Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Regeringen beslutade den 29 september 2005 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att analysera om detaljhandel till konsument
med receptiria likemedel innehillande nikotin (receptiria nikotinlike-
medel) skall i bedrivas av andra in Apoteket AB. Som sirskild
utredare foérordnades Anders Loénnberg fr.o.m. den 29 september
2005. Hovrittsassessorerna Ulrika Ohlsson och Helena Nilsson ir
forordnade som sekreterare 1 utredningen, Ulrika Ohlsson sedan
den 10 oktober 2005 och Helena Nilsson sedan den 1 januari 2006.
Den 23 februari 2006 6verlimnade utredningen delbetinkandet
Detaljhandel med nikotinlikemedel (SOU 2006:15).

Regeringen gav den 16 februari 2006 genom tilliggsdirektiv utred-
ningen 1 uppdrag att géra en mer omfattande Sversyn av det svenska
apoteksmonopolet. Frigan om vilka grinser som bér finnas for de-
taljhandelsmonopolet nir det giller vixtbaserade likemedel skall enligt
direktiven redovisas i ett delbetinkande senast den 31 december 2006.
Uppdraget i 6vrigt skall redovisas senast den 31 december 2007.
Den 23 mars 2006 forordnades som experter direktdren Anita Finne
Grahnén och farmaceuten Erica Hagblom, bdda frin Likemedels-
verket. Samma dag férordnades som sakkunniga departementssekre-
teraren Anne Nilsson och idmnessakkunniga Sara Rosenmiiller,
bida frin Socialdepartementet, rittssakkunniga Jessica Sjdstrand,
Statsridsberedningen, samt departementssekreteraren Magnus
Skéninger, Finansdepartementet.

Utredningen om detaljhandel med likemedel (S 2005:07), éver-
limnar hirmed sitt delbetinkande Detaljhandel med wvixtbaserade
likemedel (SOU 2006:95).

Stockholm 1 november 2006

Anders Lonnberg Helona Nil
elena Nilsson
Ulrika Oblsson
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Sammanfattning

Uppdraget

Den 1 maj 2006 infordes ett sirskilt registreringsférfarande for vissa
vixtbaserade likemedel, kallade traditionella vixtbaserade likemedel.
Bestimmelserna medfér nya férutsittningar f6r en relativt stor del
av de likemedel som 1 dag ir godkinda som naturlikemedel och
siljs 1 den 6ppna handeln. De naturlikemedel som enligt de nya
bestimmelserna skall registreras som traditionella vixtbaserade like-
medel kommer fortfarande att kunna siljas 1 den 6ppna handeln.
De som i stillet skall godkinnas som vixtbaserade likemedel kom-
mer enligt 4 § lagen (1996:1152)om handel med likemedel m.m. att
omfattas av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol. Det finns éver-
gingsbestimmelser som under vissa forutsittningar giller till och med
den 30 april 2009.

Utredningen skall enligt sina direktiv analysera och limna férslag
om vilka grinser som bér finnas f6r Apoteket AB:s detaljhandels-
monopol nir det giller vixtbaserade likemedel. Arbetet bér 1 forsta
hand inriktas pd de vixtbaserade likemedel som enligt de tidigare
reglerna 1 likemedelslagen godkindes som naturlikemedel eller hade
kunnat bli godkinda som sidana likemedel. Vid utformningen av
forslaget skall det bedémas och beaktas huruvida anvindningen av
de aktuella likemedlen kan medféra sidana medicinska sikerhets-
risker att de bér omfattas av detaljhandelsmonopolet. Om vissa eller
alla av de nu aktuella likemedlen dven fortsittningsvis bor siljas
inom den 6ppna handeln skall férfattningsférslag limnas som méjlig-
gor detta. Utredningen skall vid utarbetandet av dessa forslag ver-
viga om det bor stillas nya krav, nir det giller t.ex. lokaler, utrust-
ning, personalens kompetens, forvaring, tillsyn och tillstdndsgivning,
som inte giller enligt dagens forsiljningssystem 1 den 6ppna handeln.
Utredningen skall dven beakta vilka férutsittningar EG-ritten ger
nir det giller denna friga.



