkemedel som receptfritt,
utifran vissa i lag fastslagna kriterier ska prova vilka lakemedel som ska
fa sdljas pé andra stéllen dn Oppenvardsapotek. Eftersom det vid for-
slagens ikrafttradande kommer att finnas ldkemedel som redan dr klassi-
ficerade som receptfria, foreslar regeringen att Likemedelsverket fran
den 1 november till den 31 december 2009 ska gi igenom detta ldke-
medelssortiment och gora en provning i frdgan. Som framgar av avsnitt
6.2.1 beddomer regeringen att sortimentet i huvudsak kommer att likna det
utbud som i dag finns hos apoteksombuden. Att Lakemedelsverket under
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den ovan ndmnda perioden géir igenom det befintliga sortimentet av
receptbelagda likemedel bedoms dérfor inte, annat &n i mycket liten
utstrickning, paverka foretagens mojligheter att planera och rikna pa den
verksamhet som ska etableras. Det paverkar inte heller aktorernas
mdjlighet att anméla verksamheten till Likemedelsverket.

Konsekvenser for oppenvdrdsapoteken

Apoteket AB:s forséljning av egenvérdsldkemedel omfattade 3,1 miljar-
der kronor ar 2008. Apoteket AB kan prissitta dessa produkter fritt och
har en storre marginal i detta segment dn for receptforskrivna ldkemedel.
Den receptfria egenvérdsforsdljningen har darfor en stor betydelse for
bolagets ekonomiska resultat.

Enligt Apoteket AB:s egen bedomning medverkar dérutdver den
receptfria forséljningen till 6kad efterfrdgan pa de handelsvaror som till-
handahalls i de vanliga 6ppenvardsapoteken.

Regeringen gor foljande bedomning nér det géller de parametrar som
vid en forsdljning av receptfria ldkemedel pa annan plats dn apotek kan
antas paverka apotekens ekonomiska resultat. Urvalet av ldkemedel som
far séljas pd annan plats 4n pd Sppenvéardsapotek och deras omséttning
paverkar den volym som konkurrensutsitts pa apoteken samt konsu-
menternas bendgenhet att besdka apotek for egenvéard. Det sistnimnda
paverkar i sin tur apotekens forsédljning av handelsvaror. Spridningen av
receptfria lidkemedel i handeln péverkar graden av prispress pa konsu-
mentpriserna. Graden av prispress péaverkar apotekens kostnader for
marknadsforing liksom apotekens mojligheter att hdvda sin roll som
fackhandel. Apotekens mojlighet att forhandla om inkOpspriser innebér
dock att apoteken kan erhélla rabatter och stdrre bruttomarginal.

Apoteket AB:s bedomningar ar att en receptfri forsédljning pad annan
plats dn Oppenvérdsapotek leder till en omsdttningsminskning for
apoteksbranschen for den del som konkurrensutsitts. Ovriga for apoteken
negativa effekter dr en minskning av forséljningen av handelsvaror och
en generell prissdnkning i konsumentledet. Dessa effekter motverkas av
en mojlig omsittningsdkning samt légre inkopspriser.

Regeringen delar utredningens beddmning att denna resultatminskning
for apotekssektorn grovt sett kan forvéntas fordela sig proportionerligt
mellan de 6ppenvardsapotek som etablerat sig pa marknaden. Apotekens
affarsskicklighet gentemot kund och leverantérer kommer Over tid att
avgora vilken l6nsamhet apoteken uppnar inom detta forséljningsseg-
ment.

10.3 Konsekvenser for det offentliga

Lakemedelsverkets tillsynsansvar kommer att omfatta de néringsidkare
som anmalt att de avser att sédlja receptfria ldkemedel pa annan plats &n
Oppenvardsapotek. Det utokade tillsynsansvaret kommer att innebéra
okade kostnader for Likemedelsverket, som kommer att fa ta ut avgifter
for tillsynen i form av arsavgifter. Det samlade avgiftsuttaget bor mot-
svara Liakemedelsverkets kostnader.
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Tillkommande arbetsuppgifter &r beslut betriffande vilka likemedel
som ska fa sdljas pa andra platser dn Oppenvérdsapotek, administration
rorande anmilningar frén niringsidkare, att utarbeta och uppritthalla
foreskrifter om berdrda receptfria likemedel samt fortlopande tillsyn.
Lakemedelsverket har redan i dag tillsyn Over bestimmelserna om
marknadsféring av ldkemedel i lakemedelslagen (1992:859). Ett behov
av Okade tillsynsinsatser kan inte uteslutas. Lékemedelsverket bedomer
att merarbete i form av tillsyn i 16pande drift kommer att ta cirka 3
heltidstjénster i ansprak till en kostnad om cirka 3 miljoner kronor per éar.
Arbetet att ta fram berdrda foreskrifter dr en stdrre punktinsats, liksom
arbetet med att prova huruvida de ldkemedel som vid ikrafttradandet
redan &r klassificerade som receptfria ska fa séljas pa andra platser &n
Oppenvardsapotek.  Engéngskostnaden torde uppgé till cirka
2 miljoner kronor, varfér merkostnaden forsta aret uppgér till cirka
5 miljoner kronor.

Forsdljning av receptfria lakemedel pa annan plats dn Oppenvérds-
apotek kommer enligt forslaget inte att definieras som hélso- och sjuk-
vardsverksamhet enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade. Inte heller kommer personalen som siljer
lakemedlen pa annan plats dn apotek att av denna anledning anses utgora
hilso- och sjukvardspersonal. Med beaktande av detta kommer Social-
styrelsen inte ha tillsyn dver verksamheten eller dess personal. Négra
tillkommande kostnader till foljd av forslagen kommer dédrmed inte att
uppsta for Socialstyrelsen.

I propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) gor regeringen beddmningen att Sveriges Domstolar kan fa
Okade arbetsuppgifter som en foljd av att apoteksmarknaden Sppnas for
konkurrens, t.ex. genom &verklaganden i drenden om tillstand for att fa
driva dppenvardsapotek. De dkade resurser som krivs for att ta hand om
detta avses finansieras genom 6kning av berdrda anslag pa statsbudgeten.
Nér det géller forslagen 1 denna lagradsremiss bedomer regeringen att
atal till foljd av den foreslagna straffbestimmelsen, dverklaganden av
Lékemedelsverkets beslut eller utddomande av vite kommer att fore-
komma i sd liten utstrdckning att nagra ytterligare resurser inte behover
tillforas domstolarna. Regeringen gor som ndmnts bedémningen att atal
med anledning av den nu foreslagna lagen kommer att ske i liten
utstrickning. Aklagarmyndighetens arbetsbelastning med anledning av
den nya lagen bedoms inte komma att bli sa stor att myndigheten
behover tillforas nagra ytterligare resurser.

Forslaget innebér att kommunerna kommer att fa nya arbetsuppgifter.
Kontrollen 6ver handeln med receptfria likemedel pd andra platser adn
Oppenvérdsapotek innebér tillkommande uppgifter och kommer att
medfora okade kostnader for kommunerna. Fér kommunerna innebér det
behov av kompetensutveckling.

Kommunerna foreslas fa ta ut avgifter for att ticka tillkommande kost-
nader. Utredningen har av Sveriges Kommuner och Landsting erfarit att
kommunernas kontrollfrekvens inom t.ex. tobaksomradet varierar och
som mest kan uppga till 1-2 kontrolltillfdllen per ar. Ett kontrolltillfalle
konsumerar i allménhet &tta timmar, men planering och foérberedelser kan
ibland slds ut pa flera kontrollobjekt. Arskostnaden per kontrollobjekt
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torde variera mellan 500-2 000 kronor beroende pa antal objekt och sam-
ordningsmdjligheter i kommunerna.

10.4 Ovriga konsekvenser

Forslagen i denna lagradsremiss bedoms inte & nigra konsekvenser av
betydelse for jimstilldheten mellan kvinnor och mén.

Nir det géller miljon kan denna del av reformen tinkas fa konse-
kvenser i foljande avseenden. Okad tillgéinglighet bor leda till firre och
kortare resor for att inhandla de ldkemedel som far séljas pa andra stéllen
an Oppenvardsapotek. Detta leder till minskad belastning pa miljon. De
naringsidkare som viljer att bedriva detaljhandel enligt den foreslagna
lagen kommer inte att ha ndgon skyldighet att ta emot kasserade
likemedel. Okad apotekstithet kompenserar dock att niringsidkarna inte
behover ta emot kasserade ladkemedel. Som pépekas i avsnitt 6.8.4 maste
néringsidkarna ha sékra system for att hantera saddana likemedel som de
sjalv maste kassera, t.ex. for att de blivit for gamla.

11 Forfattningskommentar
11.1 Forslag till lag om handel med vissa receptfria
lakemedel

En ny lag, lagen om handel med vissa receptfria likemedel, foreslas
reglera forsiljning av vissa receptfria lakemedel pa andra forsiljnings-
stillen &n Oppenvardsapotek. Lagen kompletterar den 1 prop.
2008/09:145 foreslagna lagen (2009:000) om handel med ldkemedel som
bl.a. ska reglera forsiljningen av likemedel pa Oppenvérdsapotek. Den
lagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2009. Genom inférandet av lagen
om handel med vissa receptfria ldkemedel upphdvs lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinldkemedel. Flera av bestimmelserna i lagen
om detaljhandel med nikotinldkemedel fors over till den nya lagen om
handel med vissa receptfria ldkemedel.

Inledande bestimmelser

1§

I bestimmelsen anges lagens tillimpningsomrade, ndmligen detaljhandel
med vissa receptfria lakemedel pa andra forséljningsstillen d4n Sppen-
vardsapotek. I 2 kap. 1 § forslag till lag (2009:000) om handel med like-
medel anges att detaljhandel till konsument med de i den bestimmelsen
uppriknade likemedlen endast far bedrivas med tillstind fran Léke-
medelsverket. En inrdttning som har fatt ett sddant tillstind bendmns
oppenvdrdsapotek. Den i denna lagradsremiss foreslagna lagen ska
enbart gilla vid sddan detaljhandel som inte sker pad dppenvérdsapotek
och utgér ddrmed undantag fran 2 kap. 1§ lagen om handel med
lakemedel. Att detaljhandel med godkénda naturlikemedel och ldke-
medel som dr godkdnda som vissa utvirtes likemedel far ske pa andra
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platser dn Oppenvérdsapotek framgar av 2 kap. 2 § den foreslagna lagen
om handel med ldkemedel. Med detaljhandel avses forséljning av
lakemedel till konsument.

Den nu foreslagna lagen géller vid detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel. Nér ett godkdnnande for forsdljning av ett lakemedel utfardas,
ska Likemedelsverket ange om ldkemedlet ska klassificeras som ett
receptbelagt likemedel eller receptfritt likemedel [(8 g § ldkemedels-
lagen (1992:859)]. Att ett likemedel ar receptfritt innebdr att det far
lamnas ut utan att det har forskrivits pa recept eller rekvirerats (bestillts)
av hilso- och sjukvéarden. Det dr Lakemedelsverket som foreslds besluta
om vilka ldkemedel som far sdljas pa andra stillen dn pa Ooppenvards-
apotek, se 7 §. Nikotinldkemedel ska precis som i dag fa siljas utan
beslut av Likemedelsverket.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.1.

2§
I bestimmelsen anges att detaljhandeln ska bedrivas pé ett sadant sétt att
lakemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljo samt si att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras. En likalydande bestdmmelse finns
ocksd 1 1kap. 2§ lagen (2009:000) om handel med ldkemedel. En
liknande bestimmelse aterfinns dven 1 19 § forsta stycket likemedels-
lagen (1992:859). Den foreslagna bestimmelsen ska ses som en portal-
paragraf som slar fast en Overgripande inriktning av hur handeln ska
bedrivas.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.1.

3§

I paragrafen finns en upplysning om att bestimmelser om Sppenvards-
apotekens detaljhandel finns i lagen (2009:000) om handel med ldke-
medel. Den lagen blir séledes tillimplig ndr Oppenvérdsapoteken
bedriver detaljhandel med ldkemedel, inklusive nikotinldkemedel och
sddana likemedel som Liakemedelsverket enligt 7 § den hir foreslagna
lagen har beslutat ska fa sdljas pa andra forsiljningsstéllen &n pa 6ppen-
vardsapotek.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.2.

