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I lagradsremissen foreslas att Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte
langre ska ha ensamratt att bedriva detaljhandel med receptfria nikotin-
lakemedel till konsument. Syftet med avregleringen &r att 6ka tillgéng-
ligheten till lakemedlen och darigenom fa fler rokare att anvanda sadana
produkter i samband med rokavvénjning samt bidra till att stirka det
hélsobefrdmjande arbetet mot tobak.

| remissen lamnas forslag som mojliggor for andra &n Apoteket att be-
driva detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel. En néringsidkare
maste dock forst anméla handeln hos den kommun dar handeln ska be-
drivas. Kommunerna ska &ven svara for vissa kontrolluppgifter.
Kommunerna ska ha ratt att ta ut avgifter for dessa uppgifter. Lake-
medelsverket ska emellertid ansvara fér den évergripande tillsynen och
bl.a. ha mdjlighet att férbjuda verksamhet som inte bedrivs i enlighet
med géllande foreskrifter. Naringsidkarna ska, i likhet med vad som
galler pa tobaksomradet, vara skyldiga att utdva s.k. egenkontroll och
uppréatta egenkontrollprogram for verksamheten. Awvsikten med
egenkontrollen &r dels att underlatta och effektivisera tillsynen, dels att
ge néringsidkaren hjalp med att kvalitetssékra forsaljningsverksamheten.

Det ska vara forbjudet att salja eller tillhandahalla receptfria nikotin-
lakemedel till den som inte fyllt 18 ar. Overtridelse av férbudet &r belagt
med boter eller fangelse i hogst sex ménader. Samma ansvar foreslas
gélla vid utebliven anmélan.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 mars 2008.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhamta Lagradets yttrande over forslag till
1. lag om detaljhandel med nikotinlakemedel (2008:XXX),
2. lag om &ndring i l&kemedelslagen (1992:859),
3. lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med Iakemedel m.m.,
4. lag om &ndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé& halso-
och sjukvérdens omrade.



2 Lagforslag

2.1 Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestammelser

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om detaljhandel med godkéanda
receptfria lakemedel som inte har forskrivits och vars enda aktiva sub-
stans &r nikotin (nikotinldkemedel).

Med detaljhandel avses forséljning och annat tillhandahallande i nar-
ingsverksamhet till den som &r konsument.

Forhallandet till bestammelser i annan lag

2 § Bestdmmelser om detaljhandel med andra lakemedel &n nikotinléke-
medel och om ldkemedelsforsorjning finns i lagen (1996:1152) om han-
del med lakemedel m.m.

Bestammelserna i 19 § forsta stycket och 21-21 b §§ lakemedelslagen
(1992:859) géller vid detaljhandel enligt denna lag. Bestammelsen i 22 §
lakemedelslagen géller endast vid detaljhandel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna lag.

Termer och begrepp som anvénds i lakemedelslagen har samma bety-
delse i denna lag.

Anmalan

3 § En naringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel
utan att forst ha anmélt handeln till den kommun dér handeln ska bedri-
vas.

Om néringsidkaren saknar fast driftstalle i ndgon kommun ska anmélan
goras till Stockholms kommun. Kommunen ska snarast underrétta L&ke-
medelsverket om anmalan.

En anmélan behover inte goras av Apoteket Aktiebolag (publ).

Aldersgrans

4 8 Nikotinldkemedel far inte tillhandahallas den som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sérskild anledning att anta att lakemedlen &r avsedda for
nagon som inte har fyllt 18 ar far de inte lamnas ut.

Dér detaljhandel med nikotinlakemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om forbudet i forsta och andra
stycket. Den som l&mnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnatt namnda alder.



Egenkontroll

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel ska utdva sar-
skild kontroll (egenkontroll) dver forsaljningen och hanteringen av lake-
medlen och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

6 8 Den som inte omfattas av bestimmelserna om halso- och sjukvards-
personal i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade far vid detaljhandel med nikotinldkemedel endast
lamna sadana upplysningar om lakemedlen som framgér av bipacksedeln
till 1akemedlet.

7 8 Den som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel ska till Léke-
medelsverket 1amna de uppgifter som &r nddvéandiga for att verket ska
kunna fora statistik dver forsaljningen av nikotinlakemedel.

Tillsyn och kontroll

8 8 Lakemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av denna lag samt av
de foreskrifter som meddelats med stéd av lagen.

Lakemedelsverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen. For tillsynen har Ldkemedelsverket rétt
till tilltrade till lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med
forséljning och hantering av nikotinldkemedel. Lékemedelsverket har
dock inte med stod av denna lag rétt till tilltrade till bostéder.

Lakemedelsverket far meddela de forelagganden och férbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stdd av
lagen ska efterlevas. Beslut om férelaggande eller forbud far forenas med
vite.

9§ Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3-6 8§ och, nar det
géller anmalan och egenkontroll, de féreskrifter som meddelats med stod
av148§.

Kommunen har rétt att pa begéran f& de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler och andra utrym-
men som anvéands i samband med forsaljning och hantering av nikotin-
lakemedel. Kommunen har dock inte med stdd av denna lag ratt till till-
trade till bostéader.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Lakemedelsver-
ket.

Apoteket Aktiebolag (publ) omfattas inte av kommunens kontroll.



Avgift

10 § En kommun far for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel med nikotinlakemedel.

Ansvar m.m.

118 Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot 3 § forsta
stycket eller 4 § forsta stycket doms till boter eller fangelse i hgst sex
manader. I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Den som har Overtratt ett vitesforeldggande eller ett vitesférbud ska
inte démas till ansvar enligt denna lag for garning som omfattas av fore-
laggandet eller forbudet.

12 § Nikotinldkemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller
dess varde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det
inte &r uppenbart oskéligt.

Overklagande

13 § Lakemedelsverkets beslut om forelaggande eller forbud enligt 8 §
far overklagas hos allman férvaltningsdomstol.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

Beslut som Lakemedelsverket eller allméan forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag galler omedelbart, om inte annat forordnas.

Bemyndiganden

14 Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket
far meddela ytterligare foreskrifter om anmalan enligt 3 § och egenkon-
troll enligt 5 8.

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.



2.2 Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 18 § lakemedelslagen (1992:859) ska ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §*

Bestammelser om handel med Bestammelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna lakemedel finns, férutom i denna
lag, i lagen (1996:1152) om handel lag, i lagen (1996:1152) om handel
med lakemedel m.m. med lakemedel m.m. och i lagen

(2008:XXX) om detaljhandel med
nikotinlakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 mars 2008.

! Senaste lydelse 1996:1153.



2.3 Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m.

Hérigenom foreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med I&-
kemedel m.m. ska inféras en ny paragraf, 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a8

Vid detaljhandel med godkénda
receptfria lakemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva
substans &r nikotin, galler be-
stdmmelserna i lagen (2008:XXX)
om detaljhandel med nikotinlake-
medel.

Denna lag tréder i kraft den 1 mars 2008.



2.4 Forslag till lag om &ndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 88 lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med halso- och sjukvérd enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-
vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskarelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel.

28!

Med héalso- och sjukvard enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av halso- och sjuk-
vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

Detsamma géller nar Apoteket
Aktiebolag (publ) bedriver verk-
samhet enligt lagen (2008:xx) om
detaljhandel med nikotinlakeme-
del.

482

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvarden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i halso- och sjukvérd av patienter,

3. den som i annat fall vid halso- och sjukvard av patienter bitrader en

legitimerad yrkesutdvare,

4. 6vrig personal inom sadan
detaljhandel med ldkemedel som
omfattas av sarskilda foreskrifter
och personal som ar verksam inom
den sarskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag och som tillverkar eller
expedierar lakemedel eller lamnar
rad och upplysningar, férmedlar
hjalp eller lamnar réd.

4. ovrig personal inom sadan de-
taljhandel med lakemedel som
omfattas av sarskilda foreskrifter
och personal som ar verksam inom
den sérskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar ldkemedel eller
lamnar rad och upplysningar,
formedlar hjalp eller rad.

5. personal vid larmcentral som formedlar hjélp eller 1amnar rad och

upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutévare inom halso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

! Senaste lydelse 2001:502.
2 Senaste lydelse 2006:50.
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7. den som i annat fall enligt foreskrifter som har utfardats med stod av
denna lag tillhandahéaller tjanster inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstalls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med halso- och sjukvards-
personal avses dock inte personal
som &r verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2008:xxx) om
detaljhandel med nikotinlakemedel
och som bedrivs av annan &n
Apoteket Aktiebolag (publ).

Denna lag trader i kraft den 1 mars 2008.
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3 Arendet och dess beredning

Mot bakgrund av regeringens stravan att forbéattra folkhalsan och i av-
vaktan pa en mer omfattande utredning om regleringen av detaljhandeln
med lakemedel tillsatte regeringen den 29 september 2005, en utredning
for att analysera om detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till
konsument ska f& bedrivas av andra &n Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket) (dir. 2005:107). Den 23 februari 2006 lade utredningen fram
betdnkandet Detaljhandel med nikotinladkemedel (SOU 2006:15). En
sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 1. Utredningens lagforslag
finns i bilaga 2. Betdnkandet har remissbehandlats. En forteckning éver
remissinstanser som avgett yttrande finns i bilaga 3. En sammanfattning
av remissyttrandena finns tillgdnglig i Socialdepartementet (dnr
S2006/1792/HS).

Forslagen i lagradsremissen skiljer sig pa nagra viktiga punkter fran
vad som foreslogs i betdnkandet. | betankandet foreslogs t.ex. ett krav pa
tillstand fran Lakemedelsverket for att fa silja nikotinlakemedel. | lag-
radsremissen foreslads att den som avser att silja nikotinldkemedel ska
anméla detta hos den kommun dér handeln ska bedrivas. Kommunerna
ska aven utfora vissa kontrolluppgifter. Med hansyn till dessa forand-
ringar har ett utkast till lagradsremiss remitterats. Lagforslaget i utkastet
finns i bilaga4. En forteckning dver remissinstanserna som avgett
yttrande finns i bilaga5. Remissinstansernas synpunkter finns
tillgéngliga i Socialdepartementet (dnr S2006/ 5362/HS).

4 Bakgrund
4.1 Rokning i Sverige

Av Socialstyrelsens folkhalsorapport 2005 framgar att 17 procent av
méannen och 18 procent av kvinnorna i Sverige i aldrarna 16-84 ar rokte
dagligen &r 2003. Sedan &r 1980 har andelen rokare minskat med
20 procentenheter bland mén och med 10 procentenheter bland kvinnor.
Andelen gravida kvinnor som roker har ocksa minskat i alla aldrar sedan
ar 1982. Kvinnor i tidig graviditet roker vanligtvis i mindre utstrackning
an kvinnor i allmanhet. Ensamstdende modrar med barn i aldrarna 0-
17 ar ar dagligrokare dubbelt sa ofta som ensamstdende kvinnor utan
barn och som sammanboende kvinnor med eller utan barn i dessa aldrar.
Det finns stora skillnader i rokvanor mellan olika sociala grupper. Skill-
naderna tycks inte ha forandrats bland mannen sedan bdérjan av 1980-
talet. Bland kvinnorna ses emellertid en tendens till 6kade skillnader de
senaste aren. Det finns ocksa betydande regionala skillnader nar det
galler rokvanor. Ett exempel pa sédana skillnader &r att 22 procent av
ménnen i Blekinge rokte dagligen under perioden 1998-2003, medan
motsvarande siffra i Dalarna var 12 procent. Andelen personer som roker
dagligen varierar kraftigt mellan de som ar fodda i Sverige och de som ar
fodda utrikes. Man som &r fodda utanfoér Sverige ar dagligrokare i betyd-
ligt storre utstrackning &n inrikes fédda man. Kvinnor som ar fodda i
ovriga Norden och i 6vriga Europa ar oftare dagligrokare an inrikes
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fodda kvinnor. Daremot roker kvinnor som &r fodda utanfér Europa i
betydligt mindre utstrackning &n kvinnor som &r foédda i Sverige.

4.2 Hélsoeffekter av tobaksrokning

Enligt Socialstyrelsens folkhélsorapport 2005 medfér tobaksrékning att
risken for att drabbas av ett stort antal sjukdomar mangdubblas och att
manga sjukdomar forvarras. Detta galler bl.a. cancer, hjartinfarkt, ben-
skorhet och kronisk obstruktiv lungsjukdom. Tobaksrékning under gra-
viditet innebar dessutom okad risk for lag fodelsevikt hos barnet och 6kar
risken for plotslig spadbarnsddd. Enligt 1998 ars rapport om metoder for
rokavvanjning fran Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU)
beréknas var fjarde rokare avlida till foljd av rokningsrelaterade orsaker
redan i medelaldern. | Sverige innebér det att tolv procent av alla dodsfall
bland mén och fyra procent av alla dodsfall bland kvinnor &r relaterade
till rékning. Av rapporten framgar att rokstopp har en kraftfull effekt pa
hélsan. Redan efter nagra ar har den som slutat roka avsevart minskat sin
risk att drabbas av hjartinfarkt eller slaganfall, medan risken att utveckla
cancer avtar langsammare.

En langtidsstudie pé& rokningens halsoeffekter, genomford av brittiska
lakare (Doll R, Peto R et al. Mortality in relation to smoking: 40 and
50 years’ observation on male British doctors, publicerat i BMJ
1994;309:901-11 och BMJ 2004;328:1519) visar att 50 procent av alla
som roker kommer att d6 pa grund av rokningen och att livslangden i
genomsnitt blir tio ar kortare for rokare 4n for icke rokare.

4.3 Tobaksrokning och folkhélsa

I april 2003 antog riksdagen regeringens proposition Mal for folkhalsan
(2002/03:35, bet. 2002/03:SoU7, rskr. 2002/03:145). | propositionen
fastslogs att det nationella malet for folkhalsan ar att skapa samhalleliga
forutsattningar for en god hélsa pa lika villkor for hela befolkningen. |
propositionen har elva méalomraden identifierats for det samlade folk-
hélsoarbetet. Ett av omrédena behandlar bl.a. ett minskat bruk av tobak.
For att uppnd malet har regeringen fastslagit fyra etappmal, varav ett ar
att till &r 2014, halvera andelen rokare bland de grupper som réker mest.
Regeringen har nar det galler malet att minska bruket av tobak satt upp
som etappmal att till &r 2014 dels halvera antalet ungdomar under 18 ar
som borjar roka eller snusa, dels halvera andelen rokare bland de grupper
som roker mest. Som etappmal har ocksa lagts fram en tobaksfri livsstart
frdn ar 2014 och att ingen ofrivilligt ska utsattas for rok i sin omgivning.
I malomrade 6 En mer halsoframjande halso- och sjukvard lyfts rokav-
vanjning fram som en viktig atgard for en hélsoframjande halso- och
sjukvard.

13



4.4 Tobakslagens bestammelser om forséljning av tobak
m.m.

Tobaksvaror far enligt tobakslagen (1993:581) inte séljas eller pa annat
satt lamnas ut i naringsverksamhet till den som inte har fyllt 18 &r. Den
som lamnar ut tobaksvaror ska forvissa sig om att mottagaren har uppnatt
den aldern. Varan far inte lamnas ut om det finns sarskild anledning att
anta att en tobaksvara ar avsedd att lamnas over till ndgon som inte har
fyllt 18 ar. Den som uppséatligen eller av oaktsamhet bryter mot dessa
bestammelser ska domas till béter eller fangelse i hogst sex manader. Dar
tobaksvaror séljs ska det finnas en tydlig och klart synbar skylt med in-
formation om forbudet mot att salja eller lamna ut sadana varor till den
som inte har fyllt arton ar. Tobaksvaror som séljs till konsumenter ska
tillhandahallas pé ett sddant satt att det gér att kontrollera mottagarens
alder. Detta galler dven nar forséljningen sker genom automat, via post-
order eller liknande. En naringsidkare som tillhandahaller tobaksvaror for
forséljning till konsumenter ska anméla forséljningen hos den kommun
dar forsaljningen sker. Anmélan ska goras senast nar forsaljningen pa-
borjas. Néringsidkaren ska utdva sarskild tillsyn (egentillsyn) éver for-
séljningen och ansvara for att det finns ett for verksamheten I&mpligt
egentillsynsprogram. Sedan den 1 juni 2005 &r rokning forbjuden i re-
stauranger och pé andra serveringsstéllen, utom nar servering sker utom-
hus.

45 Nikotin

Enligt en internationell metod att klassificera sjukdomar, International
Classification of Diseases (ICD-10), bedéms bade tobaksberoende och
abstinens som sjukdomar. Tobaksberoende och nikotinabstinens faller
under rubriken "Psykiska storningar och beteendestorningar orsakade av
tobak”. Nikotinberoende klassificeras i ICD-10 som en psykisk stérning
orsakad av att en kemisk sa kallad psykoaktiv substans satter hjarnans
beloningssystem ur balans. Detta innebar att man maste tillféra drogen
kontinuerligt for att vara i balans och fungera optimalt. Uteblir nikotin-
tillforseln uppkommer abstinenssymtom bland annat i form av koncent-
rationssvarigheter och humérsvangningar.

Enligt SBU:s rapport fran ar 1998 om metoder for rékavvanjning
tillhér nikotinldkemedel en av de mest studerade lakemedelsterapierna
for rokavvénjning. Nar rapporten skrevs fanns det studier med god
vetenskaplig metodik av totalt cirka 24 000 rékare som behandlats med
nikotinlakemedel. Av rapporten framgar att behandling med
nikotinersattning leder till att cirka tio procent fler rokare blir permanent
fria fran sin rokning, jamfort med dem som fatt placebobehandling.

Med nikotinlakemedel avses lakemedel som innehaller nikotin. De ni-
kotinlakemedel som ar godkanda for forsaljning i Sverige ar endast av-
sedda att anvéndas ndr man vill sluta réka eller reducera sin rokning och
inte ndr man vill sluta snusa. Nikotinet lindrar nikotinbegdr och absti-
nensbesvar och motverkar aterfall i rokning. Nikotinlakemedel har till
syfte att tillfora nikotin pa annat sétt 4n genom cigaretter. Avsikten ar att
lindra abstinensen medan rokaren koncentrerar sig pa att bryta vanan. De
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receptfria nikotinlakemedel som finns att kpa i Sverige ar plaster, tugg-
gummi, microtab, sugtablett och inhalator. Nikotinlakemedel i form av
nasspray finns ocksa, men det ar receptbelagt.

5 Regleringen av handel med lakemedel

Bestammelser om handel med lakemedel aterfinns framfor allt i lagen
(1996:1152) om handel med Ildkemedel m.m. och forordningen
(1996:1290) om handel med lakemedel. Det finns dven ett antal andra
lagar, forordningar, foreskrifter och avtal som reglerar omréadet. | detta
avsnitt ges en oOversiktlig redogorelse for nagra av de viktigaste re-
gleringarna pa omradet.

5.1 Lag och forordning om handel med lakemedel m.m.

Lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. innehaller bestam-
melser om handel med lakemedel och om lakemedelsférsérjning. Med
detaljhandel avses enligt denna lag forséljning till den som ar konsument
eller till sjukvardshuvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrattning
eller till den som &r behorig att forordna ldkemedel. Med partihandel
avses annan forsaljning. Partihandel far endast bedrivas av den som fatt
Lakemedelsverkets tillstdnd. Narmare bestimmelser om partihandelstill-
stand finns bl.a. i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:3). Ett
partihandelstillstdnd far aterkallas om nagon av de vasentliga forutsatt-
ningarna nar tillstdndet meddelades inte langre foreligger eller om nagot
krav som dr av sarskild betydelse for kvalitet och sakerhet inte foljs.

For all handel med ldkemedel galler att den ska bedrivas pa sadant satt
att lakemedlen inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt sa att
lakemedlens kvalitet inte forsdmras.

Staten eller juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande inflyt-
ande har ensamrétt att bedriva detaljhandel med lakemedel gentemot
konsument. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sadan
handel far bedrivas. Regeringen har traffat avtal med Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket) om att bolaget med ensamrétt ska bedriva
sadan handel. Det finns emellertid nagra lakemedel som ligger utanfor
ensamratten. Detaljhandel med godkanda naturldkemedel, Idkemedel som
ar godkanda som vissa utvartes lakemedel och registrerade lakemedel far
&ven bedrivas av annan.

Lagen innehaller dven ansvarsbestimmelser. Den som med uppsét eller
av oaktsamhet bryter mot kravet pa tillstand till partihandel, bestimmel-
serna om detaljhandel med lakemedel eller innehar lakemedel i uppen-
bart syfte att olovligen sélja dem déms till boter eller fangelse i hogst ett
ar, om garningen inte ar belagd med straff enligt brottsbalken.

Dérutover anger lagen att staten och den juridiska person som staten
givit i uppdrag att bedriva detaljhandel med lakemedel har ett ansvar for
lakemedelsforsorjningen till allmanheten och till hélso- och sjukvarden
for méanniskor och djur. Lakemedelsforsorjningen ska bedrivas rationellt
och pé sadant sétt att behovet av sakra och effektiva lakemedel tryggas.
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Lagen innehaller dven bestammelser om avgifter, éverklagande och ett
bemyndigande for regeringen, som i sin tur kan bemyndiga Lakemedels-
verket, att meddela ytterligare foreskrifter for att skydda manniskors eller
djurs hélsa eller miljén samt anger att verket har tillsyn 6ver efterlevna-
den av lagen.

Forordningen (1996:1290) om handel med lakemedel m.m. innehaller
foreskrifter som ansluter till lagen om handel med ldkemedel m.m.
Lakemedelsverket ges i forordningen bemyndigande att meddela ytter-
ligare foreskrifter som behdvs for att skydda ménniskors eller djurs hélsa
eller miljon och foreskrifter om verkstalligheten av lagen om handel med
lakemedel m.m. samt for verkstélligheten av forordningen.

| forordningen regleras bl.a. storleken pa de avgifter som Lakemedels-
verket har rétt att ta ut for sin tillsyn. Avgifternas storlek varierar bero-
ende pd om ansokan avser human- och veterinarlakemedel, naturlikeme-
del och vissa utvartes medel, eller homeopatiska artiklar. | férordningen
anges ocksa att arsavgift ska betalas med 3 125 kr av den som bedriver
detaljhandel med lakemedel.

5.2 Lakemedelslagen (1992:859)

Syftet med lagen &r att vdrna om den enskilda konsumentens intresse och
att sékerstalla att lakemedlen &r sékra, effektiva och av god kvalitet.

Lagen definierar vad ett lakemedel ar och staller bl.a. krav pa att lake-
medel ska vara av god kvalitet och andamalsenliga. Ett lakemedel ar
andamalsenligt om det ar verksamt for sitt andamal och vid normal an-
vandning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den
avsedda effekten. Lagen innehaller aven bestimmelser om krav vid for-
saljning (t.ex. att ett lakemedel ska vara godkant), krav pa kliniska prov-
ningar och krav pa tillverkning samt krav vid import av ldkemedel.

Lagen staller aven allmanna krav p& hantering i évrigt. Den som yr-
kesmassigt tillverkar, importerar, saljer, transporterar, forvarar eller pa
annat sitt yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i
dvrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra att lakemedlen
skadar manniskor, egendom eller miljé samt se till att lakemedlens kva-
litet inte forsamras.