Sammanfattning SOU 2006:95

Utredningens férslag och bedomningar

Bestimmelsen 1 4 § lagen om handel med likemedel m.m. innebir att
likemedel och andra varor som har godkints hir 1 landet, likemedel
for vilka ett godkinnande har erkints hir i landet samt likemedel
som har godkints centralt i EU omfattas av Apoteket AB:s detal;j-
handelsmonopol. Dessutom omfattas icke godkinda likemedel som
siljs pa licens av monopolet. Diremot undantas naturlikemedel och
vissa utvirtes likemedel. Eftersom registrerade likemedel inte jim-
stills med godkinda likemedel vid tillimpningen av bestimmelsen
omfattas inte heller traditionella vixtbaserade likemedel och homeo-
patika av detaljhandelsmonopolet. Antroposofiska medel, som fir
siljas sedan sirskilt tillstdind beviljats, omfattas inte heller av
Apoteket AB:s monopol.

Utredningens uppdrag i denna del giller grinserna fér detaljhan-
delsmonopolet for vixtbaserade likemedel. Eftersom registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel inte omfattas av Apoteket AB:s
monopol dr frigan som utredningen har att ta stillning till 1 vilken
utstrickning godkinda vixtbaserade likemedel skall omfattas av
monopolet.

I dagsliget finns det cirka 140 godkinda naturlikemedel, varav
omkring 110 ir vixtbaserade. Likemedelsverket har bedémt att av
de cirka 140 naturlikemedlen skulle cirka 50 kunna bli godkinda som
vixtbaserade likemedel och cirka 65 registrerade som traditionella
vixtbaserade likemedel. Dessutom kommer omkring 25 produkter
dven fortsittningsvis att kunna vara godkinda som naturlikemedel.
Till de cirka 50 naturlikemedlen som i dagsliget bedéms kunna bli
godkinda som vixtbaserade likemedel kommer ett femtontal redan
1 dag godkinda vixtbaserade likemedel som eventuellt skulle ha kun-
nat godkinnas som naturlikemedel om de reglerna hade funnits nir
likemedlen godkindes.

Utredningen har évervigt huruvida detaljhandelsmonopolet med
likemedel skulle kunna avgrinsas med ett evidensbaseringsbegrepp.
Man skulle kunna tinka sig ett monopol som omfattar likemedel
som har godkints, dvs. uppfyller kraven pd kvalitet, effekt och siker-
het och som dessutom uppfyller ett visst krav pd evidens nir det
giller effekten. Apoteksmonopolet skulle dirmed endast omfatta
evidensbaserade likemedel. Utredningen har dock kommit fram till
att detta i dagsliget inte dr en framkomlig vig men att Likemedels-
verket bor f3 1 uppdrag att utreda huruvida det kan inféras ett evidens-
baseringsbegrepp som tillimpas nir likemedel godkinns och som
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avgor omfattningen av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol. Ut-
visar Likemedelsverkets utredning att ett evidensbaseringsbegrepp
ir en limplig vig bor frigan drivas 1 EU.

Utredningen har strivat efter att uppnd en god balans mellan
patientsikerhet och tillginglighet till vixtbaserade likemedel. Med
beaktande hirav har utredningen kommit fram till att de godkinda
vixtbaserade likemedel som ir receptbelagda bér omfattas av detalj-
handelsmonopolet och endast siljas via apotek. Diremot bér de som
ir receptfria kunna siljas 1 den 6ppna handeln. Detta skulle inne-
bira att de preparat som i dag ir godkinda som naturlikemedel och
didrmed 4terfinns 1 den 6ppna handeln och som efter det att de nya
reglerna har tritt i kraft godkinns som receptfria vixtbaserade like-
medel dven fortsittningsvis kan siljas i den 6ppna handeln. Aven s-
dana godkinda receptfria vixtbaserade likemedel som 1 dag omfattas
av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol bér enligt utredningens
uppfattning {3 siljas 1 den 6ppna handeln.