Definitioner

48
I paragrafen definieras vissa begrepp som &r centrala for att forsta lagen.
Med detaljhandel avses forséljning av likemedel till konsument. Till
skillnad fran lagen (2009:000) om handel med ldakemedel reglerar denna
lag inte detaljhandel till hdlso- och sjukvarden (jfr 1 kap. 4 § den lagen).
Definitionen av nikotinldkemedel motsvarar i sak den definition som
aterfinns 1 § forsta stycket lagen (2007:1455) om handel med nikotin-
lakemedel. Ett nikotinlikemedel innehéller nikotin eller salter, komplex
eller andra kemiska foreningar av nikotin avsedda att frigoéra nikotin.
Med “enda aktiva substans” avses att nikotinet dr den enda bestdndsdelen
i lakemedlet som har en farmakologisk effekt (jfr prop. 2007/08:17
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s. 21). Bestimmelser som sérskilt avser detaljhandel med nikotinldke-
medel foresldasi6 § 1, 11, 13 och 14 §§.

Med dppenvdrdsapotek avses inrdttning for detaljhandel med ldke-
medel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § den foreslagna lagen
(2009:000) om handel med ldkemedel. Definitionen Gverensstimmer
med definitionen i 1 kap. 4 § nimnda lag.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.2.

5§

I paragrafen anges att termer och begrepp som anvinds i ldke-
medelslagen (1992:859) ska ha samma betydelse i denna lag. Lake-
medelslagen innehéller t.ex. definitioner av likemedel och humanléke-
medel. Bestimmelsen motsvarar 2 § tredje stycket lagen (2007:1455) om
handel med nikotinldkemedel och en likalydande bestimmelse finns i
1 kap. 3 § forsta stycket den foreslagna lagen (2009:000) om handel med
lakemedel (se prop. 2008/09:145).

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.2.

Vilka likemedel som far siljas

68§

Av bestdmmelsen framgar vilka likemedel som far séljas pa andra for-
sédljningsstillen &n 6ppenvardsapotek. Precis som i dag ska nikotinldke-
medel fa siljas utanfor 6ppenvardsapotekens ram (punkten 1). En defini-
tion av nikotinldkemedel finns i 4 §.

Aven vissa andra likemedel kan fa siljas pa andra stillen dn 6ppen-
vardsapotek. Det &r fraga om receptfria humanldkemedel som inte har
forskrivits och som uppfyller vissa krav. Med humanlidkemedel avses
lakemedel for méanniskor [jfr 2 § likemedelslagen (1992:859)]. Recept-
belagda likemedel, likemedel som ar avsedda for djur och likemedel
som har forskrivits far saledes endast séljas av Oppenvardsapotek.

For att lakemedlet ska fa sdljas pd andra forsdljningsstillen &n 6ppen-
vardsapotek maéste det uppfylla vissa krav. Av 7 § framgar att det &r
Lakemedelsverket som ska besluta om vilka ldkemedel som far séljas pé
sddana stéllen. Nikotinldkemedel ska precis som i dag fa siljas utan
beslut av Lakemedelsverket. I punkten 2 anges vilka kriterier som ska
ligga till grund for Lékemedelsverkets provning.

Av punkten 2 a) framgar att lakemedlet ska vara lampligt for egenvérd.
Med egenvard avses atgiarder som den enskilde sjdlv kan vidta till skill-
nad frén insatser som utfors av hilso- och sjukvarden. Att 1dgga om sar
eller bota huvudvirk med smértstillande ldkemedel &r typexempel pa
atgdrder som utgdr egenvard. I de flesta fall torde ett lidkemedel anses
lampligt for egenvard om en diagnos inte behover stillas av en for-
skrivare infor varje anvandningsperiod av ldkemedlet, dvs. om konsu-
menten sjélv kan stdlla diagnos eller kénna igen symptomen efter att en
forskrivare tidigare har stillt diagnos.

Av punkten 2 b) framgar att allvarliga biverkningar ska vara sillsynta
vid anvindning av likemedlet. Likemedelsverket har tagit fram en vég-
ledning som ar avsedd att frimja en enhetlig tillimpning av Léike-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om maérkning och bipack-
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sedlar for likemedel. Av vigledningen framgar att med sdllsynta biverk-
ningar avses forekomst hos farre dn 1 av 1 000 anvéndare. Det finns inte
nagon definition av vad som ska avses med allvarlig biverkan men
exempelvis torde kédnda hjart/karlbiverkningar och leverbiverkningar
betraktas som allvarliga.

AV punkten 2 c) framgar att Lakemedelsverket ska gora en bedomning
av om det dr lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for
folkhélsan, att likemedlet far séljas pa andra forsdljningsstéllen &n
Oppenvardsapotek. Likemedelsverket kan t.ex. behova beakta huruvida
lakemedlet endast bor siljas dér det finns tillgang till farmaceutisk rad-
givning, dvs. pd Oppenvardsapotek. Med folkhdlsa avses hela befolk-
ningens hélsa pa samhéllsniva, snarare dn hidlsan pa grupp- och individ-
niva. Likemedelsverket kan exempelvis behdva ta hénsyn till samhaéllets
resistensproblem med vissa dmnen i ldkemedel.

Samtliga krav ska vara uppfyllda for att ett lakemedel ska fa séljas pa
andra platser d4n 6ppenvardsapotek.

Regeringen bedomer att det utbud av ldkemedel som i dag finns hos de
s.k. apoteksombuden kan utgéra vigledning vid Likemedelsverkets
provning av vilka ldkemedel som ska fa sidljas pd andra forsédljnings-
stdllen dn 6ppenvardsapotek.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.1.

7§

Av bestimmelsen framgar att det dr Lakemedelsverket som ska besluta
om vilka ldkemedel som uppfyller kraven i 6 § 2 och som dirmed far
siljas pd andra forsdljningsstillen dn pa Oppenvardsapotek. Nikotin-
lakemedel ska precis som i dag fé séljas pa andra forsiljningsstillen dn
apotek (se 6 § 1). Lakemedelsverket ska saledes inte fatta nagot beslut i
fréga om nikotinlékemedel.

Av 8 g § lakemedelslagen (1992:859) framgér att nér ett godkédnnande
for forsdljning utfdrdas, ska Likemedelsverket ange om likemedlet ska
klassificeras som receptbelagt ldkemedel eller receptfritt lakemedel. 1
anslutning till denna provning ska verket besluta i fragan om lakemedlet
ska fa sdljas dven pa andra platser d4n Oppenvardsapotek. Det ska séledes
inte vara fraga om ett sdrskilt ansokningsforfarande. Regeringen har for
avsikt att i forordning foreskriva inom vilken tid fran det att ett like-
medel har klassificerats som receptfritt, som Likemedelsverket ska fatta
beslut i fragan om forsdljning ska f4 ske pa andra platser &n Sppen-
vardsapotek.

Aven de vid lagens ikrafttridande receptfria likemedlen kommer att
behova gas igenom enligt de krav som anges i 6§ 2. Hur denna
genomgang ska ske regleras i punkten 4 i 6vergangsbestimmelserna.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.2.

8§

Ett beslut om att ett visst lakemedel far séljas pa andra forséljningsstéllen
dn Oppenvardsapotek utgor ett gynnande forvaltningsbeslut for den som
innehar godkénnandet for forsiljning av ldkemedlet. Ett sddant beslut far
andras under vissa forutsdttningar, t.ex. om det finns ett uttryckligt
forfattningsstod for det. 1 bestimmelsen ges Lékemedelsverket ett
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uttryckligt stod att dndra beslutet om kraven som stills upp i 6 § 2 inte
langre ar uppfyllda.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.2.

Anmailan av handeln

9§
Bestimmelsen motsvarar 3 § forsta stycket lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel. En néringsidkare far inte bedriva
detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel, utan
att forst ha anmaélt handeln till Lakemedelsverket. Den forséljning som
maste anmilas dr forséljning av nikotinldkemedel och forsdljning av
sddana likemedel som efter beslut av Lakemedelsverket fér séljas utanfor
Oppenvardsapotekens ram. Det kan anmérkas att det av punkten 2 i Gver-
gangsbestimmelserna till den foreslagna lagen framgar att den som har
anmalt forséljning av nikotinldkemedel enligt 3 § lagen om detaljhandel
med nikotinldkemedel, inte behdver gora en ny anmélan savitt géller
handel med s&dana likemedel. Fragor om t.ex. vad en anmélan ska
innehédlla och hur anmélan ska goras bor regleras i verkstillig-
hetsforeskrifter. Regeringen avser att, med stdd av restkompetensen i
8 kap. 13 § regeringsformen, i forordning foreskriva att Likemedels-
verket ska underrdtta den kommun dér handeln ska bedrivas om en
anmélan enligt 9 § denna lag.

Den som bryter mot bestimmelsen kan straffas enligt 24 §.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.

Anmilan av visentliga fordndringar

10 §

Den som bedriver detaljhandel ska till Liakemedelsverket anméla
vésentliga fordndringar av verksamheten. Anmélan ska goéras innan for-
andringen genomfors. Exempel pa vésentliga fordndringar ar om verk-
samheten upphor, det sker avbrott i verksamheten eller verksamhetens
omfattning visentligen okar eller minskar. Aven byte av lokal utgdr en
sadan fordndring som bor anméilas. Fragor om t.ex. vilka uppgifter som
ska lamnas, nér det ska ske och pa vilket sétt uppgifterna ska ldmnas till
Lékemedelsverket bor regleras ndrmare i verkstéllighetsforeskrifter. En
motsvarande bestimmelse for Oppenvéardsapoteken finns i 2 kap. 10 §
den foreslagna lagen (2009:000) om handel med likemedel. Regeringen
avser att, med stdd av restkompetensen i 8 kap. 13 § regeringsformen, i
forordning foreskriva att Lékemedelsverket ska underrétta den kommun
dér handeln bedrivs om en anméilan enligt 10 § denna lag.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.

Detaljhandel i serveringsutrymmen

11§

Bestimmelsen innehdller ett forbud mot att bedriva detaljhandel i
serveringsutrymmen dér serveringstillstdnd géller enligt 6 kap. 1 § alko-
hollagen (1994:1738). Av 7 kap. 10 § alkohollagen framgér att ett ser-

136



veringstillstdnd ska avse viss lokal eller annat avgriansat utrymme. Med
serveringsstille avses alla lokaler som anvidnds for rorelsen medan
begreppet serveringsutrymme avser den del av serveringsstillet dar alko-
holservering ir tillaten. Serveringsutrymmet ska anges i tillstdndsbeviset
(prop. 1994/95:89 s. 65). Det innebér att detaljhandel enligt denna lag far
bedrivas pa t.ex. ett hotell som har serveringstillstdnd s& linge handeln
inte sker i serveringsutrymmet (t.ex. restaurang eller bar). Forbudet géller
inte vid detaljhandel med nikotinldkemedel. Sadana lakemedel fér
saledes, precis som i dag, séljas i serveringsutrymmen.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.5.

Aldersgriins

12 §

Bestammelsens forsta stycke motsvarar 4 § forsta stycket lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel och innebér att
varken nikotinldkemedel eller sidana likemedel som Likemedelsverket
har beslutat ska fa séljas pa andra forséljningsstillen dn pa dppenvards-
apotek, far séljas till ndgon som inte har fyllt 18 &r. Den som bryter mot
bestimmelsen kan straffas enligt 24 §. En bestimmelse om att inte heller
Oppenvardsapoteken fér sélja nikotinldkemedel till den som inte har fyllt
18 ar foreslds i en ny 2 kap. 6 a § forsta stycket lagen (2009:000) om
handel med ldkemedel.