Vidare aterfinns i lakemedelslagen bestammelser om marknadsforing
av lakemedel. Marknadsforing av humanlédkemedel ska frdmja en &nda-
malsenlig anvandning av produkten genom en presentation som ar aktu-
ell, saklig och balanserad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande
och ska aven i Gvrigt sta i overensstimmelse med god sed for sadan
marknadsforing. Reklam for humanléakemedel som riktas till allménheten
ska vara utformad sa att det klart framgar att meddelandet &r en annons
och att produkten ar ett lakemedel. Innehallet i sddan reklam fér inte vara
utformat sd att det kan leda till anvandning av ldkemedel som medféor
skada eller pa annat satt inte & andamalsenlig eller till att manniskor inte
soker relevant vard. Vid marknadsforing av humanlakemedel ska det
lamnas sadan information som &r av sarskild betydelse for allmanheten
respektive for personer som dr behdriga att forordna eller [&mna ut l&ke-
medel.
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Lakemedelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av ldkemedelslagen
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stéd av lagen.
For tillsynen har Lakemedelsverket ratt till tilltrade dels till omraden,
lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med tillverkning
eller annan hantering av lakemedel, av utgangsmaterial eller av forpack-
ningsmaterial till lakemedel, dels till utrymmen dér prévning av ldkeme-
dels egenskaper utfors. Lakemedelsverket far i saddana utrymmen gora
undersokningar och ta prover. Lakemedelsverket har dock inte ratt till
tilltréde till bostader.

5.3 Lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade (LYHS)

I LYHS finns bestdmmelser om bl.a. skyldigheter for hélso- och
sjukvardspersonal. Halso- och sjukvarden och dess personal star under
tillsyn av Socialstyrelsen. Tillsynen ska framst syfta till att forebygga
skador och eliminera risker i halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen ska
genom sin tillsyn stédja och granska verksamheten och halso- och sjuk-
vardspersonalens atgarder.

Med halso- och sjukvard avses bl.a. verksamhet inom detaljhandel med
lakemedel. Med hélso- och sjukvardspersonal avses bl.a. den som har
legitimation for yrke inom halso- och sjukvarden, t.ex. apotekare och
receptarier. Aven 6vrig personal inom sadan detaljhandel med likemedel
som omfattas av sarskilda foreskrifter utgor halso- och sjukvardsper-
sonal. Den som tillh6r halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt
arbete i dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. En
patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som upp-
fyller dessa krav.

54 Avtalet mellan staten och Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket) om bolagets verksamhet

Enligt lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. far detaljhan-
del med sadana lakemedel som narmare anges i lagen endast bedrivas av
staten eller av juridisk person i vilken staten &ger ett bestimmande infly-
tande. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sddan handel
far bedrivas. Regeringen har genom avtal givit i uppdrag at Apoteket att
med ensamratt bedriva detaljhandel med ldkemedel. Det senaste avtalet
ar tillk&nnagivet i Svensk forfattningssamling (SFS 2006:33).

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket har bolaget ataganden dels
inom ramen for den s.k. handelsmarginalen, dels ataganden i évrigt. Med
handelsmarginalen avses skillnaden mellan inkdpspriset och det pris
Apoteket far ta ut vid forsaljning av ett lakemedel. I avtalet anges ocksa
viss annan verksamhet som bolaget far bedriva.

Inom ramen for den ersattning Apoteket erhaller genom handelsmargi-
nalen ska bolaget bl.a. ha ett rikstackande system for landets lakemedels-
forsorjning, tillhandahalla lakemedel och andra varor som ingdr i lake-
medelsférmanerna och ha den lager- och leveransheredskap som kravs
for att tillgodose allmanhetens och vardens berattigade krav. Bolaget ska
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vidare 6ver hela landet leverera alla produkter som ingar i lakemedels-
forménerna och tillampa enhetliga priser pa lakemedel vid forséljning till
allmanheten. Apoteket ska vidare tillhandahélla en kundanpassad och
producentoberoende information och radgivning till enskild privatkund
och producentoberoende basinformation till forskrivare.

Utanfor ramen for handelsmarginalen ska Apoteket tillhandahalla sa-
dana varor som, utan att omfattas av lakemedelsférmanerna, ingar i en-
samratten. Sadana varor prissatts av Apoteket. Priset ska vid forsaljning
till allméanheten vara enhetligt dver hela landet. Dessa varor ska i man av
efterfragan tillhandahallas p& samma sitt och i samma utstrackning som
galler betraffande produkter som omfattas av lakemedelsférmanerna.

De verksamheter som inte omfattas av Apotekets ensamrétt, ska enligt
verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket bedrivas pa affarsmassiga
grunder och ska darvid bl.a. till fullo bara alla sina egna kostnader och
sin egen affarsrisk. Intakter fran de verksamheter, som omfattas av en-
samréatten, lakemedelsformanerna eller sarskild ersattning fran staten, far
inte anvandas for att finansiera eller pa annat satt stodja konkurrensutsatt
verksamhet. Konkurrensutsatt verksamhet ska dérfor sérredovisas.

54.1 Apoteksombuden

I Apotekets skyldighet att ha ett rikstdckande system for lakemedelsfor-
sorjningen ingar att ha kompletterande férsaljningskanaler sdsom t.ex.
apoteksombud. Dessa har tillkommit for att forbattra den geografiska
tillgdngligheten och utgdr en del av Apotekets verksamhet. Bolaget har
faststallda riktlinjer for etableringen av apoteksombud. Grundldggande ar
att apoteksombud i glesbygd och landsbygd inte inrdttas nd&rmare &n fem
km fran apotek eller redan befintligt ombud. Férutom befolkningsunder-
laget gors lokala évervaganden nér beslut om inrdttande av ombud fattas
sdsom om det bor méanga aldre i omradet och hur kommunikationsmed-
len ser ut. | dag finns det ca 850 apoteksombud i hela landet som nar ut
till ca 750 000 konsumenter.

Ombuden tar emot och vidarebefordrar recept till Apotekets Kundcent-
rum eller orderberedande apotek. Ombuden tar vidare emot och kvitterar
den aterkommande leveransen med det iordningstéllda lakemedlet som
kommer i ett paket som Idmnas ut till namngiven mottagare samt tar
betalt av kunden. Ombuden har en gemensam profil, avseende t.ex. ut-
rustning, skyltning och informationsfoldrar, som &gs och bekostas av
Apoteket. Enligt Apotekets interna riktlinjer ska férpackningarna hos
ombuden forvaras i lasbart skap enligt framtagen standard. Forsaljningen
far endast ske genom expedition och inte i form av sjalvbetjaning.
Snabbradsfoldrar for aktuella omraden ska finnas tillgangliga och expo-
neras hos ombuden med tydlig markering att det &r Apotekets informa-
tion och med kontaktuppgifter till Apoteket.

Apoteksombudens lager av receptfria ldkemedel &gs av Apoteket. Om-
buden bedriver aven lagerforsaljning vilket innebér att de tillhandahaller
egenvardsvaror fran ett med bolaget éverenskommet konsignationslager
som endast bestams utifran objektiva kriterier som galler lika for in-
hemska och importerade produkter. 1 forsta hand ska de receptfria l&ke-
medel och andra varor som anvands vid lindriga akuta &kommor lager-
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héllas som Gverensstammer med de lokalt, tillsammans med sjukvarden,
rekommenderade mest frekventa egenvardspreparaten. Ombuden forses
av Apoteket med en fullstandig férteckning 6ver produkterna uppstalld
efter typ av sjukdom och med angivande av speciella anvisningar om hur
lakemedlen ska anvandas och liknande.

Kraven pa ombuden regleras narmare i 47 § i Lakemedelsverkets re-
ceptforeskrifter (LVFS 1997:10). Enligt denna bestdmmelse ska en
skriftlig dverenskommelse mellan apotek och apoteksombud uppréttas
for att sakerstalla en saker forvaring, ett sakert tillhandahallande och att
patientens integritetsskydd bibehalls. Apoteksombuden ska inspekteras
minst en gang per ar av apoteksomradeschefen eller av denne utsedd
person. Lakemedelsverket granskar i sin tur Apotekets tillsyn éver apo-
teksombuden.

Antalet ombud har minskat i takt med att antalet lokala apotek ¢kat och
att befolkningen minskat i glesbygd. Utbudet av lampliga ombud i gles-
bygden har dven minskat till foljd av nedlaggning av flera butiker i gles-
befolkade omraden.

6 Regeringens 6vervaganden och forslag

6.1 Forsaljning av nikotinldkemedel i handeln

Regeringens forslag: Det ska inforas en sarskild lag som innehaller
bestdimmelser om detaljhandel med godkénda receptfria lakemedel
som inte har forskrivits och vars enda aktiva substans &ar nikotin (ni-
kotinlakemedel).

Med detaljhandel ska avses forsaljning och annat tillhandahéllande i
néringsverksamhet till den som ar konsument.

Bestdmmelserna om hantering, information och marknadsforing i
lakemedelslagen (1992:859) ska gélla dven vid detaljhandel enligt den
foreslagna lagen. Bestdimmelsen om férordnande och utldmnande ska
endast galla vid detaljhandel som bedrivs av Apoteket Aktiebolag
(publ).

Termer och begrepp som anvénds i lakemedelslagen har samma
betydelse i den féreslagna lagen.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att bestimmelserna om
forsaljning av de typer av receptfria lakemedel som regeringen foreskri-
ver ska inarbetas i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag. | utkastet foreslds ingen hanvisning till
bestdmmelsen om férordnande och utlamnande i lakemedelslagen.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna, bland annat
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen, har tillstyrkt utredningens forslag.
Sveriges Kommuner och Landsting &r forsiktigt positivt till huvuddragen
av forslagen. Landstinget i Norrbottens lan ser emellertid inga skél till att
Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte ska fa behalla sitt monopol
pa forsaljning av nikotinlakemedel, utan befarar att den totala nikotin-
konsumtionen kommer att dka till foljd av forslaget. Statens folkh&lsoin-
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stitut papekar att det ar avgorande att produkterna behaller sin status som
lakemedel i manniskors medvetande for att en dkad nikotinforsaljning
ska leda till att fler slutar med tobak. For att fa de storsta folkhalsomas-
siga vinsterna foresprakar Statens folkhalsoinstitut att forsaljningen av
nikotinlakemedel begrénsas till Apoteket.

Statens beredning for medicinsk utvérdering, Sveriges Farmacevtfor-
bund, Sveriges lakarforbund och McNeil Sweden AB har inget att erinra
mot en separat lag. Novartis Sverige AB anser ddaremot att det &r olyckligt
att en sérskild lag infors for nikotinlakemedel. Foretaget anfor bl.a. att
det finns risk for att nikotinldkemedel inte langre betraktas som lakeme-
del.

Lansréatten i Uppsala 1&n och Kammarratten i Stockholm anser att be-
greppet "aktiv substans” ar att foredra framfor “verksam bestandsdel”
eftersom "substans” anvénds i lakemedelslagen (1992:859). Lakemedels-
verket anser att det bér tydliggoras vad som avses med ”naringsverksam-
het” och “annat tillhandahallande”. Lakemedelsverket har vidare anfort
att det i den nya lagen bor finnas hanvisningar till 5, 22 och 26 §8§ lake-
medelslagen.

Skaélen for regeringens forslag
Forséljning av nikotinldkemedel i handeln

Ambitionen att minska bruket av tobak & med hansyn till tobakens all-
varliga skadeverkningar en prioriterad uppgift inom folkhélsoarbetet i
Sverige. Ett led i strdvan att minska tobaksbruket &r att ge de som vill
sluta anvénda tobak hjalp att gora det.

De receptfria nikotinlékemedel som &r godkénda for forséljning i
Sverige ar avsedda att anvandas i samband med att man vill sluta roka
eller reducera sin rékning. Av de studier som utredningen har redovisat
framgar att fler rokare blir permanent fria frn sin rokning om de
behandlas med nikotinlakemedel, an om de inte behandlas pé detta satt.
Det star ocksa klart att den omstandigheten att nikotinlakemedel kan
kdpas utan recept gor att fler anvander denna typ av lakemedel for att
sluta roka. Ett satt att underlatta for manniskor att sluta roka och att fa
fler rokare att borja anvénda receptfria nikotinlakemedel &r att oka till-
gangligheten till sddana produkter, dvs. att gora det lattare for den som
vill sluta roka att kopa produkterna. En okad tillganglighet kan vara bade
geografisk och tidsméssig.

For att 6ka tillgangligheten av receptfria nikotinlakemedel och darmed
stiarka det halsoframjande arbetet mot tobak foreslar regeringen att aven
andra naringsidkare dn Apoteket ska f& bedriva detaljhandel med recept-
fria nikotinlakemedel till konsumenter.

En sérskild lag om forséljning av nikotinlakemedel

Den 21 december 2006 tillsattes en sarskild utredare med uppdrag att
lamna forslag till en omreglering av apoteksmarknaden (dir. 2006:136),
den s.k. Apoteksmarknadsutredningen. Utredaren ska i ett forsta steg
ldmna forslag som majliggdr &ven for andra aktorer &n Apoteket att be-
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driva detaljhandel med receptbelagda och receptfria lakemedel. Uppdra-
get ska i denna del redovisas senast den 31 december 2007.

Regeringen har for avsikt att i avvaktan pd Apoteksmarknadsutred-
ningens forslag mojliggéra for andra aktorer &n Apoteket att bedriva
detaljhandel med nikotinlakemedel. Med nikotinldkemedel avses har
godkénda receptfria lakemedel som inte har forskrivits och vars enda
aktiva substans ar nikotin. Nikotin innefattar dven salter, komplex eller
andra kemiska foreningar av nikotin, avsedda att frigéra nikotin. Med
“enda aktiva substans” avses att nikotinet &r den enda substansen i l&ke-
medlet som har en farmakologisk effekt. Sdsom Lansréatten i Uppsala lan
och Kammarrétten i Stockholm anfort &r begreppet “aktiv substans” att
foredra framfor “verksam bestandsdel” eftersom aktiv substans” an-
vands i lakemedelslagen.

Med detaljhandel avses enligt forslaget férsaljning och annat tillhanda-
héllande i naringsverksamhet till den som &r konsument. Lakemedelsver-
ket anser att det bor tydliggoras vad som avses med "annat tillhandahall-
ande” och “naringsverksamhet”. Med “annat tillhandahallande” avses
vederlagsfri Gverlatelse, t.ex. varuprover. Begreppet “naringsverksam-
het” omfattar all verksamhet som ar av ekonomisk natur och av sadan
karaktdr att den kan betecknas som yrkesmassig (se t.ex. forarbetena till
konsumentkdplagen i prop. 1989/90:89 s. 60). Forslaget omfattar inte
situationer dar t.ex. en privatperson skanker bort nikotinlakemedel till en
annan privatperson.

Receptfria lakemedel kan &ven forskrivas pa recept. Forslaget till ny
lagstiftning avser inte forsaljning av lakemedel mot recept, utan avser
bara forsaljning pa direkt forfragan av konsument. Forsaljning av like-
medel mot recept bor dven fortsittningsvis ske pa apotek i enlighet med
bestammelserna i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

For att markera att det ar fraga om en tillfallig losning i avvaktan pa
Apoteksmarknadsutredningens forslag till reglering av detaljhandeln med
receptfria och receptbelagda lakemedel finner regeringen att bestdm-
melserna om detaljhandel med nikotinldkemedel bér tas in i en sarskild
lag. En sddan I6sning innebdr aven att regelverket blir lattare att tillampa
eftersom alla nya bestdimmelser som ror detaljhandel med nikotinlake-
medel samlas i en lag i stéllet for att integreras i olika delar av lagen om
handel med lakemedel m.m.

I enlighet med flera remissinstansers onskemal avser regeringen dven
att utvardera den foreslagna reformen for att utreda om dess syften upp-
natts och inte lett till oonskade effekter.

Forhallandet till bestammelser i annan lag och féljdandringar

Avsikten med den foéreslagna lagen om detaljhandel med nikotinlakeme-
del &r att specialreglera denna handel. Bestdammelserna i lagen om handel
med lakemedel m.m. ska darfor inte tillampas vid forsaljningen av niko-
tinldkemedel. Lakemedelslagen ar i férsta hand en lag om godkannande
av lakemedel som inte reglerar handeln med lakemedel. Det finns dock
bestdmmelser om bl.a. hantering av lékemedel och marknadsforing som
ar direkt relevanta vid detaljhandel med nikotinlakemedel. For att sérskilt
uppmarksamma detta ska det i den foreslagna lagen om handel med ni-
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kotinldkemedel finnas hé&nvisningar till dessa bestdmmelser i lakeme-
delslagen.

Sasom Lakemedelsverket har anfort bor det i den nya lagen finnas en
hanvisning till 22 § lakemedelslagen. Bestdmmelsen riktar sig mot hélso-
och sjukvardspersonal och ar darfor tillamplig nar personal vid Apoteket
forordnar eller 1amnar ut likemedel. Ovrig handel med nikotinlakemedel
som bedrivs av annan personal omfattas déremot inte av regleringen i
22 § eftersom de enligt forslaget inte kommer att vara hélso- och sjuk-
vardspersonal (se avsnitt 6.6).

Lakemedelsverket har aven efterfragat en hanvisning till regleringen av
olaga lakemedelsforsorjning i 5 och 26 8§§ lakemedelslagen. Forslaget
om en lag om detaljhandel med nikotinldkemedel innefattar enligt den
forsta paragrafen emellertid endast handel med godkéanda receptfria ni-
kotinlakemedel. Handel med icke godkéanda ldkemedel faller séledes
utanfér forslaget till ny lag. | stallet blir nuvarande lagstiftning som syf-
tar till att hindra olaga lakemedelsforsaljning tillamplig pa dessa fall.
Som exempel kan ndmnas att lakemedelslagen staller krav pa godkan-
nande av lakemedel for forséljning. Regeringen avser att pa sikt se dver
regleringen av olaga lakemedelsforsaljning avseende alla I&kemedel.
Fragan om regleringen av olaga forsaljning av nikotinlakemedel bor
behandlas i det sammanhanget.

| lagen foreslas dven en hanvisning till évriga termer och begrepp i l4-
kemedelslagen (t.ex. avseende definitionen av ett lakemedel) pa samma
satt som i 1 § lagen om handel med Idkemedel.

Eftersom bade lagen om handel med likemedel m.m. och lakeme-
delslagen innehaller bestammelser om detaljhandel med lakemedel fore-
slar regeringen dven foljdandringar i dessa lagar som anger att bestam-
melser om detaljhandel med nikotinldkemedel finns i lagen om detalj-
handel med nikotinlakemedel.

6.2 Okad tillganglighet av receptfria lakemedel
innehallande nikotin

Regeringens forslag: En naringsidkare far inte bedriva detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att forst ha anmalt handeln till den kom-
mun d&r handeln ska bedrivas.

Om néringsidkaren saknar fast driftstalle i ndgon kommun ska an-
malan goras till Stockholms kommun. Kommunen ska snarast under-
ratta Lakemedelsverket om anmalan.

En anmadlan behdver inte gdras av Apoteket Aktiebolag (publ)
(Apoteket).

Utredningens forslag: Skiljer sig fran regeringens forslag genom att
det inte preciserar vilka likemedel som ska fa siljas av annan dn Apote-
ket. Utredningen foreslar i stéllet att Lakemedelsverket ska fa besluta om
detta efter regeringens bemyndigande. Utredningen foreslar dessutom att
det grundlaggande villkoret for handeln ska vara tillstand i stallet for
anmaélan.
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Utkast till lagradsremiss: Overensstammer i huvudsak med regering-
ens forslag. | 3 § stalls dock inte krav pé att anmalan ska ske fore forsalj-
ning, utan endast att anmalan ska ske.

Remissinstanserna: Lakemedelsverket anser att regeringen bér besluta
om vilka lakemedel som ska fa séljas. Pfizer AB delar utredningens asikt
att det saknas skal att undanta vissa forsaljningsstéllen fran mojligheten
att tillhandahalla receptfria nikotinlakemedel. Socialstyrelsen, Apotekar-
societeten och Svensk sjukskoterskeforening ifrdgasatter daremot utreda-
rens forslag att produkterna ska fa saljas vid utskankningsstallen.

Flera remissinstanser, ddribland Svenska L&karesallskapet, Sveriges
Tandlakarférbund, Apoteket, Farmaciférbundet, Konkurrensverket, Sta-
tens folkhalsoinstitut, Yrkesforeningar mot Tobak, Vardférbundet och
Lakemedelsindustriforeningen tillstyrker forslaget om att tillstand ska
kravas. Farmaciférbundet anser att ett anmalningsfoérfarande urholkar
den sakerhetsstatus som lakemedel ska omgéardas av. Statens Folkhalso-
institut papekar att det fortfarande finns brister vad galler kontroll av
tobaksforsaljningen, dar detaljhandeln i dag langt ifran lever upp till den
lagstiftning som finns.

Lakemedelsverket anser att ett anmélningsforfarande &r tillfyllest och
att ett tillstindsforfarande inte star i proportion till riskerna med att Iata
andra aktorer sdlja de aktuella lakemedlen. Lakemedelsverket anser inte
att det finns nagon direkt folkhalsorisk med anvéandningen av dessa pre-
parat i jamforelse med tobaksrokning. Kammarrétten i Stockholm, Sta-
tens beredning for medicinsk utvardering, Sveriges Farmacevtférbund,
Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Handel och McNeil Sweden AB foror-
dar ett anmalningsforfarande. Sveriges Lakarférbund kan godta forslaget
med ett anmélningsférfarande kombinerat med en kontinuerlig tillsyn
och egenkontroll. Livsmedelshandlareférbundet foéredrar anmélan fram-
for tillstdnd och menar att mindre och medelstora butiker kommer att ha
stora svarigheter att ekonomiskt bara nya merkostnader for tillstandsav-
gifter. Stockholms tingsratt anser att lagtexten bor ange att en nérings-
idkare inte far bedriva detaljhandel med nikotinlakemedel utan att forst
ha anmalt handeln.

Hovratten Gver Skdne och Blekinge ifragasatter om nagon néarings-
idkare, utdver de storre detaljhandelskedjorna, kommer att sélja produk-
terna till foljd av alla regler och all byrakrati som foreslas i utredningen.
ICA och Konkurrensverket framhéller att de krav som stalls pa narings-
idkare vad géller sakerhet maste vara proportionerliga. Pfizer AB anser
det angeldget att forfarandet blir enkelt. Svensk Dagligvaruhandel och
Svensk Handel anfor att det &r angeléaget att regelverket ar utformat pa ett
sadant satt att det finns ett kommersiellt intresse for privata naringsidkare
att bedriva handel med nikotinldkemedel.

Ett flertal remissinstanser, bland andra Svenska Lé&karesallskapet,
Landstinget i Skane lan, Sveriges Tandlakarforbund, Sveriges Kommuner
och Landsting, Farmaciforbundet, Svensk sjukskoterskeforening, Apote-
ket och Apotekarsocieteten anser att det ar Onskvart att en utvardering
gors for att se om atgarderna nar sitt syfte.