Forslaget kan genomféras pd motsvarande sitt som utredningen
foreslog 1 sitt betinkande Detaljhandel med nikotinlikemedel,
SOU 2006:15, dvs. genom att det infors ett undantag frin Apoteket
AB:s ensamritt 1 lagen om handel med likemedel m.m. Den fére-
slagna bestimmelsen mojliggdr att regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket beslutar att receptfria likemedel
skall f3 siljas utanfér Apoteket AB. Detta innebir att regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket kan fore-
skriva vilka godkinda receptfria vixtbaserade likemedel som skall f
siljas utanfér apotek. De kriterier som skall beaktas vid utfirdandet
av sddana féreskrifter bor framgd av férordning. Vid bedémningen
boér sikerhetsskil vara avgérande. Det skulle kunna vara friga om
hela grupper av likemedel som bedéms kunna siljas pd detta sitt
eller vissa enskilda likemedel som pekas ut. Bedémningen bér kunna
goras utifrdn varje substans/styrka/beredningsform/indikation fér
sdvil de 1 dag godkinda som for eventuellt nya receptfria vixtbase-
rade likemedel som godkinns. Den som innehar férsiljningsgodkin-
nandet for ett likemedel som inte omfattas av foreskrifterna skall
kunna ansoka hos Likemedelsverket om att likemedlet skall omfattas
av foreskrifterna. Vid avslag pd en sddan ansokan skall Likemedels-
verket motivera sitt beslut. Beslutet skall kunna éverklagas hos
allmin férvaltningsdomstol.

Utredningen har 6évervigt huruvida detaljhandel med godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel bor anmilas till Likemedelsverket
eller om verksamheten skall vara férenad med ett tillstdndskrav. Med
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beaktande av kraven pd en hog patientsikerhet och en siker like-
medelshantering, en effektiv tillsyn samt skapandet av ett lingsiktigt
system som kan fungera dven om ytterligare receptfria likemedel
far siljas 1 den 6ppna handeln 1 framtiden, har utredningen kommit
till den slutsatsen att det bor krivas tillstdnd frin Likemedelsverket
for att f3 bedriva sddan detaljhandel som nu ir ifriga. Ett avslag pd
en sddan ans6kan skall vara motiverad och kunna 6verklagas till all-
min férvaltningsdomstol. Ett tillstdnd till detaljhandel skall 8 dter-
kallas om nigon av de visentliga férutsittningar som foreldg nir
tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte f6ljs. Aven ett
beslut om 4terkallelse av tillstdnd skall f& 6verklagas hos allmin f6r-
valtningsdomstol.

Utredningen foéreslar att Likemedelsverket skall ha tillsyn éver den
detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel som
bedrivs av andra in Apoteket AB. Det foreslds att den detaljhandel
med likemedel som det hir ir friga om undantas frin begreppet
hilso- och sjukvird enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvirdens omride (LYHS). Dirmed omfattas inte verk-
samheten av Socialstyrelsens tillsyn. Utredningen foresldr ocks3 att
LYHS indras sd att den personal som, utan att ha legitimation fér
yrke inom hilso- och sjukvirden, kommer att silja likemedlen pd de
tillkommande férsiljningsstillena inte faller in under Socialstyrelsens
tillsyn.

Likemedelsverkets tillsynsverksamhet féreslds bli finansierad
genom att ansdknings- och &rsavgift tas ut av den anséker om till-
stdnd respektive bedriver detaljhandel med godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel. Ansékningsavgiften ir avsedd att ticka kost-
naderna fér administration i samband med ansékningsférfarandet.
Arsavgiften skall ticka kostnader fér den kontroll och tillsyn som
Likemedelsverket skall utfora.