Den som séljer lakemedel ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt
18 &r. Om det inte stér klart att en konsument har uppnatt ndmnda alder,
maéste konsumentens alder kontrolleras, t.ex. genom att han eller hon
uppvisar giltig legitimation (jfr prop. 2007/08:17 s. 58). Motsvarande
bestimmelse for Oppenvardsapoteken foreslas i den nya 2 kap. 6a§
andra stycket lagen om handel med lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

13§

Bestdmmelsen motsvarar 4 § andra stycket lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel. Nikotinldkemedel fér inte sdljas om det
finns sérskild anledning att anta att ldkemedlet &r avsett att limnas over
till ndgon som inte har fyllt 18 &r. Bestimmelsen tar sikte pa de fall dér
det for den som séljer ldkemedlet star klart eller borde sté klart att det &r
frdga om langning av varan (jfr prop. 2007/08:17 s. 29). Motsvarande
bestimmelse for dppenvardsapoteken foreslas i en ny 2 kap. 6 b § lagen
(2009:000) om handel med lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

14 §

Bestdmmelsen motsvarar 4 § tredje stycket lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel. Det ska finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbudet i 12§. I de fall det bedrivs
detaljhandel med nikotinldkemedel ska det &ven finnas en skylt med
information om forbudet i 13 §. Motsvarande bestimmelse for Sppen-
vardsapoteken foreslas i en ny 2 kap. 6 ¢ § lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel.
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Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

Farmaceutisk radgivning

15§

Av bestimmelsen framgar att den som bedriver detaljhandel ska
informera konsumenten om var farmaceutisk rddgivning kan erhéllas.
Den som bedriver detaljhandeln bor séledes inte sjdlv ge rekommenda-
tioner om t.ex. hur likemedel kan kombineras eller doseras. Farma-
ceutisk raddgivning kan erhéllas frén 6ppenvardsapoteken och sjukvards-
radgivningen. Upplysningen om var farmaceutisk radgivning kan
erhallas kan lamnas muntligt eller genom anslag i lokalen.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.7.

Krav pa verksamheten

16 §
Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel
med vissa receptfria ldkemedel ska uppfylla vissa krav.

I punkten 1 uppstills krav pa att utéva sérskild kontroll (egenkontroll)
over detaljhandeln och hanteringen i Gvrigt och se till att det finns ett for
verksamheten lampligt egenkontrollprogram. Egenkontrollprogrammet
bor ange hur personalen ska f& information om aktuella bestimmelser
och om vilka rutiner som ska tillimpas vid forsdljningen. Programmet
kan ocksa innehalla t.ex. rutiner for hur reklamationer och indragningar
ska hanteras samt hur dokumentationen av handeln ska ske. Med indrag-
ning avses att ldkemedlet tas bort frdn marknaden. En indragning kan
initieras av ett lidkemedelsforetag eller av Likemedelsverket. Eftersom
egenkontrollen ska fungera som ett stod for myndighetstillsynen foreslas
att bestdimmelser i &mnet ska fa meddelas genom foreskrifter beslutade
av regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer. Ett bemyndi-
gande foreslas dérfor i 28 § 1. Bestimmelsen i 16 § 1 motsvarar 5 §
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel. Krav pa egen-
kontrollprogram for Sppenvardsapoteken finns i1 2 kap. 6 § 8 den fore-
slagna lagen (2009:000) om handel med ldkemedel.

1 punkten 2 uppstills ett krav pé att verksamheten ska bedrivas i lokaler
som dr lampliga for sitt &ndamdl. Ndrmare bestimmelser om hur
lokalerna ska vara utformade bor bestimmas pa en ldgre normniva dn i
lag. Regeringen foreslar darfor att ett bemyndigande kopplas till bestdm-
melsen, se 28 § 2. Det kan behdvas foreskrifter om lagerhallningen for
att sdkerstdlla att lidkemedel som ska returneras eller destrueras, halls
atskilda frén ovriga ladkemedel. Det kan ocksa behdvas bestimmelser for
att sdkerstdlla att lokalerna haller rétt temperatur. Eftersom nérings-
idkarna inte foreslds vara skyldiga att tillhandahélla ett visst ldke-
medelssortiment kan en ndringsidkare vilja att sdlja endast ett fatal
grupper av likemedel eller t.ex. endast sélja nikotinlakemedel. Det kan
darfor komma att uppstéllas olika krav avseende lokaler, beroende pa
vilka ldkemedel som sdljs. Likemedelsverket har i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:2) om detaljhandel med nikotinldkemedel tagit
in bestimmelser om bl.a. forvaring av nikotinldkemedel. Krav pa att
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Oppenvardsapoteken ska bedriva sin verksamhet i ldmpliga lokaler finns i
2 kap. 6 § 2 den foreslagna lagen om handel med ldkemedel.

I punkten 3 uppstills krav pa att tillhandahélla lakemedlen pé lampligt
satt. Kravet avser hur ldkemedlen ska presenteras for konsumenterna i
forsdljningslokalen. Narmare bestimmelser om hur ldkemedlen ska till-
handahallas bor bestimmas pa en lidgre normniva an i lag. Regeringen
foreslar darfor att ett bemyndigande kopplas till bestimmelsen, se 28 § 3.
Det kan behovas foreskrifter om att 1dkemedlen ska forvaras atskilda fran
andra produkter och om att de ska placeras utom rackhall fér konsu-
menterna eller pa plats som star under uppsikt av personal.

I punkten 4 uppstills krav pa att till Apotekens Service Aktiebolag
lamna de uppgifter som &r nodvindiga for att bolaget ska kunna fora
statistik 6ver detaljhandeln. Fragor om t.ex. vilka uppgifter som ska 1dm-
nas, ndr det ska ske och pa vilket sitt uppgifterna ska lamnas till
Apotekens Service Aktiebolag bor regleras narmare i verkstéllighets-
foreskrifter. Krav pa att oppenvardsapoteken ska ldmna uppgifter till
bolaget finns i 2 kap. 6 § 7 lagen om handel med ldkemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.8.

Tillsyn

17§
Paragrafen motsvarar 8 § forsta stycket lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel. 1 bestimmelsen anges att Likemedels-
verket har tillsyn &ver efterlevnaden av lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel och av de foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.1.

18§

I bestimmelsen anges vilka befogenheter Lakemedelsverket har vid utov-
andet av tillsynen. Bestimmelsen har utarbetats efter forebild av 7 kap.
2 § den foreslagna lagen (2009:000) om handel med likemedel. Det &r
angeldget att Lakemedelsverket ges mojlighet att genomfora sina till-
synsuppgifter pa ett effektivt sitt. Verket kan behova tillgang till visst
material och vissa lokaler for att kunna fullgora sin tillsyn. Samtidigt &r
det givetvis av vikt att verkets befogenheter inte blir mer ingripande &n
vad som &r absolut nddvéandigt. Det kan inte i lagtext ndrmare preciseras
vilka upplysningar och handlingar som behdvs utan avgérande &r om de
ar nodvéndiga for tillsynen. T.ex. kan olika typer av dokumentation om
verksamheten vara av intresse for tillsynsmyndigheten. Det kan inte
anses motiverat att 1ata Likemedelsverkets ritt till tilltrdde omfatta dven
bostader.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.1.

19§

Paragrafen motsvarar 8 § tredje stycket lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel. 1 férsta stycket anges att Likemedels-
verket far meddela de foreldagganden och forbud som behovs for att lagen
eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen ska efterlevas.
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Forst om Liakemedelsverkets begéran inte foljs kan det vara nddvandigt
att tvangsvis fa atgirden genomford, t.ex. genom att foreldgga nagon att
lamna ut vissa handlingar eller forbjuda en viss verksamhet. Naturligtvis
far Liakemedelsverket inte rikta ett vitesforeliggande mot nagon som
verket har anledning att missténka kan féllas till ansvar for brott enligt
24 §. Det finns ndmligen ingen skyldighet for den personen att i det laget
medverka i utredningen av brottet.

I andra stycket anges att beslut om foreliggande eller forbud fér
forenas med vite. S& ar fallet om det beddms nodvéndigt for att fore-
laggandet eller forbudet ska atlydas. Lagen (1985:206) om viten blir
tillamplig pé de viten som verket kan komma att foreldgga. Det betyder
att fragor om utdomande av viten som regel provas av allmén forvalt-
ningsdomstol. For att vitet ska kunna domas ut fordras att foreldggandet
uppfyller de krav som framgér av ndmnda lag, t.ex. att det framgér vid
vilken tidpunkt eller inom vilken tidsfrist tgérden ska vidtas.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.1.

Kontroll

20§

Bestimmelsen motsvarar 9 § forsta stycket lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel. 1 bestimmelsen anges att den
kommun dér detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevnaden av lagen
om handel med vissa receptfria likemedel och av de foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen. Regeringen avser att, med stod av
restkompetensen i 8 kap. 13 § regeringsformen, i forordning foreskriva
att Lakemedelsverket ska underritta den kommun dér handeln ska
bedrivas om en anmélan enligt 9 § denna lag.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.2.

21§

Enligt forsta stycket har kommunen, pa samma sétt som Lékemedels-
verket enligt 18 §, rétt att pa begéran fa den information som behdvs for
kontrollen.

For att utfora sina uppgifter enligt lagen har kommunen, enligt andra
stycket, dven ratt till tilltrdde till omréden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds i samband med detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av
lakemedel. Kommunen har dock inte med stod av lagen rétt till tilltrade
till bostader.

Enligt tredje stycket ska kommunen till Lékemedelsverket rapportera
de brister i efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen som uppticks vid kontrollen. Kommunens
kontroll bestdr endast i att kontrollera/inspektera néringsidkare som
bedriver detaljhandel. Kommunen har séledes inga mdjligheter att vidta
nagra andra atgirder (jfr prop. 2007/08:17 s. 60).

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.2.
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Avgifter

22 §

Enligt bestimmelsens forsta stycke ska den som bedriver detaljhandel
enligt lagen betala en arsavgift till Likemedelsverket. Syftet &r att
finansiera Lakemedelsverkets tillsyn.

Regeringen far, enligt andra stycket, meddela foreskrifter om avgiftens
storlek. Fragor om t.ex. nédr och pa vilket sdtt som avgiften ska betalas
bor regleras narmare i verkstéllighetsforeskrifter.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.3.

23 §

Bestimmelsen motsvarar 10 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel. En kommun fér for sin kontroll ta ut avgift av den som
bedriver detaljhandel enligt denna lag. Bestimmelsen syftar till att
finansiera de kontrolluppgifter som é&ldggs kommunerna enligt 20 §.
Storleken pé avgifterna bestimmer varje kommun for sig. Av 8 kap. 3 ¢ §
kommunallagen (1991:900) foljer att kommuner inte fa ta ut hogre
avgifter &n som svarar mot kostnaderna for de tjénster eller nyttigheter
som kommunen tillhandahaller (sjalvkostnaden).

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.3.

Ansvar m.m.

24 §

Bestdmmelsen motsvarar 11 § forsta stycket lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlakemedel. Enligt forsta stycket ér det straffbart
att uppsatligen eller av oaktsamhet bedriva detaljhandel, utan att forst ha
anmélt handeln till Likemedelsverket. Det &r &dven straftbart att
uppsatligen eller av oaktsamhet sélja lakemedel till den som inte har fyllt
18 ar. I ringa fall ska dock inte domas till ansvar (andra stycket). Vid
bedomning av om det dr friga om ett ringa brott ska framfor allt
omfattningen av forsiljningen beaktas (jfr prop. 2007/08:17 s. 61).

Oppenvardsapotekens forsiljning av likemedel regleras inte i den hér
foreslagna lagen utan i1 lagen (2009:000) om handel med lékemedel.
Motsvarande ansvarsbestimmelse nér det géller dppenvéardsapotekens
forsaljning av nikotinldkemedel foreslas darfor i 9 kap. 1 a § lagen om
handel med ldkemedel.

Straffskalan, boter eller fangelse i hogst sex ménader, 4r densamma
som for motsvarande gérningar i lagen om detaljhandel med nikotin-
lakemedel. Straffskalan dverensstimmer dven med den som giller for
den som sidljer tobak till ndgon som inte har fyllt 18 ar, se 27§
tobakslagen (1993:581). Det far avgoras fran fall till fall vem som kan
sdgas ha utfort gdrningen att sélja lakemedel till ndgon som inte har fyllt
18 &r och ddrmed anses som girningsman. Beroende pé omsténdig-
heterna kan straffansvaret dérfor avse sévél expediten som nérings-
idkaren eller enbart en av dem (jfr prop. 2007/08:17 s. 61).