Lakemedelsverket forordar av tillsynsskél att den som inte &r bosatt
inom EES och anmaler forséljning av nikotinlakemedel bor foretradas av
ett ombud som &r bosatt inom EES.
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Kommerskollegium valkomnar forslaget att distanshandel med niko-
tinlakemedel blir tillaten.

Lakemedelsindustriféreningen vill att det klargérs om det &r
kommunerna eller Lakemedelsverket som kommer att ansvara for att
aktuella forteckningar 6ver forséaljningsstéllen finns och att uppgifterna &r
tillgéngliga kvallar och helger.

Skaélen for regeringens forslag

Utredningen har foreslagit att regeringen eller L&kemedelsverket ska
besluta om vilka lakemedel som ska undantas fran Apotekets ensamratt.
Forslaget oppnar darigenom upp for andra &n Apoteket att bedriva de-
taljhandel med andra lakemedel &n receptfria nikotinldkemedel. Med
hansyn till att det for ndrvarande pagdr en utredning, den s.k.
Apoteksmarknadsutredningen (dir. 2006:136), som har i uppdrag att se
over hela detaljhandeln med ldkemedel har regeringen valt att endast
foresld ett undantag for receptfria nikotinldkemedel fran Apotekets
detaljhandelsmonopol.

Nagra remissinstanser har understrukit vikten av att produkterna be-
haller sin status som lakemedel. Forslaget avser endast att dndra pa vem
som ska ha ratt att sélja receptfria nikotinlakemedel. Enligt International
Classification of Diseases (ICD-10) klassas nikotinberoende och nikotin-
abstinens som sjukdomar (se avsnitt 4.5). 1 och med att nikotin tillhanda-
halls for att behandla sjukdom hos manniskor &r produkten enligt defini-
tion i lakemedelslagen (1992:859) ett l&kemedel. Produkterna kommer
séledes aven fortsattningsvis att behalla sin status som lakemedel. For-
saljningen kommer att omgardas av speciella krav som exempelvis &l-
derskrav for inkop av lakemedlen, krav pd anmalan for forsaljning och
tillsyn av forsaljningen.

Ett fatal remissinstanser har ifrdgasatt utredarens forslag att produk-
terna ska fa saljas vid utskankningsstallen. Det har emellertid inte fram-
kommit ndgon omfattande dokumentation som visar att det foreligger en
beaktansvérd risk att personer skulle introduceras i ett nikotinberoende
om nikotinlakemedel finns tillgéngligt for forséljning i lokaler som har
serveringstillstand av alkoholhaltiga drycker. Det &r i stallet onskvart att
detaljhandel med nikotinlakemedel, for att oka tillgdngligheten, under
kontrollerade former kan ske pa olika typer av platser. Regeringen finner
i likhet med utredningen inte skél att undanta vissa forsaljningsstallen
fran mojligheten att tillhandahalla receptfria nikotinlakemedel.

Anmalningsplikt eller tillstAndsforfarande?

Utredningen har foreslagit att detaljhandel med receptfria nikotinldke-
medel endast ska fa bedrivas av den som fétt tillstind av Lakemedelsver-
ket. Ett alternativ till ett tillstindssystem &r en ordning dar séljaren ar
skyldig att anmala férsaljningen till t.ex. en myndighet. Avgérande for
frdgan om vilket system som ska viljas bor vara sdval onskemalet om
okad tillganglighet av nikotinlakemedel, som kravet pa en hog patientsa-
kerhet.
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En fordel med ett krav pa tillstdnd &r att tillsynsmyndigheten redan
innan forsaljningen paborjas ges tillfalle att gora en bedémning av néar-
ingsidkarens lamplighet att tillhandahélla nikotinlakemedel. Om det
senare av nagon anledning inte langre finns forutséttningar for tillstand
bor det finnas en mojlighet att aterkalla detta. En nackdel med ett till-
standskrav &r att det kraver en storre, formodligen bade ekonomisk och
administrativ, insats fran naringsidkarens sida. Det skulle dven innebara
en 6kad arbetsbelastning for tillstindsmyndigheten.

Ett alternativ till tillstdndsgivning ar att tillampa ett anmalningsfor-
farande kombinerat med en kontinuerlig tillsynsverksamhet. En fordel
med ett sddant system &r att det kraver betydligt mindre administrativa
insatser fran bade néringsidkare och berérda myndigheter. Med hansyn
till den okade administrativa borda som ett tillstandssystem innebéar
finner regeringen att det inte star i rimlig proportion till de risker som
finns med forséljning av receptfria nikotinlakemedel. Det ar mojligt att
med mindre ingripande medel fa till stdnd en séker hantering av detalj-
handeln. Ett anmélningsférfarande kombinerat med en kontinuerlig till-
syn och egenkontroll tillgodoser de sékerhetskrav som &r rimliga att
stélla. En fordel med ett sadant system ar att det uppmuntrar till ett mer
dynamiskt och fortlopande tillsynsarbete. En sadan ordning stdds dven av
Lakemedelsverket som patalar att ett anmalningsforfarande ar tillfyllest
och att ett tillstindsforfarande inte stér i proportion till riskerna. Sdsom
Livsmedelshandlareférbundet anfér kan ett tillstindsforfarande riskera
att mindre och medelstora foretag avstar fran att salja receptfria nikotin-
lakemedel dd merkostnaderna, tillsammans med andra administrativa
palagor, blir for omfattande. Syftet med reformen, att oka tillganglighe-
ten till receptfria nikotinlakemedel, riskerar darmed att g& forlorad. Aven
Hovrétten over Skane och Blekinge har ifragasatt alla regler och all byra-
krati som foreslas av utredningen. Vidare framhaller ICA och Konkur-
rensverket att de krav som stalls pa naringsidkare vad galler sakerhet
maste vara proportionerliga.

Mot denna bakgrund finner regeringen att 6vervdgande skal talar for
att inféra ett system med anmalningsplikt. 1 enlighet med Stockholms
tingsréatts yttrande bor det framga av forslaget att en naringsidkare inte
far bedriva detaljhandel med nikotinlakemedel utan att forst ha anmalt
handeln till den kommun d&r handeln ska bedrivas.

Anmaélan till kommun

Eftersom kontrollen i forsta hand kommer att bedrivas av kommuner (se
avsnitt 6.6) bor anméalningarna goras direkt hos kommunerna pa samma
satt som géller vid forsaljning av tobak. Regeringen foreslar darfor att
den som har for avsikt att salja nikotinlakemedel till konsument ska an-
mala forséljningen hos den kommun déar forséljningen ska ske. Anmalan
ska goras innan handeln pabdrjas. Genom anmalan far kommunen moj-
lighet att l1amna erforderlig information till naringsidkaren, t.ex. att al-
dersgransen ar 18 ar vid forséljning av dessa lakemedel. Dessutom far
kommunen méjlighet att inleda eventuella kontrollinsatser i samband
med anmélan. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Léke-
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medelsverket far enligt 14 § meddela ytterligare foreskrifter om bl.a.
tidpunkten for anmalan (se avsnitt 6.10).

Regeringen foreslar dven att kommunerna ska underrétta Lakemedels-
verket om anmaélan eftersom det endast ar verket som ar tillsynsmyndig-
het och som har befogenheter att meddela de féreldgganden och férbud
som behovs for att bestdmmelserna om detaljhandel med nikotinlakeme-
del ska efterlevas. Underréttelsen till Lakemedelsverket ska lamnas sna-
rast efter det att kommunerna erhallit anmalningar. P& sa satt kommer
Lakemedelsverket alltid att ha en uppdaterad nationell lista pd anmalda
forsaljningsstallen som bl.a. kan anvandas da beslut om indragningar av
nikotinlakemedel ska verkstéllas.

Regeringen har tillsatt en utredning, den s.k. Apoteksmarknadsutred-
ningen (dir. 2006:136) dar en sarskild utredare i ett forsta steg ska lamna
forslag som mojliggér dven for andra aktérer &n Apoteket att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria lakemedel. Enligt kom-
mittédirektiven ar en grundforutséttning for att denna handel ska fa
bedrivas att tillstand beviljas. Ett villkor for tillstand ska vara att den som
bedriver verksamheten har tillgdng till farmacevtisk kompetens.
Regeringens ambition &r att, vid ett framtida genomfdrande av
utredningens kommande forslag, verka for att tillstandsinnehavare inte
ska vara skyldiga att anméla forsaljning av receptfria nikotinldkemedel.

Distanshandel

Kommerskollegium har efterfragat en rattslig analys av effekten av en
avreglering avseende distansforséljningen av receptfria nikotinlakemedel.
Papekandet &r adekvat inte minst mot bakgrund av EG-domstolens dom i
malet Doc Morris C-322/01 (Deutscher Apothekerverband mot Doc
Morris, publicerad i réttsfallssamlingen REG 2003 1-4887). Domstolen
slog dér fast, bl.a. med hanvisning till tidigare rattspraxis, att bestdammel-
ser som kan ha inverkan pa importen av lakemedel endast ar férenliga
med foérdraget om de ar nddvéndiga for att effektivt kunna skydda
manniskors halsa och liv. Ett forbud mot distansforsaljning av receptfria
lakemedel kunde mot den bakgrunden inte anses motiverat eftersom det
inte kunde uteslutas att det ar majligt att tillhandahalla tillracklig infor-
mation och radgivning via t.ex. Internet.

Regeringen avser inte foresla nagot forbud mot distansforsaljning. Det
kommer dock att uppstéllas samma krav pa sadan forsaljning som galler
for annan forséljning. Det innebdr bl.a. att detaljhandeln ska anmélas. For
att det ska bli praktiskt mojligt att sélja produkterna genom distanshan-
del, dar fast driftsstalle saknas, foreslar regeringen att anmalan av han-
deln ska ske till Stockholms kommun. Med fast driftsstélle fér nérings-
verksamhet avses har samma sak som i 2 kap. 29 § inkomstskattelagen
(1999:1229), dvs. en stadigvarande plats for affarsverksamhet varifran
verksamheten helt eller delvis bedrivs. Darigenom blir det mojligt for
aktdrer som inte har ett fast driftsstélle i Sverige att bedriva distanshandel
med nikotinlakemedel.

Enligt regeringens bedémning ar forslagen forenliga med EG-rétten.
Kraven som stalls pa samtliga naringsidkare som avser att bedriva detalj-
handel med receptfria nikotinlakemedel i Sverige ar nddvandiga av folk-
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halsoskal. Dessa skél utvecklas ndrmare i under respektive avsnitt som
innehaller sddana krav. Lakemedelsverket forordar av tillsynsskal att den
som inte 4&r bosatt inom EES och anmiler forsaljning av
nikotinldkemedel bor foretradas av ett ombud som &r bosatt inom EES.
Det finns emellertid ingen garanti for att ett ombud inom EES va-
sentligen skulle underlatta tillsynen vid distanshandel fran tredje land.
Med beaktande harav har regeringen valt att i nulaget inte foresla nagot
krav pa ombud.

En mer grundldggande analys av hur distanshandeln bor regleras
kommer dessutom att goras inom ramen for Apoteksmarknadsutred-
ningen. Utredningen har bl.a. i uppdrag att analysera och I&mna forslag
pé hur distanshandeln med lakemedel ska vara utformad. Regeringen har
inte for avsikt att forekomma utredningens arbete men har valt att foresla
ovan namnda I6sning for att i mesta majliga man forebygga eventuella
handelshinder. Regeringen har darutéver for avsikt att félja upp den
foreslagna reformen. Distanshandeln med nikotinldkemedel kommer att
inga i denna uppfoljning.

Apotekets forsaljning av nikotinlakemedel

Utredningen har foreslagit att krav pd tillstand inte ska gélla for Apoteket
eftersom bolaget redan har ratt att sélja sddana lakemedel enligt 4 § lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. och verksamhetsavtalet
med staten. Ett viktigt syfte med anmalningsforfarandet &r att kunna
garantera en fullgod tillsyn. Lakemedelsverket utévar redan i dag tillsyn
Over Apotekets detaljhandel med ldkemedel och bolaget betalar ca
3 miljoner SEK per ar for denna tillsyn. Ut6ver detta har bolaget ocksa
ett ansvar for landets lakemedelsforsorjning och krav pé sig att tillhanda-
hélla en kundanpassad och producentoberoende information och radgiv-
ning till enskilda. Apoteket ska vidare se till att foretagets personal, ruti-
ner och utrustning uppfyller de krav som stalls fran sikerhetssynpunkt.
Dessa krav ar bara nagra exempel pé alla de uppgifter som i dag utfors av
bolaget i enlighet med avtalet med staten. Apoteket uppfyller med andra
ord hogre krav an de krav som stalls inom ramen for det féreslagna an-
malningssystemet. Nagon positiv sarbehandling av Apoteket kan darfor
inte anses foreligga i detta avseende.

Mot denna bakgrund anser regeringen att Apoteket ska fa salja recept-
fria nikotinldkemedel utan krav pa anmalan. Detta ska galla oavsett om
forsaljningen sker pa ett enskilt apotek eller om forsaljningen sker genom
apoteksombud.

6.3 Aldersgréns

Regeringens forslag: Nikotinlakemedel far inte tillhandahallas den
som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sarskild anledning att anta att lakemedlen &r avsedda
for nagon som inte har fyllt 18 ar far de inte lamnas ut.

Dér detaljhandel med nikotinlékemedel bedrivs ska det finnas en
tydlig och klart synbar skylt med information om férbudet. Den som
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lamnar ut nikotinldkemedel ska forvissa sig om att mottagaren har
uppnatt namnda alder.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen har foreslagit att nikotinldkemedel i detaljhandel
utanfor Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte ska fa séljas eller pd
annat satt tillhandahallas till den som inte fyllt 18 ar.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanser, déribland Statens
beredning for medicinsk utvérdering, Sveriges lakarforbund, Svenska
Lakaresallskapet, Apoteket, Farmaciforbundet, Yrkesforeningar mot
Tobak, Svensk Dagligvaruhandel, Svensk sjukskodterskeférening och
Lakemedelsindustriforeningen tillstyrker forslaget om 18-arsgrans for
inkép av receptfria nikotinlakemedel. Lakemedelsverket anser att alder-
gransen redan ar tillgodosedd for forsaljningen av receptfria nikotin-
lakemedel vid apoteken eftersom de enligt sitt godkénnande endast ar
receptfria for personer som fyllt 18 &r.

Skélen for regeringens forslag: Regeringen anser att det ur ett patient-
sakerhetsperspektiv ar viktigt att nikotinlakemedel anvands pa ett riktigt
satt. Detta innebar bl.a. att sadana lakemedel utan lakares ordination inte
ska anvandas av personer under 18 ar. Det framstar ocksa som rimligt att
det finns samma aldersgrans i handeln vid inkop av nikotinldkemedel
som vid inkdp av tobaksvaror. De receptfria nikotinldkemedlen &r dess-
utom endast godkénda for receptfri forsaljning till personer som ar 18 ar
eller aldre.

Med hansyn hartill foreslar regeringen att den som bedriver handel
med nikotinlakemedel inte ska fa tillhandahalla sdana lakemedel till den
som inte har fyllt 18 ar. Forbudet i den foreslagna bestimmelsen avser
inte receptfria nikotinlakemedel som forskrivits pa recept.

Om det finns sérskild anledning att anta att lakemedlen &r avsedda for
nagon som inte har fyllt 18 r far lakemedlen inte lamnas ut. Den fore-
slagna bestammelsen tar i detta avseende sikte pa de fall dar det for ut-
lamnaren star klart eller borde sta klart att det ar fragga om langning av
varan.

Pa platser dar detaljhandel med nikotinlakemedel bedrivs ska det
finnas en tydlig och klart synbar skylt med information om férbudet. Den
kan t.ex. vara placerad i anslutning till kassan eller annat 1ampligt stélle.

Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska pa nagot satt
forvissa sig om att kunden uppnatt 18 &r, t.ex. genom att krdva att kunden
uppvisar giltig legitimation.

Forbudet att tillhandahalla nikotinlakemedel till underariga géller en-
ligt bestammelsen bade nar lakemedlet séljs eller skanks bort i samband
med ndgon form av naringsverksamhet. Med andra ord avser forbudet
inte situationer dar t.ex. privatpersoner skanker bort lakemedlen till andra
privatpersoner.

Utredningen har foreslagit att denna aldersgrans inte ska galla vid den
forsaljning av nikotinldkemedel som Apoteket bedriver. Detta med an-
ledning av den sarskilda farmacevtiska kompetensen som finns dar.
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Lakemedelsverket har dven anfort att aldergransen redan ar tillgodosedd
for forsaljningen av receptfria nikotinldkemedel vid apoteken eftersom de
enligt sitt godkannande endast &r receptfria for personer som fyllt 18 éar.
Med beaktande av att naringsidkare, enligt forslaget i lagen om detalj-
handel med nikotinlakemedel, kan démas till fangelse om de tillhanda-
héller nikotinlakemedel till underariga ska handlingsregeln om alders-
gransen framga av lag eller forordning (NJA 2005 s. 33). Att regeln
framgér av Léakemedelsverkets eller annan behérig myndighets god-
kannandebeslut for lakemedlet racker saledes inte. Regeringen foreslar
darfor att bestimmelsen om aldersgrans ska galla for samtliga aktorer
och &terfinnas i den foreslagna lagen.

6.4 Egenkontroll

Regeringens forslag: Den som bedriver detaljhandel med nikotin-
lakemedel ska utdva sarskild kontroll (egenkontroll) over forsélj-
ningen och hanteringen av lékemedlen och se till att det finns ett for
verksamheten lampligt egenkontrollprogram.

Regeringens beddmning: Det bor inte inforas bestdimmelser om
farmacevter som granskare av néringsidkarnas egenkontroll.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag av-
seende krav pa egenkontroll. Utredningen har darutéver foreslagit att
néringsidkare som bedriver detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel
till konsument ska ha en legitimerad apotekare eller legitimerad recepta-
rie till sitt forfogande som ansvarar fér egentillsynen.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med utredningens
forslag.

Remissinstanserna: Utredningens forslag om krav pa egentillsyn
bemdts positivt av  Apoteket  Aktiebolag (publ)  (Apoteket),
Farmaciforbundet, Pfizer AB, L&kemedelsindustriféreningen, Svensk
sjukskoterskeférening, Svensk Handel, Sveriges Farmacevtférbund,
Svenska Lakareséllskapet, Livsmedelshandlareférbundet och Svensk
Dagligvaruhandel.

Farmaciforbundet anser att farmacevterna ska vara knutna till Lake-
medelsverkets inspektionsverksamhet. Lékemedelsverket anser att det
finns behov av att tydliggdra vilket ansvar som aligger den ansvarige
farmacevten och hur egentillsynen ska utévas av naringsidkaren. ICA,
Sveriges Farmacevtforbund och Sveriges lékarforbund anser att farma-
cevtens roll &r oklar. Socialstyrelsen anser att det i forordning bor regle-
ras vilket ansvar som ska laggas pa den ansvariga farmacevten.

McNeil Sweden AB, Svensk Dagligvaruhandel, Livsmedelshandlare-
forbundet och Svensk Handel &r positiva till egenkontroll och egenkon-
trollsprogram. McNeil Sweden AB anser att det inte finns anledning att
infora ett system med farmacevter som granskare. Farmaciforbundet
anser att det inte ar belyst vad kommunernas tillsyn ska omfatta. For-
slagsvis bor det 6vervédgas om kommunerna bor inrdtta medicinskt ansva-
riga tillsynsfarmacevter. Apoteket patalar att de redan idag utévar egen-
kontroll éver forsaljningen av samtliga lakemedel och att Lakemedels-
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verket har tillsyn 6ver Apoteket, varfor kravet pa egenkontrollprogram
inte bor omfatta deras verksamhet.

Skaélen for regeringens forslag och bedémning
Utgangspunkter for egenkontroll och egenkontrollprogram

Forsdljningen av receptfria nikotinldkemedel hos andra &n Apoteket
kommer endast att kunna Overvakas av kommunerna genom enstaka
kontroller, om inte avsevarda resurser ska tas i ansprak for detta. Kom-
munernas kontroll kommer séaledes sannolikt att utg6ra stickprov pa
verksamheten och framst vara inriktad pa information och radgivning till
naringsidkarna. Lakemedelsverkets tillsyn kommer sannolikt att bli &nnu
mindre frekvent &n den granskning som kommunerna kommer att
genomfora.

Ett sétt att underlatta kommunernas kontroll och L&kemedelsverkets
tillsyn ar att infora krav pa att naringsidkaren sjalv ska kvalitetssakra sin
verksamhet. Bestammelser om sadan kvalitetssakring finns for narva-
rande bl.a. vid forséljning av folkél och tobak i alkohollagen (1994:1738)
respektive tobakslagen (1993:581). Genom bestammelser i de lagarna
alaggs naringsidkaren att utéva s.k. egentillsyn/egenkontroll 6ver forsalj-
ningen och att ansvara for att det finns ett for verksamheten lampligt
egentillsyns- eller egenkontrollprogram. Syftet med programmen &r att
de vid forsaljning av folkdl och tobak ska utgora instrument for att séker-
stélla att de regler som géller betréffande forsaljningen kommer att féljas
samt att forhindra att det uppstar olagenheter i samband med forsalj-
ningen. Avsikten &r att sédana program ska beskriva hur personalen ska
fa information om relevanta bestammelser samt vilka rutiner som ska
tillampas vid forséljningen, bl.a. hur képarens alder ska kontrolleras och
hur risken for langning kan undvikas. Egenkontrollprogrammen kan dven
innehalla krav pa att naringsidkare ska se till att det finns ett for verk-
samheten lampligt system for reklamationer och indragningar. Daglig-
varuhandeln har t.ex. pa livsmedelsomradet utarbetat riktlinjer for egen-
kontrollprogram som innehaller krav pa rutiner for t.ex. reklamationer.

Forsummelse i fragga om egenkontroll eller i frdga om utarbetande av
egenkontrollprogram kan utgéra grund for beslut om férbud mot forsalj-
ning av folkdl enligt 7 kap. 21 § alkohollagen (1994:1738).

Egenkontrollprogram vid forsaljning av nikotinldkemedel

For att uppna en saker och effektiv hantering av nikotinlakemedel vid de
inrattningar som kan komma att bedriva detaljhandel med lakemedlen
foreslar regeringen, efter forebild av regleringen om forsaljning av alko-
hol och tobak, att det infors ett system med egenkontroll. Begreppet
egenkontroll &r att foredra framfor egentillsyn eftersom néringsidkarnas
skyldighet i denna del inte ska sammanblandas med tillsyn ("egenkon-
troll” &r dven det begrepp som anvands av Tillsynsutredningen, i dess
slutbetdnkande (SOU 2004:100) och som utgér grunden for den riktlinje-
proposition om tillsyn som regeringen har aviserat i Budgetpropositionen
for 2007, utg.omr. 2). Ett sddant system ger naringsidkaren hjalp att pa

30



ett strukturerat satt sédkra kvaliteten nér det géller hanteringen av lake-
medlen och underléttar och effektiviserar kommunernas kontroll och
Lakemedelsverkets tillsyn. Egenkontrollprogrammen bor innehalla upp-
gift om t.ex. pé vilka satt personalen ska fa information om bestammelser
pa lakemedelsomradet och vilka rutiner som ska tillampas vid forsaljning
av receptfria nikotinlakemedel. Ansvaret och formerna for alderskon-
trollen bor sérskilt behandlas. Ansvarig for upprattandet av egenkontroll-
programmet &r den som bedriver detaljhandel med lakemedel, dvs. den
som anmaélt verksamheten till kommunen. Programmet ska kunna upp-
visas for tillsynsmyndigheterna vid forfragan.