Utredningen féresldr vidare att det skall inforas ett krav pd att
niringsidkare skall utéva egentillsyn éver forsiljningen av likemedlen
och utforma egentillsynsprogram. Avsikten med ett sddant system
ir dels att underlitta och effektivisera myndighetstillsynen, dels att
ge niringsidkaren hjilp med att kvalitetssikra forsiljningsverksam-
heten. Niringsidkaren skall ha tillgdng till en farmacevt, en legiti-
merad apotekare eller legitimerad receptarie, som ir ansvarig for
egentillsynen. Den ansvarige farmacevten skall se till att egentillsynen
fungerar pd det férsiljningsstille som han eller hon ansvarar f6r och
utforma egentillsynsprogram f6r verksamheten. Om den ansvarige
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farmacevten finner visentliga brister 1 niringsidkarens egentillsyn
skall han eller hon anmila detta till Likemedelsverket. Likemedels-
verket har méjlighet att meddela de féreligganden och férbud som
behévs for att egentillsynen skall fungera vid forsiljningsstillena.
Likemedelsverket har vid misskétsamhet ocksd mojlighet att dter-
kalla tillstindet att bedriva sidan detaljhandel. Om den ansvarige
farmacevten sjilv brister i sina ligganden skall han eller hon snarast
anmila detta till Likemedelsverket och till Socialstyrelsen. Misskot-
samhet kan i forlingningen leda till att farmacevtens legitimation
dterkallas.

Utredningen anser att det ir av vikt att den som limnar rdd om
behandling ocksg har kompetens for det. Utredningen foreslar dir-
for att den som siljer godkinda receptfria vixtbaserade likemedel
utanfér apotek och inte tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen skall
begrinsa ridgivning till den information som framgir av bipack-
sedeln. Om den som siljer likemedlen har sddan utbildning att han
eller hon tillhér hilso- och sjukvardspersonalen skall vad som sigs i
22 § likemedelslagen (1992:859) om upplysning till patienten iakttas.
Bestimmelser om vilka krav som bor stillas i friga om lokaler, ut-
rustning och personal i verksamhet dir det bedrivs detaljhandel med
godkinda receptfria vixtbaserade likemedel bér regleras genom
foreskrifter frin Likemedelsverket. Bland annat bér det genom si-
dana foreskrifter regleras hur likemedlen skall frvaras och expo-
neras pa forsiljningsstillena samt att reklamationer och indragningar
av likemedel skall hanteras pa ett adekvat sitt.

Utredningen gor vidare den bedémningen att de niringsidkare
som fir tillstdnd att bedriva detaljhandel med godkinda receptfria
vixtbaserade likemedel pd begiran skall redovisa sin forsiljning av
dessa till Likemedelsverket. Syftet med redovisningen ir att f3 en
komplett bild av likemedelsforsiljningen i landet genom att upp-
gifterna kan anvindas f6r bl.a. statistikindamal vid bedémning av
biverkningsrapporter.

Apoteket AB bor ha en skyldighet att tillhandahilla samtliga god-
kinda receptbelagda vixtbaserade likemedel. Med beaktande av detta
krav bor Apoteket AB fritt kunna vilja vilka godkinda vixtbase-
rade likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel och
naturlikemedel som bolaget skall silja, frin vilken leverantor varorna
skall képas in, och hur lagerhillningen av dessa skall organiseras.
Apoteket AB bor dock vid efterfrigan frin kund och till det pris
som Apoteket AB bestimmer, ha en skyldighet att kopa in godkinda
vixtbaserade likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade like-
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medel och naturlikemedel som inte ingdr i sortimentet. Nir sddana
likemedel f6rskrivs pd recept bor Apoteket AB, till det pris bolaget
bestimmer, ha skyldighet att tillhandahilla likemedel som inte ingdr
1 det sortiment som Apoteket AB har valt att saluféra.

Apoteket AB bér vara skyldigt att ha en enhetlig prissittning 6ver
hela landet nir det giller godkinda receptfria vixtbaserade likemedel,
registrerade traditionella vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.
I 6vrigt bor prissittningen av sddana likemedel inte vara reglerad.
Godkinda receptfria vixtbaserade likemedel, registrerade traditio-
nella vixtbaserade likemedel och naturlikemedel bér distribueras
till apoteken via partihandlare med erforderligt tillstdnd. Vad som i
dag giller 1 friga om prissittning och leverans av godkinda recept-
belagda vixtbaserade likemedel bor diremot gilla dven fortsittnings-
vis.