Forslaget behandlas i avsnitt 6.10.
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25§

Enligt en allmén princip i svensk rétt bor det inte vara mojligt att ingripa
med béade straff och vitespafoljd mot samma forfarande. Ett och samma
forfarande fér saledes inte foranleda bade vite och straff. Det ska dérfor
foreskrivas att den som har Overtrdtt ett vitesforeldggande eller vites-
forbud inte ska domas till ansvar for en girning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.10.

26§

Bestimmelsen motsvarar 12 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel. Lakemedel som har varit foremal for brott enligt lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel eller dess virde samt utbyte av
sadant brott ska forklaras forverkat, om det inte ar uppenbart oskéligt.
Presumtionen ar alltsd att forverkande ska ske, men dtgirden fir under-
latas om det foreligger starka skél som talar mot ett forverkande.

Ett forverkande forutsitter att brott har konstaterats. Frigor om
forverkande provas av allmin domstol i samband med att gdrning provas
enligt 24 §.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.10.

Overklagande

27§

I paragrafen anges vilka av Lakemedelsverkets beslut enligt den fore-
slagna lagen om handel med vissa receptfria lakemedel, som far Gver-
klagas hos allmin forvaltningsdomstol. Lékemedelsverket beslutar om
vilka ldkemedel som uppfyller kraven for att fa séljas pa andra stéllen dn
oppenvardsapotek (se 7 §). Nikotinldkemedel ska precis som i dag fa
sdljas utan beslut av Likemedelsverket. Lakemedelsverket foreslas ocksa
under en overgangsperiod fatta sddana beslut savitt giller ladkemedel som
vid lagens ikrafttradande &r klassificerade som receptfria och ddrmed inte
kommer att provas enligt 6 § 2. Om ett ladkemedel inte ldngre uppfyller
kraven i 6 § 2, far Lakemedelsverket besluta att detaljhandel med léke-
medlet endast far bedrivas pa dppenvardsapotek. Dessa beslut far over-
klagas. Vidare far Likemedelsverkets beslut om foreldggande eller for-
bud 6verklagas.

I fraga om vem som ska ha ritt att overklaga giller de allminna
forvaltningsrittsliga reglerna som framgar av 22 § forvaltningslagen
(1986:223). Ett beslut 6verklagas av den som beslutet angar, om det har
gétt honom eller henne emot och beslutet kan dverklagas. Den som inne-
har godk@nnandet for forséljning av ett ldkemedel bor normalt sett kunna
overklaga verkets beslut.

I andra stycket foreskrivs provningstillstind vid overklagande till
kammarritt.

I tredje stycket fastslas att beslut som Likemedelsverket eller allmidn
forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen géller omedelbart, om inte
annat anges i beslutet. Beslutet far sdledes verkstillas trots att det inte har
vunnit laga kraft. Likemedelsverket kan dock besluta om uppskov med
verkstilligheten, t.ex. om verkstilligheten skulle bli irreparabel. Allmén
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forvaltningsdomstol kan vid overklagande forordna att det dverklagade
beslutet tills vidare inte ska géilla, s.k. inhibition [28 § fOrvaltnings-
processlagen (1971:291)].

Forslaget behandlas i avsnitt 6.11.

Bemyndiganden

28 §

I punkten I anges att foreskrifter om egenkontrollen far meddelas av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, jfr 16 § 1.
Sadana foreskrifter kan innehélla bestimmelser om hur egenkontroll-
programmet bor utformas, t.ex. avseende system for hantering av
reklamationer och indragningar.

I punkten 2 bemyndigas regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter om hur lokalerna ska vara
utformade for att anses lampliga for sitt &ndamal, jfr 16 § 2. Sddana fore-
skrifter kan innehélla bestimmelser om lagerhallning och temperatur i
lokalen.

I punkten 3 bemyndigas regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, att meddela foreskrifter om hur likemedlen ska
tillhandahallas pd ldmpligt sitt i forsdljningslokalen, jfr 16 § 3. S&dana
foreskrifter kan innehélla bestimmelser om att lakemedlen ska forvaras
atskilda fran andra produkter och om att de ska placeras utom riackhall
for konsumenterna eller pa plats som star under uppsikt av personal.

Forslagen till bemyndiganden har kommenterats ndrmare under respek-
tive bestimmelse som bemyndigandet hinvisar till.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.8.

Ikrafttridande- och dvergingsbestimmelser

Punkt 1

I denna punkt anges att lagen triader i kraft den 1 november 2009 och att
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel da ska upp-
hora att gilla.

Punkt 2

Denna punkt reglerar anmélningsskyldigheten for den detaljhandel med
nikotinldkemedel som har anmalts enligt lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel. Den néringsidkare som har anmalt handel
med nikotinladkemedel enligt nimnda lag och som avser att fortsétta med
denna handel behover inte gora en ny anmélan till Likemedelsverket
enligt lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel. Detta under
forutséttningen att handeln dven fortsittningsvis enbart avser nikotin-
lakemedel. For det fall att ndringsidkaren Onskar att sdlja dven andra
receptfria lakemedel maste denna handel givetvis anmélas enligt bestdm-
melserna i den hér foreslagna lagen.
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Punkt 3

For beslut som har meddelats enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel ska bestimmelserna i den lagen fortfarande gélla.
Det kan t.ex. rora sig om beslut om foreldggande.

Punkt 4

Denna punkt reglerar hur Lakemedelsverket ska prova om de ldkemedel,
med undantag for nikotinldkemedel, som vid ikrafttrddandet redan &r
klassificerade som receptfria, ska fa siljas pa andra forsdljningsstéllen dn
oppenvardsapotek. Likemedelsverket ska frén den 1 november till den
31 december 2009 ga igenom detta likemedelssortiment och gora en
provning av om lakemedlen ska fa séljas pa andra forsédljningsstdllen &n
oppenvardsapotek eller inte. For det fall Lakemedelsverket inte har fattat
ett sddant beslut vid utgdngen av denna period, ska likemedlet f& siljas
pa andra forséljningsstillen dn dppenvéardsapotek.

Forslaget behandlas i avsnitt 9.

11.2 Forslag till lag om éndring 1 ldkemedelslagen
(1992:859)

18 §
Lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlikemedel foreslés upp-
hora att gilla och en ny lag, lagen om handel med vissa receptftria like-
medel, ska inforas. Det foreslas darfor en dndring av hénvisningen i para-
grafen.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.1.

11.3 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade
(LYHS)

1kap.2§

I bestimmelsen anges vad som avses med hilso- och sjukvard. Lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel ska upphora att gélla
varfor hdnvisningen till denna lag ska tas bort. Andra stycket ska darfor
upphivas. Oppenvardsapotekens detaljhandel med nikotinlikemedel
kommer, i likhet med detaljhandeln med &vriga ldkemedel, att regleras i
lagen (2009:000) om handel med ldakemedel. Av férsta stycket framgér
att sddan verksamhet anses utgdra hilso- och sjukvard (se prop.
2008/09:145). Detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel ska déremot inte utgoéra hélso- och sjukvard.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.1.

1kap. 4§

I bestimmelsen anges vad som avses med hélso- och sjukvardspersonal.
Lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel ska upphora
att gilla varfor hdnvisningen i andra stycket till denna lag ska tas bort.
Tredje stycket ska dérfor upphévas. Av forsta stycket punkten 4 framgar
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att apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller ldmnar
rad och upplysningar &r hélso- och sjukvardspersonal (se forslag i prop.
2008/09:145). Personal som bedriver detaljhandel enligt lagen om handel
med vissa receptfria ldkemedel ska daremot inte utgéra hilso- och
sjukvérdspersonal. Om en legitimerad apotekare bedriver detaljhandel
enligt den foreslagna lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel,
utgér denne dock hélso- och sjukvérdspersonal genom att han eller hon
innehar legitimation for yrke inom hélso- och sjukvérden (se 1 kap. 4 § p.
1 LYHS).
Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.1.

11.4 Forslag till lag om éndring i lagen (2009:000) om
handel med ldkemedel

1kap.5§
Med anledning av att lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotin-
lakemedel foreslas upphora att gélla krdvs en &ndring i bestimmelsens
andra stycke. Det ska istdllet hdnvisas till den nya lagen om handel med
vissa receptfria ladkemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.1.

Aldersgrins

2kap.6a§

Av forsta stycket framgéar att Oppenvardsapoteken inte far silja
nikotinldkemedel till ndgon som inte har fyllt 18 ar. Den som bryter mot
bestimmelsen kan straffas enligt den foreslagna bestdmmelsen i 9 kap
1 a§. Den som siljer nikotinldkemedel ska forvissa sig om att kon-
sumenten har uppnatt ndmnda alder (andra styckef). Om det inte star
klart att en konsument har fyllt 18 ar, maste konsumentens alder kon-
trolleras t.ex. genom att han eller hon uppvisar giltig legitimation (jfr
prop. 2007/08:17 s. 58). Motsvarande bestimmelse for detaljhandel pa
andra stéllen dn Oppenvardsapotek foreslds i 12 § andra stycket den nya
lagen om handel med vissa receptfria ldkemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

2kap.6b §

Ett nikotinldkemedel far inte séljas om det finns sérskild anledning att
anta att lakemedlet dr avsett att 1dmnas 6ver till nagon som inte har fyllt
18 ar. Bestdmmelsen tar sikte pa de fall dir det for den som séljer star
klart eller borde sti klart att det ar frdga om langning av varan (jfr prop.
2007/08:17 s. 29). Motsvarande bestimmelse for detaljhandel pa andra
stillen 4n 6ppenvardsapotek foreslas i 13 § den nya lagen om handel med
vissa receptfria ladkemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

2kap.6¢§
I bestimmelsen anges att det ska finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om foérbudet i 2 kap. 6 a och 6 b §§ dvs. forbudet att
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silja eller langa nikotinldkemedel till personer under 18 ar. Motsvarande

bestimmelse for detaljhandel pd andra stdllen 4n Oppenvardsapotek

foreslas i 14 § den nya lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

9kap.1a§

Bestimmelsen motsvarar 11 § forsta stycket lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel och avser Oppenvardsapotekens
detaljhandel med nikotinldkemedel. Det foreslds vara straffbart att
uppsatligen eller oaktsamhet sélja nikotinldkemedel till den som inte har
fyllt 18 ar. Straffskalan, boter eller fangelse i hogst sex manader,
overensstimmer dven med den som géller for den som séljer tobak till
nagon som inte har fyllt 18 ar, se 27 § tobakslagen (1993:581). Av andra
stycket framgér att i ringa fall ska inte domas till ansvar. Vid bedémning
av om det ar frdga om ett ringa brott ska framfor allt omfattningen av
forséljningen beaktas. Det far avgoras fran fall till fall vem som kan
sdgas ha utfort gdrningen och darmed anses som gérningsman (jfr prop.
2007/08:17 s. 61). Likalydande bestimmelse for detaljhandel pa andra
stdllen dn 6ppenvardsapotek foreslas i 24 § den nya lagen om handel med
vissa receptfria ldkemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.10.

146



Sammanfattning av betdnkandet Detaljhandel med
vissa receptfria ldkemedel (SOU 2008:33)

Uppdraget

Enligt direktiven ska apoteksmarknaden omregleras i syfte att astad-
komma effektivisering, béttre tillgénglighet for konsumenterna, prispress
samt en sdker och #dndamalsenlig ldkemedelsanvindning. Utredarens
arbete dr uppdelat i tva steg. I det forsta steget, som redovisades i huvud-
betinkandet, Omreglering av apoteksmarknaden, SOU 2008:4, lamnade
utredningen forslag som mojliggdr for dven andra aktdrer &n Apoteket
AB att bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria lakemedel.

Utredaren ska som ett andra steg, vilket redovisas i detta betéinkande,
lamna forslag som mojliggér forséljning av vissa receptfria lakemedel pa
andra platser dn apotek. Vid denna handel ska farmacevtisk kompetens
inte krdvas hos é#gare, driftansvarig eller personal vid forsdljnings-
stdllena.

Utredaren ska overviaga och ge forslag pa hur forséljningen av dessa
varor bor utformas, samt lamna nddvéndiga forslag avseende bl.a. till-
standsgivning alternativt anmélning, tillsyn och inférande av en eventuell
aldersgrins. Utredaren ska dven Overvdga om det finns skél att undanta
vissa aktorer eller forsdljningsstéllen fran mdjligheten att tillhandahalla
receptfria lakemedel.