Det saknas skal att undanta Apoteket fran skyldigheten att uppratta
egenkontrollprogram. Med hénsyn till att bolaget redan har en omfatt-
ande kvalitetskontroll synes skyldigheten att upprétta egenkontrollpro-
gram inte innebdra ett betungande merarbete for foretaget.

Saval naringsidkare som saljer nikotinlakemedel, som kommunerna
som ska ansvara for delar av kontrollen av handeln med nikotinléke-
medel, behdver vagledning fran Lakemedelsverket om vad egenkontroll-
programmen bor innehalla. P4 tobaksomradet har Statens Folkhalso-
institut utarbetat riktlinjer for de egentillsynsprogram som ska tillampas
vid tobaksforsaljningen. Lakemedelsverket foreslas att fa ett bemyndig-
ande att utarbeta foreskrifter for vad som ska ingd i egenkontrollpro-
grammen som ska tillampas vid forsaljning av receptfria nikotinléke-
medel.

For att fa till stand en séker och effektiv hantering av nikotinlakemedel
i handeln foreslar regeringen att bestammelser om egenkontroll och
egenkontrollprogram fors in i lagen om detaljhandel med nikotinlake-
medel.

Granskning av farmacevter

Utredningen har foreslagit att forsaljningen pa nagot satt bor std under
kontroll av en apotekare eller receptarie. Enligt regeringens mening
skulle det dock vara alltfor langtgaende att krava att en naringsidkare ska
ha en sadan person pé plats nar forsaljning sker. Inte heller finns det
tillrackliga skal att krdva att naringsidkare ska ha en apotekare eller re-
ceptarie till sitt forfogande pa annat sitt. En sadan losning skulle vara
alltfor ekonomiskt krédvande for ndringsidkarna och skulle formodligen
kraftigt begrénsa intresset for att salja nikotinlakemedel.

Att infora ett system med farmacevter som granskare av forsaljningen
av nikotinlakemedel utanfér Apoteket, samtidigt som samma farmacevter
skulle vara anstéllda eller uppdragstagare i verksamheten, riskerar dess-
utom att leda till ineffektiv kontroll. I den beroendesituation som kan
uppsta mellan uppdragstagare och uppdragsgivare vore det olampligt att
krava att farmacevten ska rapportera eventuella missforhallanden till
tillsynsmyndigheten. Syftet med systemet skulle darigenom férfelas.

I och med att kommunerna foreslas fa ansvar for en betydande del av
kontrollen éver forséljningen kommer den att bedrivas oftare och nar-
mare naringsidkarna &n om, som utredningen foreslagit, Lakemedelsver-
ket ensam ansvarar for tillsynen. Behovet av att infora ett system med
granskande farmacevter minskar saledes med regeringens kontroll- och
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tillsynsforslag. Det behov av information och radgivning som narings-
idkare har avseende handeln med receptfria nikotinlakemedel kan tillgo-
doses med hjalp av Lakemedelsverket och kommunerna.

Mot denna bakgrund finner regeringen inte skal att foresla ett system
med farmacevter som granskare av néringsidkarnas egenkontroll.

6.5 Information m.m.

Regeringens forslag: Den som inte ar halso- och sjukvardspersonal
far vid detaljhandel med nikotinlakemedel endast lamna sadana
upplysningar om ldkemedlen som framgar av bipacksedeln.

Den som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel ska till Lake-
medelsverket lamna de uppgifter som ar nddvandiga for att Lake-
medelsverket ska kunna fora statistik dver forsaljningen av nikotin-
lakemedel.

Regeringens beddmning: Det saknas skal att sarskilt reglera mark-
nadsforing av nikotinldkemedel eftersom detta redan regleras i bl.a.
lakemedelslagen (1992:859), marknadsforingslagen (1995:450) och i
radio- och TV-lagen (1996:844).

Utredningens forslag: | betdnkandet finns inget forslag om begréns-
ning av radgivningen. Utredaren foreslar dock att de naringsidkare som
far tillstdnd att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel ska redovisa
sin forsdljning till Lakemedelsverket och att regeringen eller, efter re-
geringens bemyndigande, Lakemedelsverket ska besluta om féreskrifter
pa omradet.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting, Lakemedels-
industriféreningen och McNeil Sweden AB anser att icke-legitimerad
personal bor begransa sin radgivning till att informera om vad som fram-
gar pa bipacksedeln. Lakemedelsverket anser att personal pa andra for-
séljningsstéllen an Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) inte ska fa
lamna individuell radgivning om nikotinlakemedel. Sveriges Tandlakar-
forbund anser att det dr angelaget att personalen har sadan utbildning att
de pa ett adekvat satt kan rada dem som onskar inkopa lakemedlet. Apo-
teket och Farmaciférbundet anser att ingen annan an halso- och sjuk-
vardspersonal utanfor apoteksverksamhet bor fa lamna radgivning eller
upplysning om likemedel. Overldmnande av information, t.ex. bipackse-
deln eller hanvisning till ldkare eller apotek, kan vara en tillracklig
atgard. Apotekarsocieteten anser att siljare av nikotinldkemedel pa
forfragan ska hanvisa kunder, som onskar ytterligare information, till
Apoteket, Fass.se eller producentobundna Internetsidor.

Majoriteten av remissinstanserna, déribland Apoteket, Farmaciférbun-
det, Yrkesforeningar mot Tobak, Pfizer AB, Svenska Lakaresallskapet,
Svensk sjukskdterskeforening och Svensk Dagligvaruhandel tillstyrker
utredningens forslag att de naringsidkare som far tillstdnd att bedriva
detaljhandel med nikotinlakemedel ska redovisa sin forsaljning till Lake-
medelsverket. Aven Lakemedelsindustriféreningen &r positiv till detta.
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Statens beredning for medicinsk utvardering betonar vikten av att den
totala méngden lakemedel som séljs redovisas. Svensk Dagligvaruhandel
och Svensk Handel anser att forsaljningsstatistik bor lamnas till Léke-
medelsverket, lampligen en géng per &r. Aven Farmaciférbundet anser
att den som bedriver detaljhandel med nikotinlékemedel ska vara skyldig
att lamna de uppgifter som Lakemedelsverket anser &r nddvéandiga.
Livsmedelshandlareférbundet &r kritiskt till att forséljningsstallen ska
redovisa forsdljningen. Lékemedelsverket anfor att forsaljningsstatistik
bor tas in fran partihandlare som séljer lakemedlen. Verket menar bl.a. att
det &r resurskrédvande att bygga upp IT-stdd och att forfarandet medfor en
administrativ borda for saval naringsidkare som for Lakemedelsverket.
Apotekarsocieteten och L&kemedelsindustrifdreningen delar Léke-
medelsverkets synpunkt. Apoteket patalar att det &r en utestende fraga
vilket uppdrag Lakemedelsverket far vad galler statistik, dvs. om syftet
med att folja statistik &r begrénsad till folkhalsoskal, biverkningar m.m.
Apoteket fragar vidare om Lakemedelsverket dven kommer att foradla
statistiken och erbjuda statistik till berérda intressenter.

Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Handel delar regeringens be-
domning att det saknas grund for att sérskilt reglera marknadsforing av
nikotinlakemedel. Apoteket pétalar att lagstiftningen kring marknads-
foring av lakemedel och L&kemedelsindustrins regelverk i huvudsakligen
ar formulerad med tanke pé& ldkemedelsforetagens marknadsforing.
Sveriges Kommuner och Landsting anfor att samtliga foretag som mark-
nadsfor nikotinlakemedel ingdr i ett frivilligt branschstyrt regelverk kring
information till allminheten och att det inte finns ndgon garanti att for-
séljningsstallen anpassar sig till detta regelverk eller att alla lakemedels-
foretag deltar i branschkontrollsystemet.

Skalen for regeringens forslag och bedémning
Upplysning vid forséljning av nikotinlakemedel

Flera remissinstanser har patalat att det bor klargoras vilken information
personal som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel och som inte
utgor legitimerad halso- och sjukvardspersonal far ge vid forsaljning av
receptfria nikotinldakemedel.

Med hansyn till att det inte kommer att foreslds nagot krav pa farma-
cevtisk utbildning for att i bedriva den aktuella detaljhandeln kommer
majoriteten av forséljningspersonalen sannolikt inte att ha den kompetens
som erfordras for att kunna ge adekvat information och radgivning om
lakemedlet. Regeringen foreslar darfor att i de fall personalen inte tillhor
halso- och sjukvardspersonalen ska radgivningen till kunderna begransas
till den skriftliga information som foljer med lakemedlet, dvs. bipack-
sedeln.

Lakemedelsverket har efter bemyndigande utarbetat foreskrifter om
hantering av bipacksedlar (Lakemedelsverkets féreskrifter om mérkning
och bipacksedlar for lakemedel, LVFS 2005:11). Med bipacksedel avses
enligt foreskrifterna informationsblad for anvandaren som atféljer lake-
medlet. Bipacksedeln ska enligt foreskrifterna vara utformad sa att an-
vandaren kan hantera och anvanda lakemedlet pa avsett vis. Informa-
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tionen som framgdr av bipacksedeln ska vidare vara skriven p& svenska
med klart och lattforstaeligt sprak.

Av foreskrifterna framgar vad en bipacksedel for humanlakemedel ska
innehalla, férutom lakemedlets namn, styrka och form. Till exempel ska
lakemedlets verkningssatt framga uttryckt pa ett for patienten lattbegrip-
ligt sétt, lakemedlets terapeutiska indikationer och en férteckning med
den information som behdvs innan lékemedlet intas. Det senare kan gélla
kontraindikationer, relevanta forsiktighetsatgarder vid anvandningen,
interaktioner med andra lakemedel och andra typer av interaktioner, t.ex.
med alkohol, tobak och livsmedel, som kan péverka lakemedlets effekt
och sérskilda varningar.

Bipacksedeln ska ocksa innehdlla information om de sedvanliga in-
struktioner som behdévs for en korrekt anvandning.

Det finns saledes en relativt omfattande information om lakemedlet i
bipacksedeln. Med héansyn till att informationen i bipacksedeln ska vara
utformad sa att anvandaren/konsumenten kan hantera och anvéanda lake-
medlet pa ett riktigt satt ar det l[ampligt att d&ven forsaljningspersonalen pa
de nya forsaljningsstallena far mojlighet att Iamna information om léke-
medlet utifran vad som framgar av dokumentet, men inget déarutover.
Naturligtvis far forsaljningspersonalen dven informera om lakemedlets
pris, trots att detta inte terfinns i bipacksedeln.

Eftersom det ar frdga om en inskrankning i ratten till yttrandefrihet ska
bestammelsen aterfinnas i lag. Regeringen foreslar darfor att det infors en
ny bestammelse av vilken det framgdr att den som séljer receptfria niko-
tinldkemedel och inte utgor hélso- och sjukvardspersonal, enligt 1 kap.
4 8 lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, endast
far 1amna sadana upplysningar om lakemedlet som framgar av lakemed-
lets bipacksedel.

Det &r av stor vikt att den som bedriver detaljhandel med receptfria ni-
kotinlakemedel haller sig uppdaterad om eventuella forandringar i bi-
packsedelns innehall for att vid varje forsaljningsstalle kunna lamna
adekvat och aktuell information.

Rapportering av forsaljningsstatistik

Apoteket &r enligt verksamhetsavtalet med staten skyldigt att tillhanda-
halla grundlaggande information, uppgifter och statistik till sjukvards-
huvudménnen och berérda myndigheter. Atagandet omfattar, forutom
varor som ingdr i lakemedelsformanerna, aven lakemedel som tillhanda-
hélls mot recept utan att omfattas av lakemedelsformanerna, lakemedel
som tillhandahalls utan recept, lakemedel som tillhandahalls slutenvar-
den och lakemedel som tillnandahélls mot rekvisition. | skyldigheten att
tillhandahalla informationen ligger det naturligen ocksa en forpliktelse
att samla in och lagra information, uppgifter och statistik.

Uppgifterna som Apoteket samlar in anvands av bl.a. sjukvards-
huvudmannen i deras uppfoljning av lakemedelsforskrivning pa bade
individ- och kliniknivd. Aven Socialstyrelsen anvénder uppgifterna pé
olika satt, bl.a. till en arlig rapport om statistik 6ver lakemedelsforsalj-
ningen och en annan arlig rapport om lakemedelsforséljningen i Sverige
som innehaller analys och prognos dver forsaljningen.
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Det ar av vikt att Lakemedelsverket far tillgang till forsaljningsstatistik
for att kunna utféra sina uppgifter som tillsynsmyndighet. En av Léake-
medelsverkets uppgifter &r att av patientsdkerhetsskél folja biverknings-
forekomsten for olika lakemedel efter att de kommit ut pd marknaden.
For att kunna avgoéra hur vanligt forekommande biverkningarna &r be-
hovs tillgang till information om hur manga lakemedel som salts. Vid
generella larmsituationer, indragningar av lakemedel eller infor avregi-
streringar maste Lakemedelsverket ta stallning till forsaljningen och
darmed anvandningens omfattning i olika delar av landet for att kunna
vidta ratt atgarder. Utdver ovanstaende har Lakemedelsverket ett infor-
mationsansvar gentemot sjukvarden och allménheten. For att kunna be-
doma behovet av nya eller uppdaterade behandlingsrekommendationer
eller andra informationsinsatser behdver forsaljningsstatistiken féljas for
lakemedel inom aktuella sjukdomsomraden. Likemedelsverket anvander
forsaljningsstatistiken ocksd for att fullgora sitt uppdrag som sek-
torsansvarig myndighet.

Genom den nu foreslagna reformen kommer nikotinldkemedel att finns
till salu dven pa andra stallen an hos Apoteket. Behovet av att fa fullstan-
diga forséljningsuppgifter kommer att kvarstd. Att endast begara in for-
saljningsstatistik fran partihandlarna skulle medfora en forsamrad upp-
giftssamling eftersom den totala méngden lakemedel som sdljs till kon-
sument inte skulle kunna redovisas. Uppgift om omfattningen av konsu-
menternas faktiska inkdp av nikotinldkemedlen skulle dérmed saknas.
Behovet av att folja upp konsumenternas bruk av nikotinldkemedel &r
oférandrat och kan till och med 6ka sedan detaljhandeln med dessa pre-
parat forandrats.

Manga remissinstanser, daribland Svenska Lakareséllskapet, Lands-
tinget i Skane lan, Sveriges Tandlakarforbund, Sveriges Kommuner och
Landsting, Farmaciférbundet, Svensk sjukskoterskeférening, Apoteket
och Apotekarsocieteten, har patalat att en utvéardering bor genomfaras for
att fa en uppfattning om syftet, dvs. att fler blir rokfria, uppnas samt for
att se om odnskade effekter sdsom okat missbruk av nikotin tillkommer.
For att kunna gora denna uppfdéljning &r det av vikt att det finns fullstan-
diga uppgifter nér det géller forséljning till konsument.

Att behélla Apoteket som uppgiftssamlare av forsaljningsstatistik be-
doms som otillfredsstallande eftersom bolaget kommer att konkurrera
med 6vriga naringsidkare om forséljningen av receptfria nikotinléke-
medel.

Regeringen foreslar darfor i 7 § i den nya lagen om detaljhandel med
nikotinlakemedel att den som bedriver detaljhandel med nikotinléke-
medel ska I&mna de uppgifter som &r nddvéndiga till Lakemedelsverket
for att verket ska kunna fora statistik dver forséljningen av nikotinlake-
medel.

Statistik i fraga om foretags forsaljning utgor i princip uppgifter om
enskilds affars- och driftforhallanden. Om sadana uppgifter blir allmant
tillgangliga kan konkurrerande foretag lagga uppgifterna till grund for
egna satsningar pa forsaljning och marknadsforing i syfte att begransa
uppgiftslamnarens omsattning.

Enligt 8 kap. 6 8 forsta stycket sekretesslagen (1980:100) géller sekre-
tess, i den utstrackning regeringen foreskriver det, i statlig myndighets
verksamhet som bestar i tillsyn med avseende pa handel. Sekretessen
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galler for uppgift om enskilds affars- eller driftforhallanden om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Sekretessen enligt
bestammelsen galler med ett rakt skaderekvisit, dvs. presumtionen &r att
uppgifterna ar offentliga. Med stéd av detta bemyndigande har reger-
ingen bl.a. foreskrivit sekretess for tillsyn enligt lakemedelslagen
(1992:859), se 2 § sekretessforordningen (1980:657) och punkt 39 i bila-
gan till forordningen. Regeringen har for avsikt att inféra motsvarande
sekretess for tillsyn enligt lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel
genom ett tilldgg i sekretessforordningens bilaga.

Marknadsforing av lakemedel

Bestdmmelser som reglerar marknadsfoéring av lakemedel finns i bl.a.
lakemedelslagen (1992:859), marknadsforingslagen (1995:450) och i
radio- och TV-lagen (1996:844).

Lakemedelslagen innehéller den mest omfattande regleringen nar det
géller marknadsféring och har i stor utstrdckning sin grund i EG-rétten. |
mars 2004 beslutades om omfattande fordndringar av EU:s lé&ke-
medelslagstiftning (se  Direktiv, 2004/24/EG, 2004/27/EG och
2004/28/EG). Den 1 maj 2006 genomfdrdes bestammelserna i svensk
ratt, vilket till stora delar paverkade den svenska forfattningsregleringen
avseende marknadsforing av lakemedel. Med undantag fér kampanjer for
vaccination mot infektionssjukdomar &r marknadsféring av receptbelagda
lakemedel som riktas till allménheten forbjuden. Vidare anges att mark-
nadsforing av humanlakemedel ska framja en andamalsenlig anvandning
av produkten genom en presentation som dr aktuell, saklig och balan-
serad. Marknadsforingen far inte vara vilseledande och ska dven i Gvrigt
std i 6verensstimmelse med god sed for sadan marknadsforing. Reklam
for humanlakemedel som riktas till allmanheten ska vara utformad s att
det klart framgar att meddelandet &r en annons och att produkten ar ett
lakemedel. Innehallet i sédan reklam far inte vara utformat sé att det kan
leda till anvandning av lakemedel som medfor skada eller pa annat sétt
inte ar andamalsenlig eller till att manniskor inte soker relevant vard. Vid
marknadsforing av humanlakemedel ska det lamnas sddan information
som ar av sarskild betydelse fér allménheten respektive fér personer som
ar behoriga att férordna eller l1amna ut lakemedel. Den som har fatt ett
lakemedel godkant ska ha en funktion med vetenskaplig kompetens som
Overvakar informationen om ldkemedlet.

Radio- och TV-lagen géller for séndningar av ljudradio- och TV-pro-
gram som ar riktade till allmanheten och avsedda att tas emot med tek-
niska hjalpmedel. I lagen finns ett férbud mot TV-reklam fér medicinsk
behandling som endast &r tillganglig efter ordination. Undantag géller for
sponsrade program dér sponsringen endast framjar lakemedelsforetagets
namn eller anseende, men inte receptbelagda lakemedel och sadan medi-
cinsk behandling som endast ar tillganglig efter ordination. Férsaljnings-
program for lakemedel eller for medicinsk behandling far inte sandas i
TV. Denna bestammelse &r mer langtgdende an de tidigare namnda pa
det séttet att den inte &r begrénsad till lakemedel eller medicinsk behand-
ling som ér tillgdnglig endast efter ordination utan avser alla lakemedel
som far saljas har i landet och all medicinsk behandling.
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Marknadsforingslagen reglerar de generella krav som kan stéllas pa
marknadsféring av varor, dvs. dven lakemedel. Syftet med lagen é&r att
framja konsumenternas och néringslivets intressen i samband med mark-
nadsféring av produkter och att motverka marknadsféring som éar otill-
borlig mot konsumenter och néringsidkare.

| syfte att ndrmare ange ldkemedelsféretagens ansvar for information
om lakemedel har L&kemedelsindustriféreningen (LIF) och Represen-
tantforeningen for Utlandska Farmacevtiska Industrier (RUFI) faststéllt
regler for lakemedelsinformation. Regeringen anforde i forarbetena till
lakemedelslagens nya bestdmmelser om marknadsféring (prop.
2005/06:70 sid. 193) bl.a. att LIF har medverkat till uppbyggnaden av ett
omfattande egenatgardssystem nar det géller marknadsforing av lake-
medel. LIF har saledes antagit regler for lakemedelsinformation, som i
stora delar Gverensstammer med direktivets bestammelser. Egenatgards-
programmet galler endast for medlemmar i de féreningar som har utfor-
mat regler for lakemedelsinformation och fungerar som ett komplement
vid sidan av forfattningsbestammelserna. Branschreglerna kompletteras
av Internationella handelskammarens grundregler fér reklam.

Med beaktande av att marknadsforing i detaljhandeln med lakemedel
redan ar styrd av bestdimmelser i lakemedelslagen, marknadsforingslagen
och radio- och TV-lagen saknas det enligt regeringens mening skél att
ytterligare forfattningsreglera omradet. Den framtida marknadsféringen
av receptfria lakemedel innehdllande nikotin behdver saledes inte sar-
regleras, utan har att félja gallande forfattningar.

6.6 Tillsyn och kontroll

Regeringens forslag: Lakemedelsverket ska ha tillsyn éver efter-
levnaden av denna lag samt av de foreskrifter som meddelats med st6d
av lagen. Verket far meddela de forelagganden och férbud som behovs
for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av la-
gen ska efterlevas. Beslut om forelaggande eller forbud far forenas
med vite.

Kommunen ska kontrollera bl.a. att ndringsidkare som bedriver de-
taljhandel med nikotinlakemedel har anmaélt férséljningen hos den
kommun dér forséljningen ska bedrivas, att nikotinlakemedel inte till-
handahalls den som inte har fyllt 18 ar och att den som bedriver de-
taljhandel med nikotinlakemedel utévar egenkontroll. Kommunen ska
rapportera brister i efterlevnaden till Lakemedelsverket. Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket) ska inte omfattas av kommunens kon-
troll.

Lakemedelsverket och kommunen ska ha rétt att pad begaran fa de
upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen respektive kon-
trollen. For tillsynen och kontrollen ska L&kemedelsverket respektive
kommunen ha ratt till tilltrade till lokaler och andra utrymmen som
anvands i samband med forséljning och hantering av nikotinlake-
medel. Verket eller kommunen har dock inte med stdd av denna lag
ratt till tilltréde till bostader.
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Med halso- och sjukvard enligt lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS) avses inte detaljhandel
med nikotinlakemedel som bedrivs av annan &n Apoteket.

Med halso- och sjukvardspersonal enligt LYHS avses inte personal
som &r verksam inom detaljhandel med nikotinlakemedel som bedrivs
av annan an Apoteket.