Apoteket AB har en sirskild stillning pd likemedelsmarknaden
och utgor dirmed en viktig informationskanal till allminheten nir
det giller likemedel. Bolaget bor dirfér dven fortsittningsvis ha en
skyldighet att tillhandahélla en kundanpassad och producentobero-
ende information och rddgivning om godkinda vixtbaserade like-
medel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel och natur-
likemedel till privatkund.

Forslagen beriknas att medfora en intiktsminskning f6r Apoteket
AB om cirka 5 miljoner kr per &r f6r de likemedel som tidigare ingdtt
1 bolagets ensamritt men som enligt utredningens f6rslag i framtiden
dven skall kunna siljas pd andra stillen. Forslagen bedéms i 6vrigt
inte foranleda 6kade kostnader for staten. Den utokade tillstdnds-
och tillsynsverksamhet som uppkommer fér Likemedelsverket finan-
sieras genom att de som ansoker om tillstind att bedriva detaljhandel
med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel aliggs att betala
ansoknings- och drsavgift. For de niringsidkare som anséker om
tillstdnd att silja godkinda receptfria vixtbaserade likemedel inne-
bir forslaget en administrativ belastning bestiende 1 att anséka om
tillstdnd och i att pd begiran rapportera férsiljningsstatistik. For-
slaget innebir ocksd 6kade kostnader bestiende i egentillsyn 1 vilken
det ingdr att anlita en farmacevt som bl.a. utformar ett egentillsyns-
program som skall f6ljas. Dessutom innebir férslaget kostnader fér
foretagen i form av en ansoknings- och &rsavgift for tillstindet. De
niringsidkare som vill silja sdvil nikotinlikemedel som godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel kommer att behéva tvd tillstind.
For de foretag som tillverkar sddana godkinda receptfria vixtbase-
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rade likemedel som tidigare ingdtt i Apoteket AB:s ensamritt inne-
bir forslaget 6kade mojligheter till avsittning.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till

lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med

lakemedel m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1152) om handel

med likemedel m.m.

dels att 9-11 §§ skall ha foljande lydelse,
dels att det skall inforas fem nya paragrafer, 4 a—4 ¢, 8a och
11 a §§, samt nirmast fore 8 a § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4a§

Detaljhandel med receptfria
likemedel som omfattas av 4§
forsta stycket och som endast av-
ser forsilining till konsument, far
bedrivas av den som fatt Like-
medelsverkets tillstind.

Detaljhandel enligt forsta stycket
far endast ske med de receptfria
likemedel som regeringen foreskri-
ver. Regeringen far dverldta till
Likemedelsverket att besluta om
sddana foreskrifter.

4b§

Den som siljer likemedel en-
ligt 4a § och inte tillhor hilso-
och sjukvdrdspersonal enligt 1 kap.
4 § tredje stycket lagen (1998:531)
om yrkesverksambet pa hilso- och
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sjukvdrdens omrdde skall begrinsa
rddgioning till den information
som framgdr av bipacksedeln.

4c§
Receptfria likemedel innebdl-

lande den aktiva substansen
nikotin far vid detaljhandel enligt
4 a § inte sdljas eller pd annat sdtt
limnas ut i ndringsverksambet till
den som inte har fyllt 18 dr. Den
som limnar ut sidana likemedel
skall forvissa sig om att mottaga-
ren har uppndtt nimnda dlder.

Om det finns sirskild anled-
ning att anta att ett likemedel som
avses 1 forsta stycket dr avsett att
limnas over till ndgon som inte har
Pllt 18 dr far likemedlet inte lim-
nas ut.

Pa platser dir detaljhandel med
receptfria likemedel innebdllande
den aktiva substansen nikotin sker,
skall det finnas en tydlig och klart
synbar skylt med information om
forbudet mot att silja eller limna
ut sddana likemedel tll den som
inte har fyllt 18 dr.

Egentillsyn

8a§

Den som har tillstind att bedri-
va detaljhandel enligt 4 a § skall
utiva sirskild tillsyn (egentillsyn)
dver forsiliningen och hanteringen
av likemedlen samt tillimpa ett
for verksambeten limpligt egen-
tillsynsprogram.