Inledning

Utredningen betraktar forséljning pd och utanfor apotek som komp-
letterande system pa en omreglerad marknad.

Liksom i huvudbetéinkandet har patient- och konsumentperspektivet
varit en fundamental utgangspunkt for utredningens arbete. Denna ut-
gangspunkt och direktivens overgripande mél om okad tillgénglighet,
prispress, samt en siker och dndamaélsenlig likemedelsanvindning har
varit styrande ocksa for detta betéinkande.

Likemedel pd andra platser dn apotek

Vissa receptfria likemedel far redan i dag siljas pa andra platser &n apo-
tek. Det &r fraga om godkénda naturlikemedel, lakemedel som &r god-
kdnda som vissa utvértes ldkemedel, antroposofiska medel som beviljats
sdrskilt tillstand, samt registrerade homeopatika och registrerade traditio-
nella véxtbaserade ldkemedel. Sedan den 1 mars 2008 far &ven nikotin-
lakemedel séljas pa andra platser dn apotek. Det krdvs dock att saddan
forséljning har anmailts till den kommun dér handeln ska bedrivas.

Inom ramen for Apoteket AB:s ensamritt séljs genom apoteksom-
buden lakemedel pa andra platser &n apotek.

Utredningen fOreslér att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, foreskriver vilka ytterligare receptfria inte for-
skrivna lakemedel som fér sdljas pd andra platser &dn pé apotek. Forslaget
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innebér att regeringen kan vilja att sjélv foreskriva vilka ldkemedel som
ska fa sdljas pa detta sitt, alternativt, i sin tur delegera &t lamplig
myndighet att meddela sddana foreskrifter. Utredningen anser att
regeringen bor bemyndiga Liakemedelsverket att med tillimpning av
vissa angivna kriterier meddela foreskrifter om vilka ldkemedel som ska
fa sdljas pa andra platser dn apotek. Utredningen gér den bedémningen
att foljande kriterier sammantaget bor beaktas vid urvalet.

1. Anvéndningen av likemedlet far inte forutsitta att diagnos maste
faststéllas av forskrivare.

2. Lakemedlet ska ha salts receptfritt pa apotek i det Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

3. Allvarliga biverkningar ska vara sillsynta, d&ven vid 1dngvarig konti-
nuerlig anvéndning eller samtidig anvéndning av andra liakemedel.

4. Lékemedlet ska tillhandahéllas i forpackningsstorlekar som inte
innebdr risk for dverdosering vid intag av samtliga lakemedel i for-
packningen.

5. Lékemedlet ska kunna siljas utan direkt tillgang till radgivning och
information av farmacevt.

6. Erfarenheter fran andra lénder i det Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet avseende forsiljning av ldkemedel pa andra platser dn
apotek.

Lakemedlen bor i foreskrifterna avgrinsas utifran aktiv substans, bered-
ningsform och styrka, samt, i de fall en sddan begrinsning &r pakallad,
forpackningsstorlek. Foreskrifterna innebdr da att samtliga receptfria inte
forskrivna lakemedel som uppfyller kraven betrédffande substans, form,
styrka och forpackningsstorlek far siljas pd andra platser dn apotek. Det
kan vara sa att en begriansning avseende forpackningsstorlek dr pakallad
betriffande vissa ldkemedel men inte for andra.

For att underlétta for naringsidkarna bor Lékemedelsverket omsitta
foreskrifterna till en forteckning dir det framgér vilka produkter som
uppfyller kraven i foreskrifterna och diarmed fér séljas pa andra platser dn
apotek.

Den som innehar forsédljningsgodkidnnandet for ett likemedel som har
en aktiv substans som inte omfattas av foreskrifterna bor ha méjlighet att
ansoka hos Lékemedelsverket om att substansen ska tas med i fore-
skrifterna. Detsamma bor gélla betrdffande lakemedel vars styrka, bered-
ningsform och/eller forpackningsstorlek inte omfattas av foreskrifterna.
Lakemedelsverkets beslut kan oOverklagas hos allmén forvaltnings-
domstol.

Anmaélan

En néringsidkare som har for avsikt att bedriva detaljhandel med recept-
fria lakemedel pé& annan plats dn apotek ska anméla handeln till Léke-
medelsverket. Likemedelsverket ska snarast underrdtta den kommun dér
handeln ska bedrivas om anmélan.

Lakemedelsverket ska vara tillsynsmyndighet. For att underlétta
tillsynen ska visentliga fordandringar i verksamheten anmalas till Lake-
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medelsverket. Exempel pa sddana fordndringar & om verksamheten
laggs ned eller om avbrott gors i den.
Den som bryter mot anmélningsplikten kan domas till ansvar.

Mojlighet for aktorer att bedriva detaljhandel

Av kommunallagen (1991:900) foljer att kommuner och landsting inte
far bedriva detaljhandel med likemedel. Det saknas skl att undanta
nagon annan aktor fran mojligheten att fa bedriva detaljhandel med
receptfria lakemedel pé andra platser 4n apotek. Diremot foreslar utred-
ningen att sddan detaljhandel inte far ske pa serveringsstille dar
serveringstillstand géller enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738).

Krav pa lokaler, utrustning, hantering och forvaring

De lokaler dir handeln bedrivs ska vara utformade, inredda och utrustade
sd att de ar ldmpliga for sitt andamal och pa sédant sitt att hog sdkerhet
och god kvalitet uppnas i verksamheten.

Handeln kommer sannolikt ofta att ske i lokaler dar tyngdpunkten
ligger pa forsdljning av andra varor, exempelvis i dagligvaruhandeln. Det
ska tydligt framgéd vilka produkter som ar ldkemedel. Dérfor ska det
krévas att lakemedel forvaras étskilt fran andra produkter, dvs. i ett sér-
skilt stdll, pa en sérskild hylla eller liknande.

Det dr angeldget att manipulation av ldkemedlen forsvaras och att
risken for tillgrepp minimeras. Samtidigt bor konsumenten fa mdjlighet
att ta del av information pa forpackningen och jimfora olika ldkemedel,
bl.a. avseende anvidndningsomrade och pris. Utredningen foreslar darfor
att lidkemedel ska forvaras antingen utom rickhéll for allmédnheten eller
pa plats som star under uppsikt av personal.

Aldersgrins

Forsiljning av likemedel pa andra platser dn apotek ska framst tillgodose
behovet av egenvard under en kortare tid. Farmacevtisk rddgivning
kommer som regel inte att vara tillgédnglig. Att ett ldkemedel ar receptfritt
innebir inte att det dr ofarligt. Aven receptfria likemedel kan ha mycket
kraftfulla effekter och bieffekter. Utredningen foreslar mot bakgrund
hirav att en éldersgrins ska gilla vid detaljhandel med aktuella ldke-
medel pa andra platser &n apotek. En aldersgréns guidar unga, som énnu
inte hunnit skaffa sig négra storre erfarenheter av 1ikemedelsanvindning,
in pd apoteken didr de kan kopa ldakemedel och fa tillgang till
farmacevtisk radgivning.

Betriffande nikotinlékemedel, forséljning av tobaksvaror och detalj-
handel med 61 géller en aldersgrans pa 18 ar. Utredningen foreslar att
denna grins ska gélla dven for hir aktuell handel. Darmed uppnas en
enhetlig aldersgrins, vilket underldttar for naringsidkarna. Den som bry-
ter mot dldersgransen kan domas till ansvar.
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Kontaktperson

Varje forsdljningsstille ska ha en kontaktperson. Denne ansvarar for att
verksamheten vid forséljningsstéllet bedrivs enligt de krav som giller for
forsdljning och annan hantering av lakemedel pa andra platser 4n apotek.
I detta ansvar ingdr att se till att den personal som hanterar likemedel har
god kédnnedom om géllande krav. Personen ansvarar ocksd for egen-
kontroll och dr verksamhetsinnehavarens kontaktperson gentemot Léke-
medelsverket och kommunerna, som utdvar tillsyn och kontroll éver
detaljhandeln. En kontaktperson far endast ha ansvar for ett forsaljnings-
stille.

Tillsyn och kontroll

Lékemedelsverket ska ha tillsyn. Verket fir meddela de foreligganden
och forbud som behdvs for att lagen eller foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller forbud far
forenas med vite.

Eftersom det inte finns nidgon decentraliserad tillsynsfunktion inom
Lékemedelsverket ska kommunerna ha ett kontrollansvar.

Kommunen ska kontrollera att naringsidkaren

har anmélt handeln till Likemedelsverket,

inte bedriver handel pa serveringsstélle dér serveringstillstand géller,
inte séljer andra ldkemedel dn vad som ér tillatet,

utovar egenkontroll,

har utsett en kontaktperson pa forséljningsstillet,

har lokaler som uppfyller foreskrivna krav samt forvarar lakemedel
pa foreskrivet sitt,

efterlever bestimmelserna om aldersgrins,

efterlever bestimmelserna om information, och

9. har en skriftligt uppréttad ordning for registrering och handldggning
av reklamationer och ett effektivt system for indragningar.

A

o~

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

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lékemedels-
verket. Lakemedelsverket och kommunen ska ha ritt att f4 upplysningar
och handlingar samt tilltrdde till utrymmen som anvénds i samband med
hantering av ldkemedel.

Néringsidkaren ska utéva egenkontroll oOver forsdljningen och
hanteringen av likemedlen och se till att det finns ett lampligt egen-
kontrollprogram.

Avgifter

Néringsidkaren ska betala en arsavgift for Lakemedelsverkets tillsyn. En
kommun far for sin kontroll ta ut avgift.
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Likemedelsinformation Bilaga 1

Det kommer inte att finnas nagot krav pa farmacevtisk utbildning for att
fa bedriva handeln. Majoriteten av forsdljningspersonalen kommer
sannolikt inte att ha den kompetens som kravs for att kunna ge adekvat
information och radgivning om likemedel. Mot bakgrund hirav foreslas
att den som inte ar hélso- och sjukvardspersonal endast fér ldmna sadana
upplysningar om ldakemedlet som framgér av bipacksedeln. Daremot ska
man kunna upplysa konsumenten om var han eller hon kan fa ytterligare
information om lakemedlet.

Forsaljningsstatistik

Néringsidkaren ska till Apotekens Servicebolag AB ldmna de uppgifter
som &r nodvéndiga for att statistik over forséljningen av receptfria ldke-
medel pé andra platser 4n apotek ska kunna foras.

Det foreslas en bestimmelse om tystnadsplikt, som innebér att den som
arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag AB inte
obehorigen far réja uppgift om enskilds affars- eller driftforhéallanden,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften r6js. Som
obehdrigt rojande anses inte att ndgon fullgoér uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

Indragningar och reklamationer samt kassation av likemedel

Naringsidkaren ska ha en skriftligt uppréttad ordning for registrering och
handlaggning av reklamationer samt ett effektivt system for indrag-
ningar. Denne édlaggs ddremot inte ndgon skyldighet att ta emot kasserade
lakemedel fran allmédnheten.

Distanshandel

Vid distanshandel med receptfria ldkemedel fran annan plats &n apotek
ska samma krav gilla som vid annan handel med séddana likemedel.
Detta innebidr t.ex. att verksamheten ska anmilas och att dldern pa
koparen ska kontrolleras. Distributionssittet ska anpassas sd att
kvaliteten pé likemedlen inte forsdmras.

Prissdttning

Fri prisséttning ska liksom i dag gélla.

Ikrafttradande
Forslagen ska trdda i kraft den 1 april 2009.
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Utvérdering

I huvudbetidnkandet foreslds en process med uppdrag at oberoende
utvdrderare att folja effekterna av omregleringen av apoteksmarknaden
med avseende pa de i direktiven angivna malen. Utredningen foreslar att
dven sddan detaljhandel som avses i detta betinkande ska ingd i
utvérderingen.
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Forfattningsforslag i betinkandet Detaljhandel med
vissa receptfria ldkemedel (SOU 2008:33)

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

1 kap. Inledande bestiimmelser och definitioner

1 § I denna lag ges bestimmelser om handel med ldkemedel i fraga om

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

— detaljhandel till konsument med vissa receptfria ldkemedel pé andra
platser &n apotek (3 kap.),

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

— detaljhandel med ldkemedel till sjukvardshuvudman, sjukhus eller
annan sjukvardsinrittning eller till den som ar behorig att forordna
lakemedel (5 kap.),

— partihandel med ldakemedel (6 kap.),

— sjukhusens ladkemedelsforsorjning (7 kap.),

— tystnadsplikt (8 kap.),

— tillsyn (9 kap.),

— handldggning, aterkallelse av tillstdnd och avgifter (10 kap.), och

—ansvar m.m. (11 kap.).