Utredningens forslag: Overensstammer delvis med regeringens for-
slag. Utredningen har foreslagit att med hélso- och sjukvardspersonal ska
inte avses personal som ar verksam inom detaljhandel med receptfria
nikotinlakemedel samt att endast L&kemedelsverket ska ha tillsyn éver
den detaljhandel med nikotinlakemedel som bedrivs av andra narings-
idkare an Apoteket.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig, bland annat Apoteket, Sveriges Kommuner och Landsting, Yrkesfore-
ningar mot Tobak, Svensk Handel, Svensk Dagligvaruhandel, Farmaci-
forbundet, Pfizer AB och Svensk sjukskdterskeforening, tillstyrker utred-
ningens forslag att Lakemedelsverket ska utéva tillsyn. Aven Apotekar-
societeten, Svensk Dagligvaruhandel och McNeil Sweden AB anser att
Lakemedelsverket ska ansvara for tillsynen. Socialstyrelsen anser att
forslaget om tillsynen ger motstridiga budskap och anfér foljande. For att
inte personalen hos andra néringsidkare an Apoteket ska bli héalso- och
sjukvardspersonal foreslar utredningen en andring i lagen om yrkesverk-
samhet pa hélso- och sjukvardens omrade. Ddremot foreslas ingen &nd-
ring av bestdmmelsen som innebdr att verksamheten inom detaljhandeln
med ldkemedel ska anses vara halso- och sjukvard. Eftersom detaljhandel
med lakemedel &r att betrakta som halso- och sjukvard bor Socialstyrel-
sens tillsynsansvar i denna del klargoras.

Farmaciférbundet pekar pa att olika regler kan galla for samma yrkes-
kategori vilket strider mot likabehandlingsprincipen. En enskild anstélld
inom Apoteket kan t.ex. stéllas till svars medan nagon utanfor Apoteket
inte kan stéllas till svars. VISIR anser dock att den féreslagna gransdrag-
ningen ar funktionell.

Sveriges Kommuner och Landsting instdmmer i utredningens forslag
att Lakemedelsverket bor ansvara for myndighetstillsynen. Men ndr det
galler tillsyn av efterlevnaden av aldersgransen ser Sveriges Kommuner
och Landsting en fordel med att kommuner ansvarar for den eftersom de
redan utdvar sadan tillsyn avseende tobak och folkol. Livsmedelshand-
lareférbundet ar tveksamt till att tillsynsverksamheten laggs pa en ny
myndighet som kraver nya ansoknings- och arsavgifter. Sma och medel-
stora foretag kommer att fa svart att betala avgifterna. Aven Lakemedels-
verket anser att det ur ett resursperspektiv bor évervdgas om félttillsyn
Over forsaljningsstéllena boér samordnas med den tillsyn som kommuner-
nas miljo- och halsoskyddsinspektorer bedriver. Verket anser att for att fa
en sa effektiv och valfungerande tillsyn som majligt bor kommunerna ha
direkt tillsyn och fa mdjlighet att sjalva vidta tillsynsatgarder. Det bor
atminstone tydliggoras hur kommunernas kontroll och verkets tillsyn ska
samordnas. L&kemedelsverket anser vidare att de bor ha tillsynsansvar
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over den information som far ges pé& forséljningsstallena, men att
kommunerna bor alaggas att utdva kontroll dver informationsgivningen
for att bista verket i denna tillsyn.

Livsmedelshandlareférbundet anser att inga nya avgifter behdver tas ut
for kommunens kontroll. Socialstyrelsen ifragasatter hur tillsynen Gver
efterlevnaden av aldersgransen och egenkontrollen av distanshandel eller
ambulerande verksamheter ska organiseras och utféras nér anmald néar-
ingsidkare saknar fast driftstalle att kontrollera i kommunen. Novartis
Sverige AB ifragasatter ordningen med att kommunerna ska bedriva till-
synen. L&kemedelsindustriforeningen befarar att ansvarsférdelningen
mellan kommunen och L&kemedelsverket blir oklar.

Skalen for regeringens forslag
Lakemedelsverkets tillsyn

Att bedriva detaljhandel med nikotinlakemedel innebar ett ansvar att se
till att verksamheten bedrivs pa ett sadant satt att lakemedlen inte skadar
manniskor, egendom eller miljo och att lakemedlens kvalitet inte forsam-
ras. For att uppratthalla en saker lakemedelshantering vid detaljhandel
med nikotinldkemedel bor de som bedriver sadan verksamhet sta under
myndighets tillsyn.

Det &r Lakemedelsverket som uttvar tillsyn dver efterlevnaden av de
krav pa hanteringen av lakemedel vid detaljhandel som uppstalls i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Med hénsyn till att L&ke-
medelsverket ansvarar for tillsynen dver detaljhandeln med ldkemedel &r
det, enligt regeringens mening, naturligt att verket &ven ges ansvaret for
tillsynen 6ver detaljhandeln med nikotinldkemedel.

For tillsynen ska Lakemedelsverket ha samma befogenheter som ver-
ket har vid tillsynen enligt lakemedelslagen (1992:859). Det innebér att
Lakemedelsverket ska ha ratt att pd begaran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen och fa meddela de forelagganden
och forbud som behdvs for efterlevnaden av den foreslagna lagen om
detaljhandel med nikotinldkemedel. Beslut om féreldggande eller forbud
far férenas med vite. For tillsynen har Lakemedelsverket aven ratt till
tilltrade t.ex. till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvands i
samband med forséljning och hantering av lakemedel. Det kan emellertid
inte anses motiverat att lata Lakemedelsverkets ratt till tilltrade omfatta
aven bostader. Under vissa forutséttningar kan tilltrade till bostader bere-
das med stod av rattegangsbalken.

Lakemedelsverket tillsyn omfattar inte kommunens verksamhet, utan
syftar endast till att bevaka néringsidkarnas efterlevnad av regleringen
kring detaljhandeln med nikotinlékemedel.

Kommunal kontroll

Flera remissinstanser har pétalat vikten av att naringsidkare inte belastas
med for stora administrativa eller ekonomiska pélagor for att fa salja
receptfria nikotinlakemedel. Nagra remissinstanser, bl.a. Sveriges Kom-
muner och Landsting och Lakemedelsverket, har framhallit att det ur ett
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resursperspektiv bor dvervagas om inte falttillsynen éver forséljnings-
stéllena boér samordnas med den tillsyn som kommunernas miljé- och
hélsoskyddsinspektérer bedriver.

Enligt 19 a 8 tobakslagen (1993:581) har den eller de ndmnder som
kommunfullméktige bestdmmer den omedelbara tillsynen dver att to-
bakslagen och foreskrifter som meddelas med stdd av lagen féljs. Den
kommunala tillsynen omfattar saledes kontroll av bl.a. att tobaksvaror
som séljs till konsument tillhandahélls pa ett sddant satt att det gar att
kontrollera mottagarens alder, att naringsidkare som tillhandahaller to-
baksvaror for forsaljning till konsumenter anmaler forséljningen hos en
kommun, att n&ringsidkaren utévar egentillsyn dver forsaljningen och att
det finns ett for verksamheten l&mpligt egentillsynsprogram. Kommunen
har ocksé liknande tillsyn dver detaljhandel med folkél, enligt alkohol-
lagen (1994:1738).

Med hénsyn till att kommunerna redan har en uppbyggd tillsynsorgani-
sation for detaljhandel med folkél och tobak samt att manga av de hand-
lare som i dag saljer dessa varor &ven kommer att salufora receptfria
nikotinlakemedel bor kommunerna fa en roll i 6vervakningen av detalj-
handeln med receptfria nikotinlakemedel.

Kommunens kontroll foreslas omfatta granskning av att naringsidkare
anmaler forsaljningen hos den kommun dar forsdljningen av nikotin-
lakemedel ska ske och att nikotinlakemedel inte siljs eller p& annat satt
tillhandahalls den som inte har fyllt 18 &r. Kommunen ska vidare kon-
trollera att den som séljer nikotinldkemedel forvissar sig om att mottaga-
ren har uppnétt 18 &r och att det pa platser dar receptfria nikotinlake-
medel séljs finns en tydlig och klart synbar skylt med information om
aldersgransen. Kommunerna far ocksa i uppgift att bevaka att naringsid-
karna utformar och féljer ett egenkontrollprogram. Sasom Lakemedels-
verket patalat finns det skal for att kommunerna far i uppgift att aven
kontrollera att den information om nikotinlakemedel som lamnas till
kunderna begrénsas till vad som anges i lakemedlets bipacksedel.

For att kommunerna ska kunna fullgora sina kontrolluppgifter foreslar
regeringen att de far tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen
som anvénds i samband med forséljning och hantering av ldkemedel. Det
kan emellertid inte anses motiverat att lata kommunernas ratt till tilltrade
omfatta dven bostader. Under vissa forutsattningar kan tilltrade till bo-
stader beredas med stod av rattegangsbalken. Motsvarande bestimmelse
finns i ldkemedelslagen. Socialstyrelsen undrar hur tillsynen av
distanshandel och ambulerande verksamheter ska organiseras och utféras
nér anmald naringsidkare saknar fast driftstille i en kommun. Eftersom
dessa naringsidkare ska anméla sin verksamhet till Stockholms kommun
kommer kommunen att ha uppgifter om vem som ar ansvarig for verk-
samheten. Vid ambulerande verksamhet kan det finnas skal for olika
kommuner att bista Stockholms kommun i kontrollen av t.ex. att anmélan
om forsaljning har skett och vid distanshandel kan t.ex. hemsidor grans-
kas s att information om aldergrans finns tillganglig. Nér kontrollen &r
genomford avilar det Stockholms kommun att kontakta ansvarig néar-
ingsidkare och i erforderliga fall Lakemedelsverket for ytterligare atgar-
der.
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Kommunerna kommer att ha behov av stdd av Lakemedelsverket i
form av t.ex. framtagande av riktlinjer och foreskrifter pd omradet och
eventuellt dven vissa utbildningsinsatser.

Nagot sarskilt lagstod for samverkan mellan Lakemedelsverket och
kommunerna samt mellan enskilda kommuner &r inte erforderligt da det i
forvaltningslagen (1986:223) redan anges att varje myndighet ska lamna
andra myndigheter hjalp inom ramen for den egna verksamheten. Kom-
munernas forvaltande organ faller under begreppet “férvaltningsmyndig-
het” och omfattas saledes av forvaltningslagens krav pa samverkan.

Kommunerna tillfors enligt forslaget inte nagra sanktionsmajligheter
mot ndringsidkare som bedriver forséljning av nikotinldkemedel. Kom-
munerna ska i stallet underratta Lakemedelsverket om brister i efter-
levnaden. Lakemedelsverket har dd majlighet att meddela de forelaggan-
den, foérbud och viten som é&r erforderliga. Genom att endast en myndig-
het kan utfarda sanktioner mot aktuella néringsidkare kommer en mer
enhetlig praxis att utvecklas, vilket borde vara till gagn for réttssaker-
heten pa omradet.

Att lata Apoteket omfattas av kommunens kontroll kan i dagslaget inte
anses motiverat eftersom L&kemedelsverket redan i dag utfor tillsyn i
bolagets lokaler enligt ldkemedelslagen (1992:859) och lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. Att dela upp ansvaret for
endast ett preparat kan dessutom medféra att gransen for tillsyn och
kontroll mellan Lakemedelsverket respektive kommunerna blir otydlig.
Regeringen foreslar darfor att Apoteket undantas frdn kommunens
kontroll.

Socialstyrelsens tillsyn

Halso- och sjukvéarden och dess personal star enligt 6 kap. 1 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvéardens omrade
(LYHS) under tillsyn av Socialstyrelsen. Med hélso- och sjukvard avses
enligt 1 kap. 28 LYHS bl.a. detaljhandel med lakemedel. Med hélso-
och sjukvardspersonal avses enligt 1 kap. 4 8 LYHS den som har legiti-
mation for yrke inom hélso- och sjukvarden, t.ex. apotekare och re-
ceptarier. Till halso- och sjukvardspersonal raknas dven 6vrig personal
inom sadan detaljhandel med lakemedel som omfattas av sérskilda fore-
skrifter.

Den detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel som i dag bedrivs av
Apoteket star saledes under tillsyn av bade Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen.

Enligt regeringens mening &r arbetet med forsaljning av receptfria ni-
kotinldkemedel inte av sadan karaktar att den bor falla in under Social-
styrelsens tillsyn. Arbetet kommer till storsta del att bestd av att sélja
varan. Verksamheten bor darfor inte anses vara halso- och sjukvard utan
snarare handel. Regeringen foreslar mot den bakgrunden att det i lagen
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade ska anges att
handel med receptfria nikotinlakemedel ska undantas fran definitionen av
halso- och sjukvard samt att personalen inte ska omfattas av begreppet
halso- och sjukvérdspersonal. Undantaget i LYHS avser endast sadan
handel som bedrivs av annan &n Apoteket. Detta innebdr att personal som
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ar anstalld vid andra forsaljningsstallen an Apoteket och som bedriver
detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel inte kommer att falla in
under Socialstyrelsens tillsyn.

Forslaget avser saledes inte att undanta den personal som arbetar med
detaljhandel med receptfria nikotinlakemedel inom Apoteket fran Social-
styrelsens tillsyn. Att undanta endast en mycket begransad del av forsélj-
ningen vid Apoteket fran Socialstyrelsens tillsyn skulle innebara svara
gransdragningsproblem. Det maste da forst faststallas vilka lakemedel
som har varit inblandade i eventuell felaktig lakemedelshantering och
dérefter begransa ansvaret till endast den del som inte avser hantering av
receptfria nikotinlakemedel. Med beaktande av detta och med hénsyn till
att en storre utredning om detaljhandeln med lakemedel pdgér, den s.k.
Apoteksmarknadsutredningen (dir. 2006:136), finner regeringen for nar-
varande inte skl att dndra pa Socialstyrelsens tillsynsansvar vid Apote-
ket.

Utdver de ovan ndmnda forslagen till &ndringar i 1 kap. 2 8 och 1 kap.
4 § LYHS foreslar regeringen aven att hanvisningen till Apoteket i 1 kap.
4 8 LYHS korrigeras fran ”Apoteket Aktiebolag” till "Apoteket Aktie-
bolag (publ)” eftersom publika aktiebolag ar skyldiga att ha med (publ) i
sina firmanamn enligt aktiebolagslagen (2005:551).

6.7 Avgift

Regeringens forslag: En kommun far for sin kontroll ta ut avgift av
den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel.

Utredningens forslag: Utredningen foreslar att det &r den som ansoker
om tillstand att bedriva detaljhandel med nikotinladkemedel som ska be-
tala ansoknings- och arsavgift till Lakemedelsverket. Forslaget ar vidare
att regeringen ska besluta om avgifternas storlek och att regeringen far
meddela ytterligare foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande
av regeringen ska Lakemedelsverket f& meddela sadana ytterligare fore-
skrifter om avgifter som inte géller avgifternas storlek.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har nagra invand-
ningar mot att tillsynsverksamheten som foreslds av utredningen blir
avgiftsfinansierad. Pfizer AB och Lakemedelsindustriféreningen anser att
avgifterna bor sta i proportion till Lakemedelsverkets kostnader. Svensk
Dagligvaruhandel anser att det &r viktigt att avgifterna anpassas till verk-
samhetens krav. ICA anser att en rimlig kostnadsniva ar viktig for att
uppna hogre tillganglighet. Sveriges lakarforbund framhaller vikten av
att de ansoknings- och arsavgifter som naringsidkare foreslas betala till
Lakemedelsverket inte blir for hoga sa att syftet med att avreglera mot-
verkas. Konkurrensverket anser att det ar angelaget att avsteg fran finan-
sieringsprinciper inte sker vid beslut om avgifter &ven om det kan vara
svart att mata kostnaderna for tillsynen. For hoga avgifter kan hindra
smaforetagare, vilket kan paverka konkurrensen negativt. Livsmedels-
handlareforbundet befarar att sma och medelstora foretag far svart att
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betala de aktuella avgifterna och férordar att tillsynen skéts av kommu-
nerna. Lakemedelsverket anfor att en forutséttning for att de ska kunna
agera som tillsynsmyndighet &r att de far ta ut avgifter alternativt far
annan ekonomisk ersattning for att tdcka kostnaderna for tillsyn. Det
maste finnas personal for falttillsyn och hantering av forelagganden m.m.
En databas for hantering av anmélningar och en for forséljningsstatistik
maste konstrueras och uppratthallas. Utan sarskild finansiering kommer
denna kostnad att belasta andra aktorer &n de naringsidkare som kommer
att bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel. L&kemedels-
industriféreningen menar att L&kemedelsverkets finansiering av tillsynen
inledningsvis kommer att korssubventioneras av avgifter fran lake-
medelsforetagen. Svensk Dagligvaruhandel, Svensk Handel och Farma-
ciférbundet anser att kommunerna ska &ga ratt att ta ut avgift for att fi-
nansiera sin verksamhet. McNeil Sweden AB menar att det &r viktigt att
avgifterna anpassas till kommunens kostnader for att utéva denna kon-
troll och att det &r viktigt att avgiften inte blir ett handelshinder. Novartis
Sverige AB papekar att de kommunala avgifterna kan variera i olika delar
av landet, vilket inte harmoniserar med likabehandlingsprincipen.

Skaélen for regeringens forslag: Handel med lakemedel &r sedan tidi-
gare forenad med en avgiftsskyldighet. Enligt 10 § lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel m.m. ska den som ansoker om tillstand att bedriva
partihandel med lakemedel betala ansoknings- och arsavgift. Den som
bedriver detaljhandel med lakemedel enligt lagens 4 § ska betala arsav-
gift. Detta innebar att Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket), som bedri-
ver detaljhandel enligt 4 §, ar skyldigt att betala arsavgift for sin verk-
samhet. Det ar regeringen som beslutar om avgifternas storlek och re-
geringen far ocksd meddela ytterligare foreskrifter om sadana avgifter.
Efter bemyndigande av regeringen far Lakemedelsverket enligt 10 §
tredje stycket lagen om handel med ldkemedel m.m. och 3 § sista stycket
forordningen (1996:1290) om handel med lakemedel m.m., meddela
sadana ytterligare foreskrifter om avgifter som inte géller avgifternas
storlek.

Aven detaljhandeln med tobaksvaror ar avgiftsbelagd. Enligt tobaks-
lagen (1993:851) far kommunerna ta ut avgift for sin tillsyn av den som
bedriver anmélningspliktig naringsverksamhet med tobaksvaror.

Fér att kommunerna ska kunna bedriva en fullgod kontroll 6ver for-
saljningen av receptfria nikotinlakemedel maste deras tillkommande
kostnader tdckas genom avgifter. Storleken pa avgifterna bestammer
varje kommun for sig. Av 8 kap. 3 ¢ 8 kommunallagen (1991:900) foljer
emellertid att kommuner inte far ta ut hogre avgifter 4n som svarar mot
kostnaderna for de tjanster eller nyttigheter som kommunen
tillhandahaller (sjalvkostnaden). Genom att kontrollinsatserna for
forsaljning av tobaksvaror, folkdl och receptfria nikotinlakemedel med
stor sannolikhet kan komma att samordnas i kommunerna torde &ven
avgifterna kunna koordineras och saledes bli lagre &n om varje tillsynsin-
sats finansieras var for sig.

Aven Likemedelsverkets arbetsuppgifter kommer att férandras i och
med att myndigheten ska ansvara for bl.a. tillsynen dver efterlevnaden av
den foreslagna lagen och forvaltningen av detaljhandlarnas forséljnings-
statistik. Sammantaget beraknas kostnaderna uppga till 1,7 miljoner kro-
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nor per ar. Den s.k. Apoteksmarknadsutredningen (dir 2006:137) har
bl.a. i uppdrag att lamna férslag som majliggor férsaljning av ett begran-
sat sortiment receptfria lakemedel pa andra platser 4n pa apotek. | av-
vaktan p& en mer genomgripande omreglering av forséljningen av recept-
fria lakemedel har regeringen beslutat att finansiera Lakemedelsverkets
kostnader genom ett bidrag fran anslaget 13:3 Bidrag till halso- och sjuk-
vard. Regeringen har bedémt att det finns en risk for att néringsidkare
avstar fran att bedriva detaljhandel med nikotinlakemedel om allt for
stora palagor, t.ex. flera avgifter, belastar dem. Syftet med reformen
skulle dérmed forfelas. Med hénsyn till detta och till den kommande
apoteksmarknadsreformen har regeringen funnit att L&kemedelsverket
inte ska ta ut nagon avgift for utdkade arbetsuppgifter. Detta stallnings-
tagande kan komma att omprovas i ett senare skede.

6.8 Ansvar m.m.

Regeringens forslag: Det ska vara straffbart att bedriva detaljhandel
med nikotinlakemedel utan att forst ha anmalt handeln. Detsamma ska
galla for den som tillhandahaller nikotinlakemedel till den som inte
har fyllt 18 ar.

Den som har Overtratt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar for garning som omfattas av forelaggandet eller
forbudet.

Nikotinlakemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller
dess varde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det
inte &r uppenbart oskéligt.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
forslag om att det ska vara straffbart att vid detaljhandel med nikotin-
lakemedel, tillnandahélla sadana lakemedel till personer som inte fyllt
18 ar.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Farmacevtforbund anser att det inte ut-
tryckligen framgar om straffansvaret vid forsaljning till underarig ska
drabba expediten eller ndringsidkaren.

Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Handel anser att det bor vara
straffbart att bedriva detaljhandel med lakemedel utan anmalan och att
sdlja nikotinlakemedel till underériga. Farmaciforbundet ser det som
positivt att det uttryckligen framgar straffansvar for den som ska bedriva
forsaljning av receptfria nikotinldkemedel utanfor apoteksverksamhet.

Skalen for regeringens forslag
Straff

Det ar av stor vikt att kommunerna och Lakemedelsverket kan fullgéra
sina uppgifter pa ett effektivt satt. En sanktion kopplat till kravet pa an-
malan borde oka sannolikheten for att naringsidkarna foljer kravet pé
anmalan. Om anmélan av verksamheten inte gors forsvaras kommuner-
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nas kontroll och Lakemedelsverkets tillsyn eftersom det da ar omgjligt
att veta var de nya forsaljningsstallena finns och om de uppfyller kraven
pa t.ex. forbud mot forséljning till underarig eller kraven pa egenkontroll.
En okontrollerad forséljning av lakemedlen kan enligt regeringens be-
domning utgora en fara for folkhélsan. Lékemedelsverket har visserligen
mojlighet att meddela forelagganden och forbud samt forena dessa med
viten. Erfarenheter fran tobaksomradet har emellertid visat att forsaljning
av tobak utan anmalan anda forekommer. Eftersom endast handlings-
regeln inte visat sig vara tillracklig foreslar regeringen att den som till-
handahaller nikotinlakemedel utan att anméla detta till kommunen ska
kunna démas till ansvar. Nar det géller forhéllandet mellan straff och
viten bor det dven framhallas att dessa skiljer sig at pa sa satt att straff
utgér fran vad nagon redan har gjort, medan vite avser framtida atgarder.