Det dligger den som har till-
stand enligt 4a § att till sitt for-
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fogande ha nigon som enligt 3 kap.
2§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksambet pd hélso- och sjukvdr-
dens omrdde har legitimation som
apotekare eller receptarie (ansvarig
farmaceuvt), som fortlopande an-
svarar for egentillsynen.

Om den ansvarige farmacevten
finner vésentliga brister i ndrings-
idkarens egentillsyn skall han eller
hon snarast anmdila detta till Like-
medelsverket. Regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket beslutar om vad
som 1 dvrigt dligger ansvariga
farmacevter vid egentillsynen och
hur egentillsynen skall utévas av
néringsidkaren.

93§

Beslut av Likemedelsverket
som avses 1 3 § skall fattas inom
den tid som regeringen foreskri-
ver.

Ett uillstind enligt 3 § far dter-
kallas om nigon av de visentliga
férutsittningar som féreldg nir
tillstdndet meddelades inte lingre
foreligger eller om nigot krav
som ir av sirskild betydelse for
kvalitet och sikerhet inte foljs.

Beslut av Likemedelsverket
som avses 1 3 eller 4a§ skall
fattas inom den tid som rege-
ringen foreskriver.

Ett tillstdnd enligt 3 eller 4a §
far dterkallas om nigon av de
visentliga férutsittningar som
foreldg nir tillstdindet meddela-
des inte lingre foreligger eller om
nigot krav som dr av sirskild
betydelse for kvalitet och siker-
het inte foljs.

10§

Den som ansdker om till-
stdnd enligt 3 § skall betala an-
soknings- och arsavgift.

Den som ansdker om till-
stind enligt 3 eller 4a§ skall
betala anséknings- och rsavgift.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 eller 5 §

skall betala drsavgift.

! Senaste lydelse 1999:1356.
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Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela ytter-
ligare foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av rege-
ringen fir Likemedelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter
om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

1§

Den som med uppsit eller av
oaktsamhet bryter mot 3, 4 eller
5§ eller innehar likemedel i
uppenbart syfte att olovligen silja
dem déms till béter eller fingel-
se 1 hogst ett dr, om girningen
inte ir belagd med straff enligt
brottsbalken.

Den som med uppsit eller av
oaktsamhet bryter mot 3, 4, 4 a
eller 5 § eller innehar likemedel
1 uppenbart syfte att olovligen
silja dem doéms till boter eller
fingelse 1 hogst ett &r, om gir-
ningen inte ir belagd med straff
enligt brottsbalken.

I ringa fall skall inte démas till ansvar.

Om en uppsétlig girning som avses i forsta stycket har begitts
yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit
av sirskilt farlig art, déms till fingelse 1 hogst tva 4r.

I11a§

Den som uppsdtligen eller av
oaktsambet bryter mot 4 ¢ § forsta
eller andra stycket doms till boter
eller fingelse 1 hogst sex mdnader.
I ringa fall skall inte domas till

ansoar.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2008.

? Senaste lydelse 1999:45.

20



SOU 2006:95

2 Forslag till

Forfattningsforslag

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

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 2 och 48§, 2 kap. 1 och 7 §§
samt 6 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvdrdens omride skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
2§

Med hilso- och sjukvird en-
ligt denna lag avses sidan verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar samt verksamhet inom

detaljhandel med likemedel.

Med hilso- och sjukvird en-
ligt denna lag avses sidan verk-
samhet som omfattas av hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvardslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel. Si-
dan detaljhandel med likemedel
som bedrivs enligt 4a§ lagen
(1996:1152) om handel med like-
medel m.m. dr dock inte hdlso-
och sjukvdrd enligt denna lag.