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

2 § I denna lag avses med

Apotek: Inrittning for detaljhandel med ldkemedel med personal med
farmacevtisk kompetens nérvarande under 6ppethallandet,

Detaljhandel: Forsdljning till den som ar konsument eller till sjuk-
vardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den
som &r behorig att forordna ldkemedel. 1 4 kap. finns en sérskild
definition.

Extemporelikemedel: Ett icke standardiserat ladkemedel som tillverkas
pa apotek for viss patient, viss vardenhet, visst djur eller djurbesittning,

Lagerberedning: Ett standardiserat receptbelagt eller receptfritt
lakemedel som far forséljas utan godkénnande for forséljning och krav
pa rikslicens,

Licenslikemedel: Ett likemedel for vilket det meddelats ett sdrskilt
tillstdnd till forsaljning (licens) enligt 5 § tredje stycket ldkemedelslagen
(1992:859) for att tillgodose sérskilda behov av lakemedel i hdlso- och
sjukvérden eller i den veterindrmedicinska verksamheten,

Maskinell dosdispensering: Maskinellt iordningsstidllande av ldke-
medel i patientdoser,

Nikotinldkemedel: godkdnda receptfria ldkemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva substans &r nikotin.

Partihandel: All yrkesméssig verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sddan forsiljning av ldkemedel som inte &r
att anse som detaljhandel.

3 § Handel med lékemedel ska bedrivas pa sadant sitt att l1akemedlen inte
skadar ménniskor, egendom eller miljo samt sa att likemedlens kvalitet
inte forsdmras.
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4§ Bestdmmelser om information, marknadsforing, forordnande och
utlimnande finns i ldkemedelslagen (1992:859). Vid detaljhandel som
bedrivs enligt 3 eller 4 kap. giller bestdmmelserna 1 22 § léke-
medelslagen endast for den som ar hélso- och sjukvardspersonal enligt
1 kap. 4§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade.

2 kap. Detaljhandel med liikemedel till konsument
Tillstand

1 § Endast den som har fatt Likemedelsverkets tillstind far bedriva
detaljhandel till konsument med

1. lakemedel eller varor som godkénts for forsdljning eller omfattas av
ett erkdnnande av ett godkinnande enligt 5§ forsta stycket
lakemedelslagen (1992:859),

2. licensldkemedel och extemporeldkemedel, och

3. lakemedel som godkénts for forséljning av Europeiska gemen-
skapernas kommission eller Europeiska unionens rad.

Detaljhandel enligt forsta stycket far bedrivas endast pé apotek.

Detaljhandel med godkdnda naturlikemedel och ldkemedel som ar
godkinda som vissa utvértes ldkemedel samt antroposofiska medel for
vilka tillstind beviljats enligt 5§ andra stycket likemedelslagen fér
bedrivas dven av annan &n den som har tillstand enligt forsta stycket. Vid
tillampning av forsta stycket ska ett ldkemedel som registrerats enligt
lakemedelslagen inte anses som godként for forsiljning.

Tillstdnd enligt forsta stycket krdvs inte heller for detaljhandel med
vissa receptfria lakemedel enligt 3 kap. eller for detaljhandel med
nikotinldkemedel, som regleras i 4 kap.

2 § Tillstand enligt 1 § forsta stycket ska beviljas endast om sékanden
har visat att den har forutséttningar att

1. bedriva detaljhandel pa det sétt som anges i 1 kap. 3 §,

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

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

3 § Tillstand enligt 1 § forsta stycket far inte beviljas

1.den som bedriver yrkesmissig tillverkning av ldkemedel och
mellanprodukter forutom om tillverkningen endast avser maskinell
dosdispensering, tillverkning av extemporeldkemedel eller tillverkning
av lagerberedningar,

2. den som innehar godkdnnande for forsiljning av 1dkemedel,

3. den som dr behorig att forskriva ldkemedel,

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

a) innehar mer dn hilften av rosterna for samtliga andelar i den
juridiska personen,
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b) 4ger andelar i den juridiska personen och pa grund av avtal
med andra deldgare i denna forfogar 6ver mer én hélften av
rosterna for samtliga andelar,

c) é&ger andelar i den juridiska personen och har ritt att utse eller
avsdtta mer dn hélften av ledamdterna 1 dess styrelse eller
motsvarande ledningsorgan, eller

d) é&ger andelar i den juridiska personen och har ritt att ensam
utdva ett bestimmande inflytande Gver denna pa grund av
foreskrift 1 dess bolagsordning, bolagsavtal eller darmed
jamforbara stadgar, eller

5. moderforetag och dotterforetag till sadan person som anges i
punkterna 1, 2 och 4.

4 § Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel géller tills vidare.
Tillstdindsinnehavaren ska till Likemedelsverket anméla var apotek
kommer att finnas, vem som kommer att vara likemedelsansvarig och
vasentliga fordndringar i verksamheten. Anmélan ska goras fore
verksamhetens pabdrjande eller fordndringens genomforande.

Krav pa verksamheten vid apotek

5§ Varje apotek ska till sitt forfogande ha en ldkemedelsansvarig som
ansvarar for att verksamheten vid apoteket uppfyller de krav som giller
for forsdljning och hantering av likemedel. En ldkemedelsansvarig ska
vara apotekare eller annan med farmacevtisk utbildning som har
tillrdcklig kompetens och erfarenhet for uppgiften. En ldkemedelansvarig
far ansvara for hogst tre apotek.

Om det uppstér eller riskerar att uppstd allvarliga brister, incidenter
eller avvikelser i verksamheten ska den likemedelsansvarige snarast
anmala detta till Lakemedelsverket.

6 § Varje apotek ska

1. ha lokaler som &4r utformade, inredda och utrustade sa att de &r
lampliga for sitt andamal och péa sadant sétt att hog sdkerhet och god
kvalitet uppnas i verksamheten,

2. kunna tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel och varor,
inklusive férordnade extempore- och licensldkemedel,

3.till Apotekens Servicebolag Aktiebolag ldmna upplysningar om
inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., forskrivningsorsak,
patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt postnumret i
patientens bostadsadress, administrativa uppgifter, forskrivarens namn,
yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller
tandlékares forskrivning av narkotiskt likemedel, forskrivarkod samt, i
de fall detta krévs, ldmnat samtycke, for forande av receptregistret enligt
lagen (1996:1156) om receptregister och lakemedelsforteckningen enligt
lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning samt for fullgérande av
annan foreskriven uppgiftsskyldighet,
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4. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag limna forséljningsstatistik
avseende forsdljning av samtliga lakemedel samt varor som avses i 3 §
lakemedelslagen (1992:859),

5. ha sédan teknisk utrustning att behorig personal pa apoteket kan ha
direktdtkomst till de personuppgifter som Apotekens Servicebolag
Aktiebolag behandlar for att lamna ut pa detta sétt samt sadan teknisk
utrustning att de uppgifter som anges i 3 momentant kan Overforas
elektroniskt till Apotekens Servicebolag Aktiebolag,

6. ha bestimda villkor for tilldelning av behorighet for atkomst till
saddana uppgifter om kunder som fors helt eller delvis automatiserat,

7. genomfora atgirder som innebér att atkomst till sddana uppgifter om
kunder som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras. Det ska genomftras systematiska och &terkommande
kontroller av om obehdrig atkomst till sddana uppgifter forekommer,

8. utdva egenkontroll over forsdljningen och hanteringen av like-
medlen samt tillimpa ett for verksamheten ldmpligt egenkontroll-
program,

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

10. ha en skriftligt uppréttad ordning for registrering och handldggning
av reklamationer,

11. ha ett effektivt system for indragningar av lakemedel,

12. ta emot kasserade lakemedel frén allménheten, med undantag for
lakemedel som utgor farligt avfall, och ordna transport av dem till en
behandlingsanldggning,

13. ldmna information till allmédnheten om varfor likemedel ska
lamnas in for kassation och var detta kan ske,

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

15. tillhandahalla individuellt behovsanpassad och producentoberoende
information och radgivning om ldkemedel, lakemedelsanvéndning och
egenvard till konsument samt tillse att informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften.

7 § Maskinell dosdispensering pé apotek far bedrivas endast av den som
fatt Lakemedelsverkets tillstdnd till detta.

Ett sddant tillstand ska beviljas endast om sdkanden

1. fatt tillstdnd enligt 1 § forsta stycket eller beviljas i férening med
sadant tillstand,

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

3. visar att den har forutsattningar att uppfylla krav som beslutats med
stod av bemyndigandet i 2 kap. 11 § 8.

Tillstdndet giller tills vidare.

Tillstdndsinnehavaren ska till Lakemedelsverket anméla var maskinell
dosdispensering kommer att bedrivas och visentliga fordndringar i
verksamheten. Anmélan ska goras fore verksamhetens paborjande eller
fordndringens genomforande.

Bestimmelser om tillstind for maskinell dosdispensering utanfor
apotek finns i 16 § lakemedelslagen (1992:859).
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Bemyndiganden

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

10 § Regeringen foreskriver hur ldng tid fore verksamhetens paborjande
eller forandringens genomférande anmélan enligt 4 § andra stycket eller
7 § fjarde stycket ska vara Lakemedelsverket till handa.

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

1. meddela foreskrifter om vilka uppgifter en ansdkan om tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel ska innehélla,

2. om det finns sdrskilda skél, medge undantag fran forbudet mot att
bevilja tillstand enligt 3 §,

3. meddela foreskrifter om krav pa kompetens och erfarenhet enligt
58,

4. om det finns sdrskilda skél, medge undantag fran kravet i 5 § forsta
stycket om att en lakemedelsansvarig far ansvara for hogst tre apotek,

5. meddela foreskrifter om i vilka fall undantag enligt 4 kan ges,

6. meddela ytterligare foreskrifter om krav pa verksamhet vid apotek
enligt 6 §,

7. om det finns synnerliga skél, medge undantag fran kraven pé apotek
16§, och

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

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

3 kap. Detaljhandel till konsument med vissa receptfria liikemedel
pa andra platser #n apotek

Likemedel som far séljas pa andra platser fn apotek

1 § Detta kapitel innehaller bestimmelser om detaljhandel till konsument
pa andra platser dn apotek med vissa receptfria likemedel som inte har
forskrivits. Bestimmelserna giller inte for sddana receptfria likemedel
som avses i 2 kap. 1 § tredje stycket eller nikotinldkemedel, som regleras
14 kap.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fore-
skriver vilka receptfria inte forskrivna likemedel som fér siljas pa andra
platser &n pa apotek.
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Anmilan m.m.

2 § En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med ldkemedel som
avses i 1 § utan att forst ha anmélt handeln till Ldkemedelsverket.
Niringsidkaren ska utan dréjsmal anméla visentliga fordndringar i
verksambheten till Lakemedelsverket.
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela ytterligare foreskrifter om anmaélan.

3 § Lakemedelsverket ska snarast underrdtta den kommun dér handeln
ska bedrivas om anmaélan enligt 2 § forsta stycket och den kommun dér
handeln bedrivs om anmélan enligt 2 § andra stycket.

4 § Detaljhandel med likemedel enligt detta kapitel far inte ske pa
serveringsstélle dir serveringstillstind géller enligt 6 kap. 1 § alkohol-
lagen (1994:1738).

Krav pa verksamheten

5 § Varje forséljningsstille ska ha en kontaktperson. Denne ansvarar for
att verksamheten vid forséljningsstéllet bedrivs enligt de krav som géller
for forsdljning och annan hantering av ldkemedel pa andra platser &n
apotek. Kontaktpersonen far endast ha ansvar for ett forséljningsstélle.

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

I forséljningslokalen ska ldkemedel forvaras atskilt fran andra
produkter och antingen utom rickhall for allménheten eller pa plats som
star under uppsikt av personal. Det ska tydligt framgé att produkten ar ett
lakemedel.