Regeringen anser dven i likhet med utredningen att férbudet mot for-
saljning och annat tillhandahallande i naringsverksamhet till personer
under 18 ar ska kriminaliseras pd samma sitt som pa tobaksomradet.
Skalen till detta ar att personer under 18 ar endast ska anvanda nikotin-
lakemedel efter lakares ordination. Dessutom &r lakemedlet inte godként
for receptfri forsaljning till underariga. Att minderériga konsumerar lake-
medlen i strid med vad som rekommenderats av halso- och sjukvarden
kan utgora en pétaglig skada fér ungdomarnas halsa. Att forsoka hindra
ungdomar att konsumera nikotinldkemedel genom att kriminalisera deras
bruk, men inte de vuxnas, skulle kunna ge intryck av att det &r en ord-
ningsfraga. Regleringen ska dérfor inte gélla individens bruk av nikotin-
lakemedel, som var och en sjalv i forsta hand maste ta ansvar for, utan
handeln med nikotinlakemedel. Regeringen anser inte att alternativa
sanktioner i form av t.ex. foreldgganden eller férbud ar tillrackliga med
hansyn till garningarnas allvar. Regeringen foreslar darfor att den som
med uppsat eller av oaktsamhet tillhandahaller nikotinldkemedel till den
som inte har fyllt 18 ar ska domas till boter eller i mer graverande fall till
fangelse i hogst sex manader. Nagon kriminalisering av forséljning av
varor som ar avsedda att lamnas 6ver (langas) till nagon som inte har
fyllt 18 foreslds emellertid inte. Har skiljer sig regeringens forslag fran
vad som galler pa tobaksomradet. Enligt tobakslagen &r det straffbart att
sélja tobaksvaror om det finns en anledning att anta att en tobaksvara &r
avsedd att 1amnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

Med mer graverande fall avses, vid bade uppsatliga och oaktsamma
brott, framfor allt de fall d& forsaljning skett i stor omfattning. Det bor
ocksa vara mojligt att gora undantag och inte utkréva ansvar nar brottet
ar ringa. For att undvika dubbelbestraffning foreslar regeringen att den
som har dvertrétt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud inte ska do-
mas till ansvar for garning som omfattas av férelaggandet eller férbudet.

Sveriges Farmacevtforbund har papekat att utredningens forslag inte
uttryckligen anger om straffansvaret ska drabba expediten eller nérings-
idkaren. Den straffbara handlingen &r att vid detaljhandel med nikotin-
lakemedel tillnandahélla sddana lakemedel till en person under 18 ar. Det
far avgoras fran fall till fall vem som kan ségas ha utfort garningen och
darmed anses som garningsman. Beroende pad omstandigheterna kan
straffansvaret darfor avse savil expediten som naringsidkaren eller enbart
en av dem. Det bér i sammanhanget uppmarksammas att den allmanna
medverkansbestimmelsen i 23 kap. 4 8§ brottsbalken dven omfattar den
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foreslagna 11 8. Det innebdr att inte endast den som har utfort garningen
ska domas utan dven annan som har framjat garningen genom “rad eller
dad”. Den som inte &r att anse som garningsman déms, om han eller hon
har formétt annan till utforandet, for anstiftan av brottet och annars for
medhjalp till det.

Forverkande

Allménna regler om férverkande 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 ar sarskilt foreskrivet ska bestammel-
serna i forsta stycket ha motsvarande tillampning i frdga om utbyte av
brott enligt annan lag eller férfattning, om det for brottet ar foreskrivet
fangelse i mer an ett ar. Det innebéar att om en specialstraffrattslig forfatt-
ning innehaller en bestimmelse om forverkande av utbyte, ska denna
tillampas i stallet for 36 kap. 1 § forsta stycket brottsbalken. Med utbyte
av brott avses saval konkret egendom som nagon kommit Gver genom
brott som det till penningbelopp uppskattade vardet av vad som atkom-
mits. Enligt 36 kap 1 a § andra stycket brottsbalken anses som utbyte av
brott vid forverkande dven egendom som har tratt i stéllet for utbyte,
avkastning av utbyte samt avkastning av det som tratt i stallet for utbyte.

Forverkande av utbyte &r en sarskild réattsverkan av brott. Det &r en del
av den samlade reaktionen pa brottet men utgor inte ndgon brottspafoljd.
Utgangspunkten vid forverkande av utbyte ar att den som begatt ett brott
inte ska gora nagon vinst pa sin brottslighet. Den vinning som har upp-
kommit till foljd av verksamhet som utgdr brott bor darfor kunna bli
foremal for forverkande.

Forverkandet fyller en viktig funktion eftersom det inte bara hindrar
garningsmannen fran att géra vinning pa sin brottslighet utan dven kan
motverka fortsatt brottslighet. Detta géller &ven vid brottslighet som &r av
mindre allvarligt slag. Regeringen foreslar darfor att nikotinlakemedel
som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess varde samt utbyte
av sadant brott ska kunna forklaras forverkat, om det inte ar uppenbart
oskaligt. Forslaget innebér att den som bedriver detaljhandel med niko-
tinlakemedel utan att anméla verksamheten enligt 3 § forsta stycket och
falls till ansvar for detta enligt 11 § forsta stycket, kan fa nikotinlake-
medlen eller dess vdrde samt utbyte av brottet forverkat. Samma sak
géller vid brott mot 4 § forsta stycket. Forslaget till bestimmelsen har
utformats med 12 § lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.
som forebild.

6.9 Overklagande

Regeringens forslag: Lakemedelsverkets beslut om foreldggande el-
ler forbud far 6verklagas hos allman forvaltningsdomstol.
Prévningstillstand kravs vid dverklagande till kammarratten.
Beslut som Lé&kemedelsverket eller allméan forvaltningsdomstol har
meddelat enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat férordnas.
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Utredningens forslag: Utredningen har inte foreslagit ndgon ny be-
stdimmelse om &verklagande eftersom dess forslag rérde andringar i lag
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. dar en sadan bestimmelse
redan finns avseende denna lag.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med
regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna har kommenterat ut-
redningens forslag.

Skalen for regeringens forslag: Om den som bedriver handel med
nikotinlakemedel inte efterlever de krav som stélls upp i den foreslagna
lagen om detaljhandel med nikotinlakemedel kan L&dkemedelsverket i sin
egenskap av tillsynsmyndighet agera. Verket kan i sddana fall fatta beslut
om foreldgganden och férbud och har dven méjlighet att férena besluten
med vite. De ndmnda besluten ar av sadan karaktar att de bor kunna
dverklagas till allman forvaltningsdomstol. Det bor ocksa kravas prov-
ningstillstand till kammarrétten. For att forhindra att verksamhet som inte
uppfyller kraven i lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel bedrivs,
ska beslut som fattas enligt lagen som huvudregel gélla omedelbart. Fin-
ner emellertid Lékemedelsverket eller allméan forvaltningsdomstol att det
inte ar pakallat med omedelbar verkstallighet ska det finnas en majlighet
att frangd huvudregeln.

En kommun far for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver detalj-
handel med nikotinldkemedel. Beslut om avgifter fattas av kommunfull-
maktige enligt kommunallagen (1991:900) Besluten kommer att kunna
Overklagas, enligt 10 kap 1 § kommunallagen, hos lansratt.

6.10 Bemyndiganden

Regeringens forslag: Regeringen eller, efter regeringens bemyndi-
gande, Lakemedelsverket ska fa meddela ytterligare foreskrifter om
anmalan och egenkontroll vid detaljhandel med nikotinldkemedel.

Utredningens forslag: Skiljer sig fran regeringens forslag pa s satt att
inget nytt, specifikt bemyndigande ges till regeringen eller Lakemedels-
verket att meddela foreskrifter om anmalan och egenkontroll. Utred-
ningen foreslar istallet att befintligt bemyndigande i 14 § lagen om han-
del med lakemedel m.m. tillampas for att reglera vilka krav som ska
stallas pa lokaler, personal och utrustning.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer i huvudsak med regering-
ens forslag. | utkastet till lagradsremiss foreslas dock aven ett bemyndi-
gande for Lakemedelsverket att meddela ytterligare foreskrifter om for-
séljningsstatistik.

Remissinstanserna: Farmaciforbundet, Pfizer AB och Apoteket
Aktiebolag (publ) (Apoteket) tillstyrker utredningens forslag om att Lake-
medelsverket bor fa till uppgift att utarbeta bestimmelser om lokaler,
utrustning och utbildning. Svensk Handel poédngterar att villkoren for
tillstind maéste vara sddana att det blir intressant for naringsidkare att
driva den aktuella handeln. Farmaciférbundet, Svensk Dagligvaruhandel
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och Svensk Handel anser att Lakemedelsverket bor fa meddela ytterligare
foreskrifter om anmalan, egenkontroll och rapportering av forsaljnings-
statistik.

Skalen for regeringens forslag: Regeringen har i avsnitt 6.2 féreslagit
att den som avser att bedriva detaljhandel med nikotinlakemedel ska
anméla handeln till den kommun dar forsaljningen ska bedrivas. Det
finns ett behov av ytterligare foreskrifter om anmalningsforfarande. Be-
stammelser om t.ex. tidpunkt for anmélan bor lampligen regleras i myn-
dighetsforeskrifter. En utebliven anmélan &r enligt 3 §, last tillsammans
med 11 §, férenad med straffansvar. Foreskrifter om nér anmalan ska ske
kan innebdra nagot vasentligt nytt for berdrda naringsidkare. Sadana
foreskrifter faller inte under begreppet verkstéllighetsforeskrifter (prop.
1986/87:166 s 239). Samma sak géller for det av regeringen foreslagna
bemyndigandet om egenkontroll. Foreskrifter om egenkontroll kan t.ex.
innefatta vasentligt nya krav for naringsidkarna i form av krav pa system
for hantering av reklamationer och indragningar.

Det kommer déremot att behdvas verkstéllighetsforeskrifter om hur
och pa vilket sétt forsaljningsstatistik ska rapporteras. Detta utgor endast
en ren utfylinad av 7 § som inte kommer att utgora nagot vasentligt nytt
for naringsidkarna. Nagot ytterligare bemyndigande for narmare fore-
skrifter om aldersgransen i 4 § anses inte heller nédvandigt da den fore-
slagna bestammelsen i 4 § lagen om detaljhandel med nikotinldkemedel
anses vara tillrackligt tydlig. For det fall kommunerna skulle behéva
vagledning i detta avseende aterstdr mojligheten for Lakemedelsverket
att anta foreskrifter inom ramen fér bemyndigandet om egenkontroll. Vid
behov skulle det dven kunna inga som en del av eventuella riktlinjer for
egenkontrollprogram.

Lakemedelsverket dr den myndighet som har expertkunskap pa lake-
medelsomradet. Verket meddelar kompletterande foreskrifter till bade
lakemedelslagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. L&kemedelsverket &r ur det perspektivet den myndighet
som &r mest lampad for att meddela foreskrifter i anslutning till den fore-
slagna lagen om detaljhandel med nikotinlakemedel.

6.11 Forpackningsstorlek och forséljningsvolymer

Regeringens beddmning: Det saknas skal att inféra begrénsningar i
forpackningsstorlek och forsaljningsvolym av receptfria nikotinlake-
medel.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med utredningens och re-
geringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig, daribland Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket), Livsmedelshand-
lareférbundet, Svensk Dagligvaruhandel, Pfizer AB och Lé&kemedels-
industriforeningen ar positiva till att inte inféra ndgra begransningar i
forpackningsstorlek och forsaljningsvolym. Farmaciférbundet avstyrker
emellertid forslaget och forordar forséljning av sma forpackningar.
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Skalen for regeringens beddmning: Syftet med att infora ett undan-
tag frdn Apotekets ensamratt att silja receptfria nikotinlakemedel till
konsumenter dr att dka tillgangligheten till preparaten och déarigenom
bidra till att rékningen i samhéllet minskar. Regeringen anser i likhet
med utredningen att en begransning av forpackningsstorlek eller forsélj-
ningsvolym skulle kunna motverka detta syfte. Om begransningar infors
kan det fa till foljd att konsumenter tvingas att gora inkop oftare for att
kunna fullfélja sin behandling. Risken &r da att behandlingen forsvaras
och aterfallsrisken okar. Konsumenter som ar i behov av nikotinlake-
medel skulle &ven ha mdjlighet att kdpa storre forpackningar hos Apo-
teket. Detta skulle kunna ge Apoteket odnskade konkurrensfordelar gent-
emot andra ndringsidkare. Regeringen anser darfor att det inte finns skél
att infora begrénsningar i forpackningsstorlek och forséljningsvolym for
receptfria nikotinlakemedel.

6.12 Skyldighet for Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket)
att tillhandahalla kundanpassad och
producentoberoende radgivning till privatkund

Regeringens beddmning: Apoteket bor dven fortsattningsvis tillhan-
dahdlla en kundanpassad och producentoberoende information och
radgivning till enskild privatkund och producentoberoende informa-
tion till forskrivare nar det galler lakemedel innehallande nikotin.

Utredningens forslag och beddmning: Med beaktande av bestammel-
serna om marknadsforing av lakemedel ska Apoteket inte langre ha skyl-
dighet att tillnandahélla en kundanpassad och producentoberoende in-
formation och radgivning om receptfria nikotinlakemedel till privatkund.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Manga remissinstanser, daribland Lakemedels-
verket, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges Tandlakarférbund,
Socialstyrelsen, Svensk sjukskoterskeférening, Sveriges Farmacevtfor-
bund, Statens folkhalsoinstitut och Apotekarsocieteten understryker vik-
ten av information och radgivning i samband med forsaljning. Flera re-
missinstanser anser att utredningens forslag inte garanterar nagon kvali-
ficerad radgivning. Sveriges Farmacevtférbund patalar att legitimerad
personal har ett professionellt ansvar nar de tjanstgér pd apoteken och
staller sig darfor fragande till utredningens forslag. Apotekarsocieteten,
Vardforbundet och Svensk sjukskoterskeforening understryker dven vik-
ten av det informationsansvar som finns i samband med forséljning.
Lakemedelsverket, Statens Beredning for medicinsk utvardering, Vard-
forbundet, Farmaciférbundet och Statens folkhdlsoinstitut anser att
Apotekets skyldighet att tillhandahalla producentobunden information
kring anvandningen av nikotinlakemedel bor kvarstd. Farmaciforbundet
anser att en avgdrande faktor for en lyckad rokavvénjning &ar information
och radgivning. Lakemedelsindustriféreningen anser att apotekspersona-
len har en skyldighet att sékerstélla att kunden vet hur lakemedlet ska
anvandas. Svensk Dagligvaruhandel och Svensk Handel stddjer regering-
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ens syn pa Apotekets skyldigheter att tillhandahdlla information intill
dess att apoteksmonopolet avvecklas. Konkurrensverket anser att samt-
liga aktorer ska omfattas av samma regler med hansyn till vikten av kon-
kurrensneutrala villkor. Apoteket tillstyrker forslaget att bolaget inte
langre ska ha skyldighet att tillhandahalla sadan information. Bolaget
anser inte att en kundanpassad information till enskild privatkund och till
forskrivare forutsétter att informationen &r producentoberoende. Det
vasentliga &r att den &r medicinskt korrekt och inte styrs av producentin-
tressen. Producentoberoende bor vara en del av Apotekets uppdrag for
varor som omfattas av ensamratten, men inte for lakemedel pa en kon-
kurrensutsatt marknad.

Skalen for regeringens bedémning: Majoriteten av remissinstanserna
har motsatt sig utredningens forslag att Apoteket inte langre ska ha skyl-
dighet att tillhandahalla kundanpassad och producentoberoende informa-
tion och radgivning om receptfria nikotinlakemedel till privatkund.

En rationell och séker lakemedelsforsorjning bygger pa effektiv infor-
mation kring produkterna och deras anvandning. Av Statens beredning
for medicinsk utvardering (SBU) publikation fran 1998 om metoder for
rokavvanjning framgér att vetenskapliga studier tamligen overtygande
visar att en kort och strukturerad radgivning ar grunden for framgangsrik
paverkan pa rokare for att hjalpa dessa att sluta roka. Personal som ar
anstéllda vid Apoteket har sdrskild kompetens och erfarenhet inom det
farmacevtiska omréadet. De kan svara pa kunders fragor om olika lake-
medels effekt, kvalitet och risker bade vid expediering av receptfor-
skrivna likemedel och vid val av egenvardsprodukter. Aven nar det
géller producentoberoende information riktad till den professionella
forskrivarkéren har Apotekets personal en uppgift att fylla.

Regeringen anser mot den bakgrunden att Apoteket, i avvaktan pa att
hela apoteksmarknaden omreglerats, bor tillhandahalla en kundanpassad
och producentoberoende information och radgivning till enskild privat-
kund och producentoberoende information till forskrivare nér det galler
receptfria likemedel innehallande nikotin.

6.13 Skyldighet for Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket)
att tillhandahalla receptfria nikotinlakemedel

Regeringens beddmning: Apoteket bor dven fortsattningsvis tillhan-
dahalla samtliga godkanda receptfria nikotinlakemedel till konsument.

Bolaget bor vid efterfragan fran kund kopa in en vara som inte ingar
i det vanliga sortimentet.

Utredningens bedomning: Overensstimmer delvis med regeringens
bedémning. Utredningen foreslar att Apoteket inte langre ska ha en skyl-
dighet att till konsument tillnandahalla samtliga godkénda receptfria
nikotinlakemedel. Bolagets tillhandahallandeskyldighet ska i stallet inne-
béra en skyldighet att ver hela landet tillnandahélla receptfria lakemedel
med substansen nikotin med minst en produkt per beredningsform och
styrka.
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Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Apoteket anser att de bor fa agera pa samma vill-
kor som dvriga aktdrer och bl.a. fritt kunna vélja sortiment av nikotin-
produkter utanfér ensamratten samt ges frihet att besluta om sin egen
prisstrategi. Apoteket efterfragar ett fortydligande av vad tillhandahallan-
deskyldigheten innebar och foreslar att den bor definieras enligt féljande
"Bolaget ska tillhandahalla samtliga godkanda receptbelagda nikotin-
lakemedel”. Farmaciférbundet forordar att inga obalanser skapas mellan
Apoteket och andra aktorer. Detta skulle kunna utgdra diskriminering
gentemot Apoteket och strida mot grundlédggande likabehandlingsregler
for konkurrens. Pfizer AB ar positiv till att tillhandahéallandeskyldigheten
for Apoteket i denna del forsvinner. Lakemedelsindustriféreningen anser
att det ar logiskt att tillhandahallandeskyldigheten tillampas pd samma
satt som for naturlakemedel och véxtbaserade lakemedel. Lakemedels-
verket, Farmaciférbundet och McNeil Sweden AB anser att Apoteket bor
behalla tillhandahallandeskyldigheten. Konkurrensverket anser att samt-
liga aktorer ska omfattas av samma regler med hansyn till vikten av kon-
kurrensneutrala villkor. Sveriges Kommuner och Landsting anser att det
ar Apotekets dgare som bor besluta om vilken tillgdnglighet som fore-
taget bor ha till de produkter som &r godkénda for forsaljning utan recept.

Skalen for regeringens beddémning: Enligt lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m. har staten och i praktiken Apoteket ansvar
for lakemedelsforsorjningen till allmanheten och halso- och sjukvarden
for manniskor och djur. Lakemedelsfoérsorjningen ska bedrivas rationellt
och pé ett sadant satt att behovet av sakra och effektiva lakemedel tryg-
gas. | avtalet mellan staten och Apoteket har bolaget &lagts en tillhanda-
hallandeskyldighet som innebar att Apoteket har ett ansvar att salufora
bl.a. alla godkanda lakemedel. | avtalet anges ocksa att bolaget ska ha
den lager- och leveransberedskap som kravs for att tillgodose allmén-
hetens och vardens beréttigade krav.

Utredningens forslag nar det géller Apotekets tillhandahallandeskyl-
dighet av receptfria lakemedel innehdllande nikotin ar ndgot motsagelse-
fullt. Utredningen foreslar & ena sidan att Apoteket inte langre ska ha en
skyldighet att till konsument tillhandahalla samtliga godkanda receptfria
lakemedel. Bolagets tillhandahallandeskyldighet ska istallet innebara en
skyldighet att dver hela landet tillhandahalla receptfria lakemedel med
substansen nikotin med minst en produkt per beredningsform och styrka.
A andra sidan féreslar utredningen att vid efterfrdgan frén en kund ska
Apoteket ha en skyldighet att kdpa in en vara som inte ingdr i sortimen-
tet. Eftersom tillhandahéllandeskyldigheten innebér att Apoteket har ett
ansvar att saluféra bl.a. alla godkéanda ldkemedel sa synes utredningens
forslag innebara att tillhandahallandeskyldigheten bibehalls men sam-
tidigt kombineras med krav pa lagerhéllning av minst en produkt per
beredningsform och styrka 6ver hela landet.

Enligt regeringens forslag kommer receptfria nikotinlékemedel att sél-
jas utanfor Apoteket. Regeringen beddmer att det ar rimligt att Apotekets
nuvarande tillhandahallandeskyldighet bibehalls, atminstone under en
dvergangsperiod for att sakra tillgangen till nikotinldkemedel i hela lan-
det. Stallningstagandet kan komma att omprévas om en utvérdering av
reformen visar att det finns tillrackligt manga naringsidkare som salufor
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nikotinlakemedel i hela landet. Det &r vidare en skélig avvagning mellan
bolagets intresse av att ha sa f& kostsamma aligganden som mojligt och
konsumenternas behov av att fa tillgang till nikotinldkemedel i olika
styrkor och beredningsformer. Regeringen foreslar mot den bakgrunden
att lakemedel innehallande nikotin i man av efterfragan ska tillhanda-
héallas pa samma satt och i samma utstrackning som géller betraffande
Ovriga lakemedel. Detta innebar att Apoteket ska ha den lager- och leve-
ransberedskap som kravs for att tillgodose allménhetens och vardens
beréttigade krav.

6.14 Prisséttning av receptfria nikotinlakemedel

Regeringens bedémning: Skyldigheten fér Apoteket Aktiebolag
(publ) (Apoteket) att ha enhetlig prissattning 6ver hela landet bér bi-
behallas nar det galler receptfria nikotinlakemedel. | Gvrigt bor pris-
séttningen av receptfria nikotinlakemedel inte vara reglerad.
Forutséttningarna for Apotekets prissattning av receptfria nikotin-

lakemedel bor regleras i avtalet mellan staten och bolaget.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens bedém-
ning.

Utkast till lagradsremiss: Overensstimmer med utredningens och re-
geringens bedémning.

Remissinstanserna: Apoteket dr negativt till fortsatt enhetlig prissatt-
ning avseende receptfria nikotinlakemedel och menar att det i princip blir
omdjligt for bolaget att anpassa sin prissattning pa lokala marknader for
att svara pa andrade utbuds- och efterfrageforhallanden. Yrkesforeningar
mot Tobak och Svensk sjukskoterskeférening anser att priskonkurrens bor
rada. Lakemedelsindustriforeningen instammer i utredningens bedém-
ning att prissattningen bor vara fri. Sveriges Farmacevtforbund ar tvek-
samma till att Apoteket ska tvingas ha en enhetlig prissattning med hén-
syn till konkurrensforutsattningarna. Konkurrensverket anser att det finns
starka skal att stalla sarskilda krav pa Apoteket for att 6ka garantin for att
foretaget inte anvander dverskott i monopolverksamheten for att subven-
tionera forsaljningen av nikotinprodukter. Konkurrensverket anser ocksa
att samtliga aktorer ska omfattas av samma regler med hénsyn till vikten
av konkurrensneutrala villkor. Svensk Dagligvaruhandel och Svensk
Handel anser att det saknas skal for Apoteket att ha en enhetlig prissatt-
ning i landet, da detta skulle kunna motverka de marknadsdynamiska
krafterna och ddrmed vara till nackdel for kunderna. Lakemedelsverket
anser att det saknas behov av att reglera Apotekets forséljning av niko-
tinldkemedel och att bolagets verksamhet alltjamt ska falla under befint-
lig lagstiftning. En sdrreglering innebdr en omotiverad administrativ
borda for saval Apoteket och Lakemedelsverket. Sveriges Kommuner och
Landsting anser att det dr Apotekets &gare som bor besluta om prissatt-
ning av receptfria produkter innehdllande nikotin. Sveriges Kommuner
och Landsting kan i detta sammanhang inte se ndgot nationellt intresse av
sarskild reglering for en av aktérerna p& marknaden. Farmaciforbundet
forordar ett nationellt forsérjningssystem for lakemedel med lika priser
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och lika villkor for tillhandahallande oavsett var i landet man bor. Lika
villkor bor gélla for alla naringsidkare. Om regeringen tar det principiellt
stora steget att bryta mot denna princip maste likabehandlingsprincipen
galla aven for apoteksverksamheten. Nikotinlakemedel ska dd undantas
fran bestammelserna om enhetliga priser.

Pfizer AB och Statens Folkhalsoinstitut anser att prissattning ska ske
utifran de kriterier som rader i en konkurrensutsatt verksamhet med un-
dantag for Apotekets priser som enligt avtalet med staten ska vara enhet-
liga 6ver hela landet. McNeil Sweden AB anser att Apoteket ska behalla
enhetliga priser pa nikotinlakemedel. Lakemedelsformansnamnden po-
angterar att handelsmarginalen pa subventionerade produkter enbart ska
tdcka hanteringen av dessa inklusive deras andel av Apotekets gemen-
samma kostnader. En minskning av bolagets vinst pa grund av minskad
forsaljning av nikotinlakemedel kan inte kompenseras genom en hdjning
av marginalen pé& lakemedel och varor som ingdr i likemedelsfor-
manerna.

Skalen for regeringens beddmning: Enligt avtalet mellan staten och
Apoteket far varor som ingar i ensamratten, men som inte omfattas av
lakemedelsforménerna, prissattas av bolaget. Av avtalet foljer vidare att
priset ska vara enhetligt éver hela landet nér det géller forséljning till
allménheten. Priset ska ocksd vara skaligt med hansyn till syftet med
forsaljningen och bolagets kostnader samt bestdmmas enligt objektiva
kriterier som géller lika for inhemska och importerade produkter.

Regeringens forslag att undanta forséljningen av nikotinlakemedel fran
detaljhandelsmonopolet for lakemedel medfér nya forutsattningar for
Apoteket. Andra nadringsidkare kommer att saluféra lakemedlen, vilket
medfor att Apoteket kommer att agera pa en konkurrensutsatt marknad. |
likhet med utredningen finner regeringen att Apoteket bor fa mojlighet
att fritt prissatta produkterna. Majoriteten av remissinstanserna stodjer
regeringens forslag i denna del. Apotekets prissattning av receptfria
nikotinlakemedel bor séledes vara oreglerad pé sa satt att prisnivan pé
lakemedlen bestdms av Apoteket.

Regeringen foreslar dock en inskrankning i den fria prissattningen pa
sd sétt att Apoteket ska tillampa enhetliga priser pa receptfria nikotin-
lakemedel i hela landet.

Det 4r av stor vikt att forslaget inte i ndgon del hindrar nya aktérer fran
att komma in pa marknaden. Regeringen bedémer inte att det finns nagon
risk for att Apoteket anvéander éverskott i monopolverksamheten for att
subventionera forsaljningen av nikotinprodukter eftersom bolaget bl.a. &r
skyldigt att folja lagen (2005:590) om insyn i vissa finansiella forbin-
delser m.m., den s.k. transparenslagen. Denna lag stéller — forenklat ut-
tryckt — krav pa att foretag ur sin redovisning kan sarskilja verksamheten
i olika delar och att foretaget redovisar dverforingar av medel, oavsett i
vilken form de sker, mellan dessa delar. | avtalet mellan Apoteket och
staten finns ocksd en sarskild bestimmelse om att de verksamheter som
inte omfattas av bolagets ensamrétt bl.a. till fullo ska béra alla sina kost-
nader och sin egen affarsrisk. Vidare framgér av bestimmelsen i avtalet
att intakter frdn monopolverksamheten inte far anvandas for att finansiera
eller pd annat satt stodja konkurrensutsatt verksamhet. Konkurrensutsatt
verksamhet ska darfor sarredovisas.
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En stdrre dversyn av prissattningssystemet kommer att 4ga rum inom
ramen fér den s.k. Apoteksmarknadsutredningen (dir 2006:137). Det
saknas i dag utredning om vilka effekter som kan uppsta pa bland annat
konsumentpriser och konsumtionsménster om enhetliga priser pa like-
medel avskaffas. Med hansyn till detta och till att den pagaende Apo-
teksmarknadsutredningen har i uppdrag att analysera vilka effekter som
kan uppsta om prissattningen av lakemedel inte langre ar enhetlig i landet
finner regeringen for nérvarande inte skal att &ndra prissattningssystemet
for Apoteket.

7 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 mars
2008.

Utredningens forslag: Lagandringarna skall trada i kraft den 1 april
2007.

Utkast till lagradsremiss: innehéller forslag pa ikrafttradande den
1 januari 2008.

Remissinstanserna: Farmaciférbundet anser att utredningens forslag
pé tidpunkt for genomforande ar for kort och foreslar ikrafttradande fran
och med den 1 januari 2008. McNeil Sweden AB anser att de foreslagna
lagandringarna bor trada i kraft sa snart som méjligt. Farmaciférbundet
anser att det kravs tid for att bygga upp savél anmalnings-, egenkontrolls-
, tillsyns- och forséljningsstatistiksystem samt att klara omstéllningen for
Apoteket, kommunerna och néringsidkarna. Lakemedelsverket motséatter
sig att ikrafttradandetiden satts allt for snart efter den tidpunkt da lag och
forordning antas. Lakemedelsverket maste ges skalig tid att utfarda fore-
skrifter, informera om nya regler m.m.. En rimlig ikrafttradandetid ar
enligt verket den 1 mars 2008.

Skalen for regeringens forslag: De foreslagna lagéndringarna bor en-
ligt regeringens bedomning trada i kraft sa snart som mgjligt. Lagand-
ringarna kraver dock bl.a. att foreskrifter antas pa myndighetsnivé och att
kommuner och andra berérda har mojlighet att anpassa sig till den fore-
slagna ordningen. Fdrslagen till ny lag om detaljhandel med nikotin-
lakemedel, liksom Gvriga forslag foreslds mot den bakgrunden trada i
kraft den 1 mars 2008. Nagra sarskilda Gvergangsbestammelser behdvs
inte.

8 Forslagets ekonomiska konsekvenser

Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) kommer att forlora ensamrétten
att bedriva detaljhandel med receptfria nikotinldkemedel till konsument.
Konkurrensen kommer sannolikt att paverka bade bolagets omséattning
och resultat. Det finns flera faktorer som kan inverka pa hur stor paver-
kan forslaget far pa bolagets ekonomi, exempelvis hur manga narings-
idkare som kommer att bedriva detaljhandel med lakemedlet, om kon-
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sumtionen av ldkemedlet fordndras i och med att tillgangligheten till
lakemedlet 6kar och om priset pa lakemedlet kommer att forandras i och
med att konkurrensen 6kar. En annan osékerhetsfaktor &r hur stor andel
av konsumenterna som i framtiden kommer att kdpa nikotinlakemedel av
Apoteket och hur manga som véljer andra forsaljningsstallen. Samman-
taget ar det saledes mycket svart att bedéma nettoeffekterna pa Apotekets
forsaljning och resultat. Vrt att notera ar att forséljningen av receptfria
nikotinlakemedel till konsument utgér en mycket liten del av Apotekets
totala omséttning om ca 37 miljarder kronor per &r. Aven om bolaget
kommer att forlora en del av marknaden nér det galler detaljhandel med
nikotinlakemedel bor effekten pd det ekonomiska resultatet bli relativt
begrdnsad. Regeringen instdmmer darfor i utredningens bedémning att
den foreslagna omregleringen inte kraver ndgon sarskild finansiering
eller separat stod till Apoteket.

I och med att Apotekets ensamrétt till detaljhandel med receptfria
nikotinlakemedel upphor kommer framfér allt kommunerna att fa nya
arbetsuppgifter. Kontrollen dver handeln med nikotinldkemedel hos de
nya forséljningsstéallena &r tillkommande uppgifter och kommer att med-
fora okade kostnader for kommunerna. Kommunerna far darfér mojlighet
att ta ut avgifter for att tdcka de tillkommande kostnaderna.

Aven Lakemedelsverkets arbetsuppgifter kommer att forandras i och
med att myndigheten ska ansvara for bl.a. tillsynen dver efterlevnaden av
den foreslagna lagen, hanteringen av inkomna forséljningsanmalningar
och forvaltningen av detaljhandlarnas forséljningsstatistik. Sammantaget
berdknas kostnaderna uppga till 1,7 miljoner kronor per ar. Lakemedels-
verkets kostnader kommer att finansieras genom ett bidrag fran anslaget
13:3 Bidrag till halso- och sjukvard.

Enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvar-
dens omrade har Socialstyrelsen i dag tillsyn 6ver verksamhet inom de-
taljhandel med lakemedel, dver legitimerad personal och 6vrig personal
vid Apoteket i de fall deras arbete kan paverka den medicinska saker-
heten for ndgon. Regeringen foreslar ingen forandring av den tillsyn som
Socialstyrelsen bedriver vid Apoteket. Forsaljning av receptfria nikotin-
lakemedel utanfor Apoteket kommer inte att definieras som hélso- och
sjukvardsverksamhet. Inte heller kommer personalen som saljer lake-
medlen utanfor att anses som hélso- och sjukvérdspersonal. Med beak-
tande av detta kommer Socialstyrelsen inte ha tillsyn éver varken verk-
samheten eller dess personal. Négra tillkommande tillsynskostnader
kommer darmed inte att uppsta for Socialstyrelsen.

Atal till foljd av den foreslagna straffbestammelsen, dverklaganden av
Lakemedelsverkets beslut eller utddmande av vite bedoms férekomma i
liten utstrackning. Nagra ytterligare resurser ska darfor inte behova till-
foras domstolarna. Regeringen har emellertid for avsikt att utvérdera
reformen for att sikerstalla att dess syften uppnas och att den inte leder
till odnskade effekter. | utvarderingen kommer &ven uppgifter om dom-
stolarnas maltillstromning med anledning av reformen att inhdmtas och
analyseras.

55



9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om detaljhandel med
nikotinlakemedel

Inledande bestammelser

18
Paragrafen anger i forsta stycket att lagen innehaller bestimmelser om
detaljhandel med godkénda receptfria lakemedel som inte har forskrivits
och vars enda aktiva substans &r nikotin (nikotinlakemedel). Nikotin
innefattar &ven salter, komplex eller andra kemiska féreningar av nikotin,
avsedda att frigdra nikotin. Med enda aktiva substans” avses att nikoti-
net ar den enda bestandsdelen i lakemedlet som har en farmakologisk
effekt. FOr nikotinlakemedel som har forskrivits galler lagen (1996:1152)
om handel med lakemedel m.m. Handel med icke godkanda lakemedel
faller utanfér denna lag och omfattas i stéllet av den reglering som redan
i dag syftar till att bek&mpa olaga lakemedelsforsaljning. Héribland kan
namnas 5 § lakemedelslagen (1992:859) som slar fast att ett lakemedel
far saljas forst sedan det godkants.

| andra stycket definieras detaljhandel med nikotinlakemedel som for-
sdljning och annat tillhandahallande i naringsverksamhet till den som &r
konsument. Med annat tillhandahéllande” avses vederlagsfri dverlatelse.
Begreppet “néringsverksamhet” omfattar all verksamhet som &r av eko-
nomisk natur och av sadan karaktar att den kan betecknas som yrkesmas-
sig.

Foérslaget behandlas i avsnitt 6.1.

Forhallandet till bestammelser i annan lag

28
Bestammelsen anger hur lagen forhaller sig till lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m. och ldkemedelslagen (1992:859). | forsta
stycket anges att detaljhandel med andra lékemedel &n nikotinldkemedel
finns i lagen om handel med lakemedel m.m.

| andra stycket anges att lakemedelslagens bestdmmelser i 19 § forsta
stycket om hantering av lakemedel och 21 —21 b 8§ om information re-
spektive marknadsforing géller vid detaljhandel enligt denna lag.
Bestdmmelsen om fdrordnande och utldmnande av ldkemedel i 22 §
lakemedelslagen galler endast nar Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket)
bedriver detaljhandel enligt denna lag.

| tredje stycket anges att termer och begrepp som anvands i lake-
medelslagen ska ha samma betydelse i denna lag. Tex. innehaller like-
medelslagen definitionen av vad som anses vara ett lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt i avsnitt 6.1.
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Anmalan

38

Enligt forsta stycket far en naringsidkare inte bedriva detaljhandel med
nikotinldkemedel utan att forst ha anmalt handeln till den kommun dér
handeln ska bedrivas.

I andra stycket anges att anmalan ska ske till Stockholms kommun om
naringsidkaren saknar fast driftstalle i ndagon kommun, och t.ex. bedriver
distanshandel. Med fast driftsstélle avses hdar samma sak som anges i
2 kap. 29 § inkomstskattelagen (1999:1229), dvs. en stadigvarande plats
for affarsverksamhet varifran verksamheten helt eller delvis bedrivs. |
samma stycke anges vidare att kommunen snarast ska underratta Lake-
medelsverket om anmalan.

Enligt tredje stycket behdver en anmélan inte goras av Apoteket. Enligt
4 § lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. och verksamhets-
avtalet mellan staten och Apoteket har bolaget redan ratt att bedriva de-
taljhandel med lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.2.

Aldersgrans

48

| forsta stycket anges att nikotinlakemedel inte far tillhandahallas den
som inte fyllt 18 ar. Forbudet géller vid detaljhandel med nikotinlake-
medel. Med detaljhandel avses enligt 1§ bade forsaljning och annat
tillhandahallande i naringsverksamhet till den som &r konsument. Be-
stammelsen tar med andra ord inte sikte pa t.ex. situationer dar lakemed-
len endast ské&nks bort mellan privatpersoner, utan bara om detta sker i
samband med nagon form av naringsverksamhet.

Enligt andra stycket far nikotinlakemedel inte lamnas ut om det finns
sarskild anledning att anta att lakemedlen &r avsedda for nagon som inte
har fyllt 18 &r. Med lamnas ut avses har bade att varorna saljs eller att de
pa annat satt tillhandahalls i naringsverksamhet. Bestammelsen tar i detta
avseende sikte pa de fall dar det for utlamnaren star klart eller borde sta
klart att det ar fraga om langning av varan.

| tredje stycket anges att det ska finnas en tydlig och klart synbar skylt
med information om férbudet i férsta och andra stycket dvs. forbudet att
tillhandahalla eller langa nikotinlakemedel till personer under 18 ar. |
samma stycke anges &ven att den som l&mnar ut nikotinlakemedel ska
forvissa sig om att mottagaren uppnétt namnda alder. Om det inte star
klart att en kund uppnétt namnda &ldersgrans, maste kundens alder kon-
trolleras t.ex. genom att han eller hon uppvisar giltig legitimation.

Den som bryter mot bestdimmelserna i forsta stycket kan straffas enligt
118.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.3.
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Egenkontroll

58

Genom bestammelsen alaggs den som bedriver detaljhandel med niko-
tinldkemedel att utéva s.k. egenkontroll 6ver férséljningen och hanter-
ingen av lakemedlen samt ansvara for att det finns ett for verksamheten
lampligt egenkontrollprogram. Ett egenkontrollprogram kan t.ex. inne-
halla krav pa naringsidkare att se till att det finns system for reklamatio-
ner och indragningar.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.4.

Information m.m.

68
Bestdmmelsen innebér att den som séljer receptfria nikotinlakemedel och
inte tillhor legitimerad halso- och sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade ska
begransa sin radgivning till den information som framgar av lakemedlets
bipacksedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.5.

78

Bestdmmelsen anger att den som bedriver detaljhandel med nikotinlake-
medel ska till Lakemedelsverket Iamna de uppgifter som &r nddvéndiga
for att verket ska kunna fora statistik dver forséljningen av nikotinlake-
medel. Syftet med bestdmmelsen &r att mojliggdra en uppfdljning och
utvardering av den nya lagen om nikotinldkemedel i handeln. Fragor om
t.ex. ndr och pa vilket sitt som naringsidkare ska lamna statistikuppgifter
till verket regleras ndrmare genom verkstallighetsforeskrifter.

Foérslaget behandlas i avsnitt 6.5.

Tillsyn och kontroll

88§

I bestdimmelsen anges i forsta stycket att Lakemedelsverket har tillsyn
Over efterlevnaden av denna lag samt av de foreskrifter och villkor som
har meddelats med stdd av lagen. Verkets tillsyn syftar endast till nér-
ingsidkares efterlevnad av lagen om nikotinlakemedel i handeln.

Enligt andra stycket har Lakemedelsverket ratt att pa begaran fa den
information som behdvs for tillsynen. For tillsynen har verket dven rétt
till tilltrade till lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med
forsaljning och hantering av nikotinlakemedel. L&kemedelsverket har
dock inte med stdd av denna lag rétt till tilltrade till bostéder.

Enligt tredje stycket far Lakemedelsverket meddela de forelagganden
och forbud som behdvs for att denna lag eller foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen ska efterlevas. Beslut om foreldggande eller
forbud far forenas med vite.

Bestdmmelsen har utformats med 8 § lagen (1996:1152) om handel
med lakemedel m.m. och 24 § ldkemedelslagen (1992:859) som forebil-
der.
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Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.

98§

| bestdmmelsen anges i forsta stycket att kommunen ska kontrollera ef-
terlevnaden av bestammelserna om anmélan, aldersgréans och egenkon-
troll och, nér det géller anmélan och egenkontroll, de foreskrifter som
meddelats med stdd av de foreskrifter som Lakemedelsverket meddelat
med stdd av denna lag.

Enligt andra stycket har kommunen pa samma satt som
Lakemedelsverket enligt 8 § ratt att pa begéran fa den information som
behdvs for kontrollen. For att utféra sina uppgifter enligt denna lag har
kommunen &ven ratt att fa tilltrade till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvands i samband med forsaljning och hantering av
nikotinlakemedel. Kommunen har dock inte med stéd av denna lag ratt
till tilltréde till bostéder.

Enligt tredje stycket ska kommunen rapportera brister i efterlevnaden
till Lakemedelsverket.

Kommunens kontroll bestdr endast i att kontrollera/inspektera nar-
ingsidkare som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel enligt forsta
stycket och rapportera eventuella brister till Lakemedelsverket som an-
svarar for tillsynen enligt 8 8. Kommunen har saledes inga méjligheter
att vidta ndgra andra atgarder utéver det som anges i enligt
bestammelsen.

Enligt fjarde stycket undantas Apoteket fran kommunens kontroll. Bo-
laget inspekteras redan av L&kemedelsverket inom ramen for verkets
tillsyn av andra lakemedel an nikotinlakemedel.

Foérslaget har behandlats i avsnitt 6.6.

Avgift

108
Enligt bestimmelsen far en kommun for sin kontroll ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel enligt 3 §. Bestammel-
sen syftar till att finansiera den nya uppgift som alaggs kommunerna
enligt 8 §. Eftersom Apoteket inte omfattas av den kommunala kontrol-
len ska Apoteket inte betala ndgon avgift.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.7.

Ansvar m.m.

118

Enligt forsta stycket ar det straffbart att med uppsét eller oaktsamhet
bedriva detaljhandel med nikotinldkemedel utan att anméla verksamheten
i enlighet med 3 §. Straffbestdammelsen, nér det géller brott mot 3 § forsta
stycket, omfattar endast de fall dar en naringsidkare bedriver detaljhandel
med nikotinldakemedel utan att férst ha anmélt handeln hos den kommun
dar handeln ska bedrivas. Straffansvar aktualiseras saledes inte om nar-
ingsidkaren fullgjort detta, men inte efterkommit langre gaende fore-
skrifter om anmalan som regeringen eller Lékemedelsverket meddelat
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med stod av bemyndigandet i 14 §. Det &r dven straffbart att med uppsat
eller av oaktsamhet salja eller pa annat sétt lamna ut receptfria nikotin-
lakemedel i naringsverksamhet till den som inte har fyllt 18 &r i enlighet
med forbudet i 4 § forsta stycket. | ringa fall ska dock inte démas till
ansvar. Med mer graverande fall avses, bade vid uppsatliga och oakt-
samma brott, framfor allt de fall da forséljning skett i stor omfattning.

Enligt andra stycket ska den som har Overtrétt ett vitesforelaggande
eller ett vitesforbud inte domas till ansvar enligt denna bestdmmelse for
gérning som omfattas av forelaggandet eller forbudet.

Straffskalan, boter eller fangelse i hogst sex manader, & densamma
som for den som séljer tobak till den som inte har fyllt 18 &r, jamfor 27 §
tobakslagen (1993:581).

Det far avgoras fran fall till fall vem som kan ségas ha utfort garningen
och darmed anses som garningsman. Beroende pa omstandigheterna kan
straffansvaret darfor avse savil expediten som naringsidkaren eller enbart
en av dem.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.8.

12 8§

Bestdammelsen innebér att en néringsidkare som bedriver detaljhandel
med nikotinldkemedel utan att anméla verksamheten enligt 3 8 och déar
ansvar utdomts, kan fa varorna forverkade, om detta inte ar uppenbart
oskaligt. Samma sak galler om naringsidkare saljer eller tillnandahéller
nikotinlakemedel i naringsverksamhet i strid med 4 § forsta stycket. En
forutsattning for att forverkandebestammelsen ska bli tillamplig ar att
ansvar utdomts enligt 11 8. Motsvarande bestdimmelse finns i 12 § lag
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.8

Overklagande

138
I bestdimmelsen anges i forsta stycket att Lakemedelsverkets beslut om
forelaggande eller forbud enligt 8 § far 6verklagas hos allman forvalt-
ningsdomstol. Foreldgganden och forbud oavsett om de férenas med vite
eller inte far dverklagas enligt denna bestammelse. | frdga om vem som
ska ha ratt att 6verklaga ska de allménna forvaltningsréattsliga reglerna
som framgdr av 22 § forvaltningslagen (1986:223) och 33 § forvalt-
ningsprocesslagen (1971:291) galla. Ett beslut kan 6verklagas av den
som beslutet angar och om det har gétt honom eller henne emot.