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

— 6 § 4 om forséljningsstatistik,

— 6 § 8 om egenkontroll,

— 6 § 10 om reklamationer och

— 6 § 11 om indragningar av ldkemedel.

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

Information

8 § Den som inte omfattas av bestimmelserna om hélso- och sjuk-
vardspersonal i 1 kap. 4§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvéardens omrade far vid detaljhandel med likemedel enligt
detta kapitel endast ldmna saddana upplysningar om likemedlet som
framgér av bipacksedeln till likemedlet.

Den som sédljer lidkemedel enligt detta kapitel ska kunna upplysa
konsumenten om var han eller hon kan fa ytterligare information om
lakemedlet.
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Aldersgrins

9 § Vid detaljhandel enligt detta kapitel far likemedel inte séljas till den
som inte har fyllt 18 ar.

Dar handeln bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med
information om forbudet i forsta stycket. Den som séljer likemedel ska
forvissa sig om att mottagaren har uppnatt namnda alder.

4 kap. Detaljhandel till konsument med nikotinliikemedel

Inledande bestammelser

1 § Detta kapitel innehéller bestimmelser om detaljhandel med godkénda
receptfria likemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva
substans &r nikotin (nikotinldkemedel).

Med detaljhandel avses i detta kapitel forsdljning och annat ut-
lamnande i ndringsverksambhet till den som ar konsument.

Anmailan

2 § En néringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmélt handeln till Likemedelsverket. En anmélan
behover dock inte goras av den som beviljats tillstdnd att bedriva
detaljhandel pa apotek enligt 2 kap.

Lakemedelsverket ska snarast underrétta den kommun dér handeln ska
bedrivas om anmaélan.

Aldersgrins

3 § Nikotinldkemedel far inte sdljas eller pa annat sdtt lamnas ut till den
som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sdrskild anledning att anta att likemedlet 4r avsett att
lamnas over till ndgon som inte har fyllt 18 &r far det inte ldmnas ut.

Dir detaljhandel med nikotinlikemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet i férsta och andra
styckena. Den som ldmnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnétt ndmnda alder.

Egenkontroll

4§ Vad som sigs i 2kap. 6 § 8 om egenkontroll och egenkontroll-
program géller dven for den som bedriver detaljhandel med nikotin-
lakemedel.

Information

5§ Vad som sdgs i 3 kap. 8 § om information till konsumenten géller
dven for den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.
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Forsiljningsstatistik

6 § Vad som sédgs i 2 kap. 6 § 4 om forsdljningsstatistik géller dven for
den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.

Bemyndigande

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela ytterligare foreskrifter om anméilan enligt 2 § och egenkontroll
enligt 4 §.

5 kap. Detaljhandel med liikemedel till sjukvardshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinrittning eller till den som ér behorig att
forordna liikemedel

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

1. en sjukvardshuvudman,

2. ett sjukhus for vilket finns ett vrdavtal med en sjukvardshuvudman,
eller

3. ett sjukhus vid vilket erséttning for sjukhusvard lamnas enligt 2 kap.
4 § lagen (1962:381) om allmén forsékring, forutom av apotek, bedrivas
av den som har tillstand till partihandel med lidkemedel. Detsamma géller
for forsdljning av vacciner och serum till andra sjukvérdsinrittningar
eller till lakare eller veterinérer.

2 § Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens Service-
bolag Aktiebolag rapportera forsdljningsstatistik avseende denna for-
sdljning.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, féar
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av forsédljningsstatistik
enligt forsta stycket.

6 kap. Partihandel med liikemedel

1 § Partihandel med ldkemedel far bedrivas endast av den som fatt
Lékemedelsverkets tillstand.

2 § Tillstand enligt 1 § ska beviljas endast om sokanden har forut-
sdttningar att bedriva handel pé det sétt som anges i 1 kap. 3 §.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fér
meddela ytterligare foreskrifter om krav som ska vara uppfyllda for att
tillstand ska beviljas.

3 § Den som bedriver partihandel med ldkemedel ska

1. bedriva verksamheten i &ndamalsenliga lokaler,

2. till Apotekens Servicebolag Aktiebolag ldimna forséljningsstatistik
avseende lakemedel som levererats till sjukvardshuvudman, sjukhus eller
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annan sjukvardsinrittning eller till den som &r behdrig att forordna
lakemedel,

3. bedriva handeln pa sédant sétt att sparbarhet garanteras,

4. ha en sakkunnig som ansvarar for verksamheten, och

5. ha en skriftligt uppréttad ordning for registrering och handldggning
av reklamationer och ett effektivt system for indragningar av ldkemedel.

4§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, féar
meddela ytterligare foreskrifter om rapportering av forséljningsstatistik
till Apotekens Servicebolag Aktiebolag.

7 kap. Sjukhusens likemedelsforsorjning

1 § Véardgivare ska till Likemedelsverket anmila vem eller vilka som
bedriver verksamhet avsedd att tillgodose lakemedelsforsdrjningen inom
eller till sjukhus. Anmélan ska goras senast en méanad innan verksam-
heten paborjas.

Om verksamheten helt eller till visentlig del fordndras eller flyttas ska
detta anmalas till Lakemedelsverket inom en ménad efter genomf6randet.
Om verksamheten ldggs ned ska det utan drojsmal anmélas till
Likemedelsverket.

2 § Om det uppstar eller riskerar att uppsté allvarliga brister, incidenter
eller avvikelser i verksamhet avsedd att tillgodose lakemedelsforsorj-
ningen inom eller till sjukhus ska den som &r chefsfarmacevt enligt
30 a § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) snarast anmila detta till
Likemedelsverket.

8 kap. Tystnadsplikt

1§ Den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Servicebolag
Aktiebolag far inte obehorigen roja vad han eller hon i sin verksamhet
har fatt veta om en enskilds hélsotillstind eller andra personliga
forhallanden.

Tystnadsplikt géller ocksa betraffande uppgift om enskilds affars- eller
driftférhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs.

Som obehdrigt rojande anses inte att ndgon fullgdr uppgiftsskyldighet
som foljer av lag eller forordning

2 § For sddan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel
eller ldmnar rad eller upplysningar géller 2 kap. 8-10§§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade.

9 kap. Tillsyn och kontroll

1 § Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
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Bestdmmelserna i 24 § likemedelslagen (1992:859) géller dven vid
tillsyn enligt denna lag.

Om det behovs ska Likemedelsverkets tillsyn ske i samrad med
myndigheter i en annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

2 § For Socialstyrelsens tillsyn dver hdlso- och sjukvérden och dess
personal finns bestammelser i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvéardens omrade.

3§ Kommunen ska kontrollera att ndringsidkare som enligt 3 kap.
bedriver detaljhandel med ldkemedel pé andra platser &n apotek

1. har anmélt handeln till Ldkemedelsverket enligt 3 kap. 2 §,

2.1inte i strid med 3 kap. 4 § bedriver handel pa serveringsstille dér
serveringstillstand giller,

3.inte sdljer andra likemedel dn de som avses i 3 kap. 1§ andra
stycket,

4. utdvar egenkontroll enligt 3 kap. 7 §,

5. har utsett en kontaktperson pa forsaljningsstallet enligt 3 kap. 5 §,

6. har lokaler som uppfyller foreskrivna krav samt forvarar lakemedel
pa det sitt som sdgs i3 kap. 6 §,

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

8. har en skriftligt uppréttad ordning for registrering och handldggning
av reklamationer och ett effektivt system for indragningar enligt 3 kap.
7 8.

Kommunen ska vidare kontrollera efterlevnaden av foreskrifter som
meddelats med stdd av lagen angaende begransningar av for-
packningsstorlek och forséljningsvolym samt foreskrifter om krav pé
lokaler, utrustning, hantering och forvaring.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Likemedels-
verket.

4 § Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 4 kap. 2-5 §§ samt, nér
det géller anmilan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med
stod av lagen.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lakemedels-
verket.

Sédan detaljhandel med nikotinldkemedel som sker pa apotek omfattas
inte av kommunens kontroll.

5 § Kommunen har rétt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for den kontroll som avses i 3 och 4 §§. For att utfoéra sina
uppgifter enligt bestimmelserna har kommunen vidare rétt att fa tilltrade
till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med
forsiljning och hantering i 6vrigt av likemedel. Kommunen har dock inte
med stod av denna lag rétt till tilltrdde till bostader.
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10 kap. Handléiggning, aterkallelse av tillstind samt avgifter
Handléggning

1§ Beslut av Likemedelsverket som fattats med stod av lagen fér
forenas med villkor.

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

Lakemedelsverket far vid handldggning av tillstdndsdrenden for
detaljhandel med ldkemedel inte stélla krav och vidta kontroller som &r
likvardiga eller 1 allt vasentligt har jimforbara syften som de krav och
kontroller den sdkande redan omfattas av i en annan stat i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet. Om det behovs ska Likemedelsverkets
handlaggning av ett tillstdndsdrende ske i samrad med myndigheter i en
annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Vad som stadgas i tredje stycket om handlédggning av tillstdndsdrenden
ska dven gilla vid Lakemedelsverkets handliggning av anméilningar
enligt 3 kap 2 § och 4 kap. 2 §.

Aterkallelse av tillstand

2 § Ett tillstand att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument
enligt 2 kap. 1 § forsta stycket far aterkallas om

1.ndgon av de visentliga forutséttningar som forelag nér tillstandet
meddelades inte ldngre foreligger,

2. tillstandsinnehavaren bedriver maskinell dosdispensering utan
tillstand for sddan verksamhet enligt 2 kap. 7 § forsta stycket,

3. tillstdndsinnehavaren inte bedriver handel med ldkemedel pa det sitt
som anges i | kap. 3 §,

4. tillstdndsinnehavaren underlater att inom foreskriven tid anméla var
apotek kommer att finnas, vem som kommer att vara ladkemedelsansvarig
och visentliga fordndringar i verksamheten enligt 2 kap. 4 § andra
stycket, eller

5. tillstdndsinnehavaren inte uppfyller de krav som anges i 2 kap. 5 och
6 §§ eller krav som foreskrivits med stod av bemyndigandena i 2 kap.
9§,2kap. 11 § 6 och 2 kap. 12 §.

3 § Ett tillstdnd att bedriva maskinell dosdispensering pa apotek enligt
2 kap. 7 § forsta stycket far aterkallas om

1.négon av de visentliga forutséttningar som forelag nér tillstandet
meddelades inte ldngre foreligger eller om nagot krav som ar av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljs, eller

2. tillstdndsinnehavaren underlater att inom foreskriven tid anméla var
maskinell dosdispensering kommer att bedrivas eller vésentliga
fordndringar av verksamheten enligt 2 kap. 7 § fjarde stycket.

4 § Ett tillstand att bedriva partihandel med ldakemedel enligt 6 kap. 1 §
far aterkallas om
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1. ndgon av de viésentliga forutséttningar som forelag nér tillstindet
meddelades inte langre foreligger eller om nagot krav som &r av sérskild
betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljs, eller

2. forsdljningsstatistik inte 1dmnas till Apotekens Servicebolag
Aktiebolag enligt 6 kap. 3 § 2.

Avgifter

5 § Den som ansoker om tillstdnd att bedriva

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

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

3. partihandel enligt 6 kap. 1 § ska betala ans6knings- och arsavgift.

Den som bedriver detaljhandel med ldkemedel enligt 5 kap. 1§ ska
betala arsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sédana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
den myndighet som regeringen bestimmer meddela sddana ytterligare
foreskrifter om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

6 § Den som bedriver detaljhandel med receptfria ldkemedel enligt 3 kap.
ska betala arsavgift.

Regeringen beslutar om avgiftens storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om séddan avgift. Efter bemyndigande av regeringen fér den
myndighet som regeringen bestimmer meddela sddana ytterligare
foreskrifter om avgift som inte géller avgiftens storlek.

En kommun far for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel enligt forsta stycket.

78§ Vad som sidgs i 6§ giller d&ven vid detaljhandel med nikotin-
lakemedel enligt 4 kap. Dock inte saddan vid sddan detaljhandel med
nikotinldkemedel som sker pa apotek enligt 2 kap. I sddana fall géller
bestimmelserna om avgifti 5 §.

11 kap. Ansvar m.m.

1 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet

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

2. bedriver maskinell dosdispensering p& apotek utan tillstind enligt
2 kap. 7 § forsta stycket,
| 3. bedriver partihandel utan tillstand enligt 6 kap. 1 §, eller

4. innehar ldkemedel i uppenbart syfte att olovligen sélja dem doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar, om girningen inte dr belagd med straff
enligt brottsbalken.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsatlig gidrning som avses i fOrsta stycket har begatts
yrkesméssigt, avsett betydande méngd eller vérde eller annars varit av
sarskilt farlig art, doms till fangelse i hogst tva ar.
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2 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 3 kap. 2 § forsta
stycket eller 9 § forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst sex
manader.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

3 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 4 kap. 2 § forsta
stycket eller 3 § forsta stycket doms till boter eller fangelse 1 hogst sex
manader.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

| 4 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet
1. underlater att inom foreskriven tid gora anmélan enligt 2 kap. 4 §
andra stycket eller 7 § fjarde stycket, eller
2. paborjar verksamhet eller flyttar verksamhet eller i vésentlig del
dndrar tidigare verksamhet utan att ha gjort foreskriven anmélan enligt
7 kap. 1 eller 2 §§, doms till boter.

5 § Den som har overtritt ett vitesforelaggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for gérning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

6 § Likemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess
viarde samt utbyte av saddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskaligt.

12 kap. Ovriga bestimmelser

1 § Beslut som Liakemedelsverket i ett enskilt fall meddelat enligt denna
lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av denna lag far
overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.

Provningstillstand krédvs vid 6verklagande till kammarrédtten.

Beslut som Likemedelsverket, lansritten eller kammarritten 1 ett
enskilt fall meddelar ska gélla omedelbart, om inte annat forordnas.

2 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
besluta om ytterligare foreskrifter som behdvs for att skydda ménniskors
eller djurs hélsa eller miljon.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2009 sa som den forslogs i
SOU 2008:4. De andringar i lagen som foreslas i detta betdnkande trader
i kraft den 1 april 2009. Lagen (1996:1152) om handel med liakemedel
m.m. ska upphora att gélla den 1 januari 2009. Lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel ska upphora att gilla den 1 april
20009.

2. Beslut som meddelats med stod av lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. ska anses ha meddelats med stod av motsvarande
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bestimmelse i denna lag om inte regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket forordnar annat.

3.Om det i en lag eller i en forfattning som har beslutats av regeringen
hinvisas till en foreskrift som har ersatts av en foreskrift i denna lag,
tillimpas i stillet den nya foreskriften.

4.De rittigheter Apoteket Aktiebolag (publ.) har enligt lagen
(1996:1152) om handel med ldakemedel m.m. ska, i den méan de avser
verksamheter som enligt den nya lagen kréver tillstand, gélla som séddana
tillstand till dess tillstdnd har meddelats bolaget, dock langst till utgangen
av det andra aret efter den nya lagens ikrafttradande.

5. De utlamningsstillen med vilka Apoteket Aktiebolag (publ.) har
overenskommelser om att hantera férdigstdllda ldkemedel utan
farmacevtisk bemanning samt forsiljning av ett begransat antal receptfria
lakemedel som tillhandahalls av apoteket (apoteksombud) fir bedriva
sddan verksambhet till dess tillstind har meddelats enligt 2 kap. 1 § forsta
stycket, dock ldngst till utgdngen av aret efter den nya lagens
ikrafttriddande.

6. Anmilningar som gjorts enligt 3 § lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel ska anses ha gjorts enligt motsvarande
bestimmelse 1 denna lag om inte regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestdmmer, foreskriver annat.
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2 Forslag till lag om dndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 18 § ldkemedelslagen (1992:859) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Bestimmelser om handel med
liakemedel finns, forutom i denna
lag, i lagen (1996:1152) om han-
del med Ildkemedel m.m. och 1
lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel.

Foreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med
lidkemedel finns, forutom i1 denna
lag, 1 lagen (xxxx:xx) om handel
med likemedel m.m. och i lagen
(2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009 och upphér att gélla den

1 april 2009.

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

Héarigenom foreskrivs att 18 § ldkemedelslagen (1992:859) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

18 §'

Bestimmelser om handel med Bestimmelser om handel med
ldkemedel finns, forutom i1 denna ldkemedel finns, forutom i1 denna
lag, 1 lagen (xxxx:xx) om handel lag, i lagen (xxxx:xx) om handel
med ldkemedel m.m. och i lagen med likemedel m.m.

(2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 april 2009.

! Senaste lydelse 2008:xxxx.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1kap. 2§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pd hélso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
ldkemedel m.m.

Med hiilso- och sjukvard avses
ocksd sadan verksamhet som Apo-
teket Aktiebolag (publ) bedriver
enligt lagen (2007:1455) om de-
taljhandel med nikotinldkemedel.

28!

Med hélso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hilso- och
sjukvardslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125) och
lagen (2001:499) om omskarelse
av pojkar.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksa verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt lagen
(XXXX:XX) om handel med
ldkemedel m.m. samt sddan verk-
samhet som apotek bedriver enligt
lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009 och upphér att gélla den

1 april 2009

! Senaste lydelse 2007:1458.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvérdens omrade

Héarigenom foreskrivs att 1 kap. 2§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pé hélso- och sjukvérdens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125) och
lagen (2001:499) om omskarelse
av pojkar.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd verksamhet inom detalj-
handel med likemedel enligt lagen
(XXXX:XX) om handel med
lakemedel m.m. samt sddan
verksamhet som apotek bedriver
enligt lagen (2007:1455) om de-
taljhandel med nikotinlikemedel.

48!

Med hélso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av hilso- och
sjukvardslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125) och
lagen (2001:499) om omskérelse
av pojkar.

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

Denna lag trader i kraft den 1 april 2009.

! Senaste lydelse 2008:xxxx.
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6 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1kap. 4§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambhet pé hélso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

48!

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden,

2. personal som ar verksam vid sjukhus och andra vardinrittningar och
som medverkar i hélso- och sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrdder en

legitimerad yrkesutdvare,

4. ovrig personal inom sddan
detaljhandel med Iikemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda  giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar Iikemedel eller
ldmnar rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjélp eller ldmnar rad
och upplysningar till vardsdkande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt
foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

7.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats med
stod av denna lag tillhandahéller
tjidnster inom yrket under ett
tillfalligt besok i Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket

4. sadan apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar likeme-
del eller limnar rad och upplys-
ningar,

5. sadan personal vid Gift-
informationscentralen aktiebolag
som ldmnar rdd och upplysningar,

6. sddan personal vid larm-
central som formedlar hjilp eller
lamnar rad och upplysningar till
vardsOkande,

7. andra grupper av yrkesutovare
inom hélso- och sjukvarden som
ska omfattas av lagen enligt
foreskrifter som meddelas av
regeringen, eller

8.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfdrdats med
stod av denna lag tillhandahéller
tjinster inom yrket under ett
tillfalligt besok i Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av fOrsta stycket 1 och 3 jamstills med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sdrskild foreskrift har motsvarande

behorighet.

Med hdlso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel

! Senaste lydelse 2007:1458.
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och som bedrivs av annan dn Bilaga 2
Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2009.
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel

Hérigenom f6reskrivs att 2, 3 och 9§§ lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Bestammelser om detaljhandel
med andra  ldkemedel &n
nikotinldkemedel och om lédke-
medelsforsérjning finns 1 lagen
(1996:1152) om handel med like-
medel m.m.

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

Foreslagen lydelse

28

Bestimmelser om detaljhandel
med andra  ldkemedel  4n
nikotinldkemedel och om like-
medelsforsorjning finns i Jagen
(xxxx:xx) om handel med Idke-
medel m.m.

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

Termer och uttryck som anvinds i ldkemedelslagen har samma

betydelse i denna lag.

38§

En néringsidkare fir inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmailt handeln till den kommun dir handeln ska
bedrivas. Om néringsidkaren saknar fast driftstélle i Sverige ska anmélan

goras till Stockholms kommun.

Kommunen ska snarast underritta Lakemedelsverket om anmélan.

En anméilan behdver inte goras
av Apoteket Aktiebolag (publ).

En anmilan behdver inte goras
av den som beviljats tillstind att
bedriva detaljhandel pd apotek
enligt 2kap. 1§ lagen (xxxx:xx)
om handel med likemedel m.m.

9§

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

Kommunen har rdtt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar
som behovs for kontrollen. For att utféra sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen ritt att fi tilltrdde till omradden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds i samband med forséljning och hantering i dvrigt
av nikotinldkemedel. Kommunen har dock inte med stéd av denna lag
ratt till tilltrdde till bostéder.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lékemedels-
verket.

Apoteket  Aktiebolag

(publ) Apotek omfattas inte av kom-
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omfattas inte av kommunens munens kontroll. Bilaga 2
kontroll.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2009 och upphor att gilla den
1 april 2009.
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Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande
over betidnkandet Detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel (SOU 2008:33)

Riksdagens ombudsmén, Riksrevisionen, Svenska institutet for europa-
politiska studier, Svea Hovritt, Malmd tingsratt, Kammarratten i Gote-
borg, Linsritten i Uppsala ldn, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten,
Rikspolisstyrelsen, Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll SWEDAC, Krisberedskapsmyndigheten, Forsékrings-
kassan, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Hilso- och sjukvérdens an-
svarsnamnd, Smittskyddsinstitutet, Statens beredning for medicinsk ut-
véardering, Alkohol- och ldkemedelssortimentsndmnden, Lakemedels-
forménsndmnden, Apoteket AB, Kommerskollegium, Statskontoret,
Hogskoleverket, Uppsala universitet, Goteborgs universitet Sahlgrenska
akademins kansli, Statens jordbruksverk, Statens veterindrmedicinska
anstalt, Livsmedelsverket, Naturvardsverket, Konkurrensverket, Gles-
bygdsverket, Verket for Niringslivsutveckling NUTEK, Ungdoms-
styrelsen, Konsumentverket, Allminna reklamationsndmnden, Stock-
holms kommun, Linkdpings kommun, Kalmar kommun, Gotlands
kommun, Orsa kommun, Bergs kommun, Bricke kommun, Strémsund
kommun, Lycksele kommun, Arjeplog kommun, Jokkmokk kommun,
Luled kommun, Stockholms lédns landsting, Uppsala léns landsting,
Sédermanlands l4ns landsting, Ostergétlands lins landsting, Jonkopings
lans landsting, Kalmar lins landsting, Skéne lins landsting, Hallands léns
landsting, Vistra Gotalands léns landsting, Varmlands léns landsting,
Orebro lins landsting, Vistmanlands l4ns landsting, Dalarnas léns lands-
ting, Géavleborgs lins landsting, Visternorrlands lidns landsting, Vister-
bottens lidns landsting, Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges
Pensionérsforbund, Sveriges Pensionérers Riksforbund, Sveriges Kom-
muner och Landsting, Apotekarsocieteten, Svenska Lékareséllskapet,
Svensk Handel, Foretagarna, Svenska Petroleum Institutet, Lakemedels-
industriféreningen, Sveriges Lakarforbund, Farmaciforbundet, Sveriges
Farmacevtforbund, Vardforbundet, Svensk sjukskdterskeforening, Like-
medelsdistributorsforeningen, Kronans Droghandel, Tamro AB,
Praktikertjanst AB, Reumatikerférbundet, Riksférbundet for Social och
Mental Hialsa RSMH, Folktandvarden Skéne, Privattandldkarna, Sveriges
Tandldkarforbund, Svensk Dagligvaruhandel, Foreningen for Generiska
lakemedel, Svensk Egenvard, Likemedelshandlarna, Sveriges Hotell och
Restaurang foretagare, SFAM Svensk forening for allmédnmedicin, ICA,
Riksforbundet ungdom for social hdlsa RUS, Astma och allergi-
forbundet, Handelsanstilldas forbund, McNeil Sweden AB, Universitets-
apoteket, Stig Sjostedt och Tommy Westerlund (Apotekare), Hélso-
fackhandelns Riksforbund, Livsmedelshandlareférbundet
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