Enligt andra stycket kravs provningstillstdnd vid Gverklagande till
kammarrétten.

Enligt tredje stycket galler beslut som Lakemedelsverket eller allmén
forvaltningsdomstol meddelar omedelbart, om inte annat forordnas.

Forslaget har behandlats i avsnitt 6.9.
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Bemyndiganden

14§

I bestdmmelsen ges regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Lakemedelsverket bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om
anmalan och egenkontroll. Sadana foreskrifter kan bl.a. innehélla tid-
punkten for anmélan och hur egenkontrollen ska utforas t.ex. avseende
uppréttande av system for hantering av reklamationer och indragningar
m.m.

Forslaget har behandlats i avsnitt 6.10.

9.2 Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859)

188

Bestdmmelsen anger i vilka lagar det finns bestdammelser om handel med

lakemedel. Eftersom en ny lag om detaljhandeln med nikotinlakemedel

foreslas inforas bor ett tillagg goras i upprakningen i paragrafen.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

9.3 Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m.

5a8
Bestdmmelsen &r ny. Den anger hur lagen om handel med lakemedel
forhaller sig till lagen (2008:XXX) om detaljhandel med nikotinldkeme-
del. | bestdimmelsen anges att bestdmmelserna i lagen om detaljhandel
med nikotinlakemedel géller vid detaljhandel med godkénda receptfria
lakemedel som inte har forskrivits, och vars enda aktiva substans &r ni-
kotin.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.1.

9.4 Forslaget till lag om &ndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

1kap.2§

I nuvarande lydelse av bestammelsen definieras halso- och sjukvard bl.a.
som detaljhandel med ldkemedel. Socialstyrelsen har enligt 6 kap. 1§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade
(LYHS) tillsyn 6ver halso- och sjukvarden och dess personal. Detaljhan-
del med receptfria nikotinlakemedel ska, med undantag for sadan handel
pa Apoteket Aktiebolag (publ) (Apoteket) emellertid inte ses som halso-
och sjukvard utan snarare handel da det endast ska handla om att sélja
varan. Genom &ndringen av definitionen undantas detaljhandel med ni-
kotinlakemedel utanfor Apoteket fran begreppet halso- och sjukvard
enligt LYHS. Socialstyrelsen kommer dérmed enligt 6 kap. 1 8 LYHS
inte att ha tillsyn 6ver sadan verksamhet.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.6.
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1kap. 48§

Andringen innebér att det infors ett nytt sista stycke. Genom andringen
undantas den personal som inte &r legitimerad halso- och sjukvardsper-
sonal och som utanfor Apoteket bedriver detaljhandel med receptfria
nikotinlakemedel som avses i lagen (2008:XXX) om detaljhandel med
nikotinlakemedel fran bestammelserna i LYHS. Detta innebar att sadan
personal inte kommer att falla under Socialstyrelsens tillsyn enligt 6 kap.
18.

Samtidigt korrigeras namnet pa Apoteket fran ”Apoteket Aktiebolag”
till ”Apoteket Aktiebolag (publ)” mot bakgrund av att publika bolag &r
skyldiga att ha med (publ) i sina firmanamn enligt aktiebolagslagen
(2005:551).

Foérslaget behandlas i avsnitt 6.6.
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Sammanfattning av beddmningar och forslag i
betdnkandet Detaljhandel med nikotinlakemedel
(SOU 2006:15)

I betankandet foreslas att Apoteket AB inte langre ska ha ensamrétt att
bedriva detaljhandel med receptfria lakemedel till konsument. Reger-
ingen far besluta om vilka typer av receptfria lakemedel som inte ska
omfattas av ensamratten. Regeringen far aven overlata till Lakemedels-
verket att besluta om sadana foreskrifter. Forandringen ska genomforas
genom att det infors ett undantag till ensamratten i lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m.

Syftet med avregleringen ar dock framst att oka tillgangligheten till
receptfria nikotinlakemedel och dirigenom fa fler rokare att anvanda
sddana produkter i samband med rékavvanjning. Nedan redovisas i
korthet innebdrden av betadnkandets beddémningar och forslag. Nedan
redovisas i korthet innebdrden av betdnkandets forslag och beddmningar.

— Andra néringsidkare an Apoteket AB ska fa bedriva detaljhandel
med receptfria nikotinlakemedel endast om naringsidkaren fatt
Lakemedelsverkets tillstand. Den som bryter mot tillstindskravet
kan domas till béter eller fangelse i hogst ett ar. Tillstandskravet ska
inte gélla for Apoteket AB.

— L&kemedelsverket bor ha tillsyn 6ver all detaljhandel med nikotin-
lakemedel i enlighet med gallande ratt.

— Den personal som kommer att salja receptfria nikotinlakemedel pa
de forsaljningsstallen som bedrivs av andra naringsidkare an Apote-
ket AB ska inte falla in under Socialstyrelsens tillsyn.

— Ett tillstand ska kunna aterkallas om nagon av de vasentliga
forutsattningar som forelag nér tillstindet meddelades inte langre
foreligger eller om ndgot krav som ar av sarskild betydelse for kva-
litet och sékerhet inte foljs.

— Den som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel utan att ha
tillstand eller innehar sadana lakemedel i uppenbart syfte att olovli-
gen sélja dem ska kunna doémas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

— Tillsynsverksamheten ska finansieras genom anséknings- och arsav-
gifter.

— Néringsidkare ska utdva egentillsyn Over forsdljningen av
nikotinlakemedel och utforma egentillsynsprogram.

— Naringsidkaren ska ha tillgang till en farmacevt. Farmacevten ska
vara ansvarig for egentillsynen.

— Lakemedelsverket far mojlighet att meddela de forelagganden och
forbud som behdvs for att egentillsynen ska fungera.

— Det ska vara forbjudet att, utanfér Apoteket AB, sélja eller tillhanda-
hélla receptfria nikotinlakemedel till den som inte har fyllt 18 ar. Om
det finns sarskild anledning att anta att ett I&kemedel &r avsett at
lamnas over till ndgon som inte har fyllt 18 ar far liakemedlet inte
lamnas ut. Den som bryter mot férbuden kan démas till boter eller
fangelse i hogst sex manader. P platser dar detaljhandel sker ska det
finnas en tydlig och Klart synbar skylt med information om férbudet.
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Nikotinlakemedel som varit féremal for brott enligt de foreslagna
bestammelserna bor kunna bli foremal for forverkande i enlighet
med den bestdmmelse om forverkande som finns i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Inga begransningar i forpackningsstorlek och forsaljningsvolym bor
uppstallas.

Bestammelser om vilka krav som bor stillas i fraga om lokaler,
utrustning och personal i verksamhet dar det bedrivs detaljhandel
med nikotinldkemedel till konsument bor regleras genom foreskrifter
frén Lakemedelsverket.

De naringsidkare som far tillstdnd att bedriva detaljhandel med niko-
tinlakemedel ska redovisa sin forsaljning av dessa till Lakemedels-
verket.

Apoteket AB bor inte langre ha en skyldighet att tillhandahélla samt-
liga godkanda receptfria nikotinlakemedel. Tillhandahéllandeskyl-
digheten bor i stallet innebara en skyldighet att tillhandahalla recept-
fria lakemedel med substansen nikotin med minst en produkt per be-
redningsform och styrka.

Apoteket AB:s skyldighet att ha en enhetlig prissdttning éver hela
landet bor bibehallas nar det galler receptfria nikotinlakemedel.
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Lagforslag i betdnkandet Detaljhandel med
nikotinldkemedel (SOU 2006:15)

Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med

lakemedel m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1152) om handel med

lakemedel m.m.

dels att 9-11 8§ skall ha foljande lydelse,
dels att det skall inféras fyra nya paragrafer, 5 a, 5 b, 8 a och 11 a §§, samt
narmast fore 8 a § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5a8

Detaljhandel med receptfria léke-
medel, som endast avser forséljning
till konsument, far bedrivas av den
som fatt Lakemedelsverkets tillstand.

Detaljhandel enligt forsta stycket far
endast ske med de typer av receptfria
lakemedel som regeringen foreskri-
ver. Regeringen far o&verlata till
Lakemedelsverket att besluta om
sddana foreskrifter.

5b§

Receptfria lakemedel far vid de-
taljhandel enligt 5a8§ inte séljas
eller pa annat satt lamnas ut i nar-
ingsverksamhet till den som inte har
fyllt 18 ar. Den som lamnar ut
sddana lakemedel skall forvissa sig
om att mottagaren har uppnatt
namnda alder.

Om det finns sarskild anledning att
anta att ett lakemedel ar avsett att
lamnas Gver till nadgon som inte har
fyllt 18 ar far lakemedlet inte Iamnas
ut.

P& platser dar detaljhandel enligt
5a § sker skall det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med informa-
tion om forbudet mot att sélja eller
lamna ut receptfria lakemedel till den
som inte har fyllt 18 ar.
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98§

Beslut av Lakemedelsverket som
avses i 3 § skall fattas inom den tid
som regeringen foreskriver.

Ett tillstand enligt 3 § far aterkallas
om nagon av de vasentliga forutsatt-
ningar som foreldg nar tillstandet
meddelades inte langre foreligger
eller om nagot krav som &r av sar-
skild betydelse for kvalitet och
sékerhet inte foljs.

108

Den som ansoker om tillstand en-
ligt 3 § skall betala anséknings- och
arsavgift.

Egentillsyn

8as§

Den som har tillstand att bedriva
detaljhandel enligt 5a § skall utéva
sarskild tillsyn (egentillsyn) o6ver
forsaljningen eller tillhandahallan-
det av varorna och tillampa ett for
verksamheten lampligt egentillsyns-
program.

Det aligger den som har tillstand
enligt 5 a § att till sitt férfogande ha
nagon som enligt 3 kap. 2§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omrade har
legitimation som apotekare eller
receptarie, som fortldpande ansvarar
for egentillsynen.

Beslut av Lakemedelsverket som
avses i 3 eller 5 a § skall fattas inom
den tid som regeringen foreskriver.

Ett tillstind enligt 3 eller 5a § far
aterkallas om ndgon av de vésentliga
forutsittningar som forelag nar till-
stindet meddelades inte langre
foreligger eller om nagot krav som ar
av sérskild betydelse for kvalitet och
sékerhet inte foljs.

Den som ansoker om tillstand en-
ligt 3 eller 5a § skall betala ansok-
nings- och arsavgift.

Den som bedriver detaljhandel med lakemedel enligt 4 eller 5 § skall
betala arsavgift.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och far meddela ytterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Lakemedelsverket meddela sadana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte géller avgifternas storlek.

118

Den som med uppsét eller av oakt-
samhet bryter mot 3, 4 eller 5 § eller
innehar lakemedel i uppenbart syfte
att olovligen sdlja dem doms till
boter eller fangelse i hogst ett r, om
garningen inte ar belagd med straff
enligt brottsbalken.

Den som med uppsat eller av oakt-
samhet bryter mot 3, 4, 5 eller 5a 8§
eller innehar lakemedel i uppenbart
syfte att olovligen sdlja dem doms
till boter eller fangelse i hogst ett ar,
om garningen inte ar belagd med
straff enligt brottsbalken.
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I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Om en uppsatlig garning som avses i forsta stycket har begatts yrkes-
maéssigt, avsett betydande méngd eller varde eller annars varit av sarskilt
farlig art, doms till fangelse i hogst tva ar.

11a8§

Den som uppsatligen eller av oakt-
samhet bryter mot 5b § forsta eller
andra stycket doms till boter eller
fangelse i hogst sex manader. Ar
garningen att anse som ringa déms
inte till ansvar.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2007.
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2 Forslag till

lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa halso- och sjukvardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sjukvardens omrade skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Med héalso- och sjukvardspersonal
enligt denna lag avses

1.den som har legitimation eller
med stod av 3 kap. 6 § anvédnder en
skyddad yrkestitel for yrke inom
halso- och sjukvarden,

2. personal som d&r verksam vid
sjukhus och andra vardinrattningar
och som medverkar i hélso- och
sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso-
och sjukvérd av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare,

4. 6vrig personal inom sadan de-
taljhandel med lékemedel som om-
fattas av sdrskilda foreskrifter och
personal som &ar verksam inom den
sarskilda  giftinformationsverksam-
heten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar lake-
medel eller lamnar rad och upplys-
ningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjalp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsékande,

6. andra grupper av yrkesutdvare
inom halso- och sjukvarden som skall
omfattas av lagen enligt foreskrifter
som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt fore-
skrifter som har utfardats med stdd
av denna lag tillhandahaller tjanster
inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitima-
tion for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket
1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesuttvare den som enligt sérskild
foreskrift har motsvarande behdrig-
het.

Foreslagen lydelse

Med héalso- och sjukvardspersonal
enligt denna lag avses

1.den som har legitimation eller
med stod av 3 kap. 6 § anvéander en
skyddad yrkestitel for yrke inom
halso- och sjukvarden,

2. personal som &r verksam vid
sjukhus och andra vardinrattningar
och som medverkar i hélso- och
sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid halso-
och sjukvérd av patienter bitrader en
legitimerad yrkesutdvare,

4. 6vrig personal inom sadan de-
taljhandel med lékemedel som om-
fattas av sdrskilda foreskrifter och
personal som &ar verksam inom den
sarskilda  giftinformationsverksam-
heten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar lake-
medel eller lamnar rad och upplys-
ningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjalp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsékande,

6. andra grupper av yrkesutbvare
inom halso- och sjukvarden som skall
omfattas av lagen enligt foreskrifter
som meddelas av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt fore-
skrifter som har utfardats med stdd
av denna lag tillhandahaller tjanster
inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitima-
tion for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket
1 och 3 jamstélls med legitimerad
yrkesuttvare den som enligt sérskild
foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med héalso- och sjukvardspersonal
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Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande
over betdnkandet Detaljhandel med nikotinldkemedel
(SOU 2006:15)

Hovrétten 6ver Skane och Blekinge, Stockholms tingsratt, Kammarratten
i Stockholm, Lé&nsrétten i Dalarna, Kommerskollegium, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd, Statens folk-
halsoinstitut, Statens beredning for medicinsk utvérdering, Lakemedels-
formansnamnden, Apoteket AB, Ungdomsstyrelsen, Konsumentverket,
Konkurrensverket, Landstinget i Skane lan, Landstinget i Norrbottens
lan, Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten, Svenska
Léakareséllskapet, Sveriges Lakarforbund, Sveriges Tandlakarférbund,
Farmaciforbundet, Sveriges Farmacevtforbund, Vardforoundet, Yrkes-
foreningar mot Tobak, Svensk Dagligvaruhandel, Kronans Droghandel,
Tamro AB, Lakemedelsindustriféreningen, Pfizer AB, Svensk Handel,
Svensk Foérening for Obstetrik & Gynekologi, Pfizer Consumer
Healthcare AB, Riksforbundet Visir, Svensk sjukskéterskeférening,
Lakemedelsdistributorsforeningen, Livsmedelshandlareférbundet, ICA
Sverige

Bilaga 3

70



Lagforslag i Utkast till lagradsremiss om
nikotinlakemedel i handeln (S2007/5362/HS)

Forslag till lag om detaljhandel med nikotinldkemedel

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestammelse

1 § Denna lag innehaller bestammelser om detaljhandel med godkanda
receptfria lakemedel som inte har forskrivits, och vars enda verksamma
bestandsdel ar nikotin (nikotinlakemedel).

Med detaljhandel avses forsaljning och annat tillhandahallande i nar-
ingsverksamhet till den som &r konsument.

Forhallandet till bestimmelser i annan lag

2 8 Bestammelser om detaljhandel med andra lakemedel an nikotinléke-
medel och om l&kemedelsforsorjningen finns i lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m.

Bestammelserna i 19 § forsta stycket och 21-21 b 88 ldkemedelslagen
(1992:859) galler aven vid detaljhandel enligt denna lag.

Termer och begrepp som anvéands i lakemedelslagen har samma bety-
delse i denna lag.

Anmalan

3 8 En néringsidkare som avser att bedriva detaljhandel med nikotin-
lakemedel, ska anméla handeln hos den kommun dér denna ska bedrivas.
En anmalan behdver inte goras av Apoteket Aktiebolag. Om nérings-
idkaren saknar fast driftstalle i ndgon kommun ska anmalan géras till
Stockholms kommun.
Kommunen ska underratta Lakemedelsverket om anmaélan.

Aldersgrans

4 § Nikotinlakemedel fér inte tillhandahallas den som inte fyllt 18 ar.

Om det finns sdrskild anledning att anta att lakemedlen ar avsedda for
nagon som inte har fyllt 18 ar far de inte lamnas ut.

Dér detaljhandel med nikotinldkemedel bedrivs ska det finnas en tydlig
och klart synbar skylt med information om férbudet i forsta och andra
stycket. Den som l&mnar ut nikotinlakemedel ska forvissa sig om att
mottagaren har uppnétt namnda alder.
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Egenkontroll

5 § Den som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel ska utdva sar-
skild kontroll (egenkontroll) 6ver forsaljningen och hanteringen av lake-
medlen och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkon-
trollprogram.

Information m.m.

6 8 Den som inte utgdr halso- och sjukvardspersonal enligt bestammel-
serna i 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade far vid detaljhandel med nikotinldkemedel endast
lamna saddana upplysningar om lakemedlen som framgar av bipack-
sedeln.

7 8 Den som bedriver detaljhandel med nikotinlakemedel ska till Léke-
medelsverket 1amna de uppgifter som &r ndédvandiga for att Lakemedels-
verket ska kunna féra statistik dver férsaljningen av nikotinlakemedel.

Tillsyn m.m.

8 8 Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av denna lag samt de
foreskrifter som meddelats med stod av lagen.

Lakemedelsverket har rétt att pa begéran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs for tillsynen. For tillsynen har Ldkemedelsverket rétt
till tilltrade till lokaler och andra utrymmen som anvands i samband med
hantering av lékemedel. L&kemedelsverket har dock inte med stod av
denna lag rétt till tilltrade till bostéder.

Lakemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som be-
hovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen ska efterlevas. Beslut om forelaggande eller forbud far forenas med
vite.

9 § Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3, 4 och 5 8§ och, savitt
géller anmalan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med stod
av148§.

Kommunen har rétt att pa begaran fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for kontrollen. For att fullgora sina uppgifter enligt denna
lag har kommunen rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvands i samband med hantering av lakemedel. Kom-
munen har dock inte med stdd av denna lag rétt till tilltréde till bostader.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till L&kemedels-
verket.

Apoteket Aktiebolag omfattas inte av kommunens kontroll.

Avgift

10 § En kommun far for sin kontroll ta ut avgift av den som bedriver
detaljhandel med nikotinlakemedel.
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Ansvar m.m.

11§ Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 3 § forsta
stycket eller 4 § forsta stycket doms till boter eller fangelse i hdgst sex
ménader. I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Den som har Overtratt ett vitesférelaggande eller ett vitesférbud ska
inte démas till ansvar enligt denna lag for garning som omfattas av fore-
laggandet eller férbudet.

12 § Lakemedel som varit foremal for brott enligt denna lag eller dess
varde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte &r
uppenbart oskaligt.

Overklagande

13 § Beslut som i ett enskilt fall har meddelats enligt denna lag av Léke-
medelsverket eller kommun eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stod av denna lag far 6verklagas hos allméan forvaltningsdomstol.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.
Beslut som meddelas enligt denna lag géller omedelbart, om inte annat
forordnas.

Bemyndiganden

14 § Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsver-
ket far meddela ytterligare foreskrifter om

—anmélan enligt 3 §,

—egenkontrollen enligt 5 § och

— rapporteringen av forsaljningsstatistik enligt 7 8.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2008.
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Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859)

Hérigenom foreskrivs att 18 § Idkemedelslagen (1992:859) ska ha fol-
jande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §*

Bestammelser om handel med Bestimmelser om handel med
lakemedel finns, forutom i denna lakemedel finns, férutom i denna
lag, i lagen (1996:1152) om handel lag, i lagen (1996:1152) om handel
med l&kemedel m.m. med ldkemedel m.m. och i lagen

(2008:XX) om detaljhandel med
nikotinlakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2008.

! Senaste lydelse 1996:1153.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

Héarigenom foreskrivs att det i lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m. ska inféras en ny paragraf, 5 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a8§

Vid detaljhandel med godkéanda
receptfria lakemedel som inte har
forskrivits, och vars enda verk-
samma bestdndsdel ar nikotin
galler bestdmmelserna i lagen
(2008:xxx) om detaljhandel med
nikotinlakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2008.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 8§ lagen (1998:531) om yr-
kesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hélso- och sjukvard enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-
vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskarelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel.

28!

Med halso- och sjukvard enligt
denna lag avses sddan verksamhet
som omfattas av halso- och sjuk-
vardslagen  (1982:763), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskérelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel enligt

lagen (1996:1152) om handel med
lakemedel m.m.

Detsamma géller nar Apoteket
Aktiebolag bedriver verksamhet
enligt lagen (2008:xx) om detalj-
handel med nikotinlékemedel.

48
Med hélso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation for yrke inom halso- och sjukvarden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinrattningar och
som medverkar i halso- och sjukvérd av patienter,

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

4. ovrig personal inom sadan detaljhandel med lakemedel som om-
fattas av sdrskilda foreskrifter och personal som &r verksam inom den
séarskilda giftinformationsverksamheten vid Apoteket Aktiebolag och
som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och upplys-
ningar,

5. personal vid larmcentral som formedlar hjélp eller lamnar rad och
upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutdvare 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 utfardats med stod av
denna lag tillhandahaller tjanster inom yrket under ett tillfalligt besok i
Sverige utan att ha svensk legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstalls med legitimerad
yrkesutdvare den som enligt sérskild féreskrift har motsvarande behorig-
het.

! Senaste lydelse 2001:502.
2 Senaste lydelse 2006:50.
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Med halso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal
som ar verksam inom detaljhandel
enligt lagen (2008:xxx) om detalj-
handel med nikotinldkemedel som
bedrivs av annan &n Apoteket
Aktiebolag.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2008.
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Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande
over Utkast till lagradsremiss om nikotinlakemedel i
handeln (S2007/5362/HS)

Hovrétten 6ver Skane och Blekinge, Stockholms tingsratt, Kammarratten
i Stockholm, Lansritten i Uppsala, Aklagarmyndigheten, Kommers-
kollegium, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd, Statens folkhélsoinstitut, Statens beredning for medicinsk
utvardering, Lakemedelsformansnamnden, Apoteket AB, Ungdomssty-
relsen, Konsumentverket, Konkurrensverket, Landstinget i Skéane lan,
Landstinget i Norrbottens lan, Sveriges Kommuner och Landsting, Apo-
tekarsocieteten, Svenska Laékaresallskapet, Sveriges Lé&karforbund,
Sveriges Tandlakarférbund, Farmaciférbundet, Sveriges Farmacevtfor-
bund, Svensk sjukskoterskeforening, Vardforbundet, Yrkesféreningar
mot Tobak, Svensk Dagligvaruhandel, Kronans Droghandel, Tamro AB,
Lakemedelsindustriféreningen, Lakemedelsdistributorsféreningen, Livs-
medelshandlarférbundet, Novartis Sverige AB, GlaxoSmithKling,
Svensk Handel, McNeil Sweden AB
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