4§

Med hilso- och sjukvirds-
personal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation
for yrke inom hilso- och sjuk-
virden,

2. personal som ir verksam
vid sjukhus och andra virdinritt-
ningar och som medverkar i
hilso- och sjukvdrd av patienter,

3. den som 1 annat fall vid
hilso- och sjukvird av patienter
bitrider en legitimerad yrkes-

Med hilso- och sjukvirds-
personal enligt denna lag avses

1. den som har legitimation
for yrke inom hilso- och sjuk-
virden,

2. personal som ir verksam
vid sjukhus och andra virdinritt-
ningar och som medverkar i
hilso- och sjukvédrd av patienter,

3. den som 1 annat fall vid
hilso- och sjukvird av patienter
bitrider en legitimerad yrkes-

? Senaste lydelse 2001:502.
* Senaste lydelse 2006:50.
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utovare,

4. 6vrig personal inom sidan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrif-
ter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinforma-
tionsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
limnar rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjilp eller limnar rad
och upplysningar till vrdsékan-
de,

6. andra grupper av yrkesut-
6vare inom hilso- och sjukvar-
den som skall omfattas av lagen
enligt foreskrifter som meddelas
av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats
med stéd av denna lag tillhanda-
hiller tjinster inom yrket under
ett tillfilligt besok 1 Sverige utan
att ha svensk legitimation fér
yrket.

Vid tillimpningen av forsta
stycket 1 och 3 jimstills med
legitimerad yrkesutévare den som
enligt sirskild foreskrift har mot-
svarande behdorighet.
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utovare,

4. 6vrig personal inom sidan
detaljhandel med likemedel som
omfattas av sirskilda foreskrif-
ter och personal som ir verksam
inom den sirskilda giftinforma-
tionsverksamheten vid Apoteket
Aktiebolag och som tillverkar
eller expedierar likemedel eller
limnar rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som
formedlar hjilp eller limnar rad
och upplysningar till vrdsékan-
de,

6. andra grupper av yrkesut-
dvare inom hilso- och sjukvar-
den som skall omfattas av lagen
enligt foreskrifter som meddelas
av regeringen, eller

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfirdats
med stéd av denna lag tillhanda-
hiller tjinster inom yrket under
ett tillfilligt besok 1 Sverige utan
att ha svensk legitimation fér
yrket.

Vid tillimpningen av forsta
stycket 1 och 3 jimstills med
legitimerad yrkesutvare den som
enligt sirskild féreskrift har mot-
svarande behorighet.

Med hilso- och sjukvdrdsper-
sonal avses 1 forsta stycket 4 inte
personal som dr verksam inom
detaljhandel med likemedel som
bedrivs  enligg 4a§  lagen
(1996:1152) om handel med like-
medel m.m.
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2 kap.
1§

Den som tillhér hilso- och
sjukvirdspersonalen skall utféra
sitt arbete 1 Overensstimmelse
med vetenskap och beprévad er-
farenhet. En patient skall ges sak-
kunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvird som uppfyller dessa
krav. Virden skall s ldngt som
mojligt utformas och genom-
foras 1 samrdd med patienten.
Patienten skall visas omtanke
och respekt.

Den som tillhér hilso- och
sjukvirdspersonalen skall utféra
sitt arbete 1 Overensstimmelse
med vetenskap och beprévad er-
farenhet. En patient skall ges sak-
kunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvard som uppfyller dessa
krav. Virden skall s ldngt som
mojligt utformas och genom-
foras 1 samrdd med patienten.
Patienten skall visas omtanke
och respekt.

Den som dr ansvarig farmacevt
enligt 8a§ lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m.
skall utfora sina dligganden pd ett
ansvarsfullt sdtt.

7§

Den som tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen skall rappor-
tera till virdgivaren om en patient
i samband med hilso- och sjuk-
vird drabbats av eller utsatts f6r
risk att drabbas av allvarlig skada
eller sjukdom.

Den som tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen skall rappor-
tera till virdgivaren om en patient
i samband med hilso- och sjuk-
vird drabbats av eller utsatts f6r
risk att drabbas av allvarlig skada
eller sjukdom.

Den som dr ansvarig farmacevt
enligt 8 a § lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. skall
snarast anmala till Socialstyrelsen
och till Likemedelsverket om han
eller hon har brustit i sina dliggan-
den vid egentillsynen.
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6 kap.
48

Om en patient i samband
med hilso- och sjukvird drab-
bats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom skall virdgivaren snarast
anmila detta till Socialstyrelsen.
Om en patient drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom
genom sidan verksamhet som
avses 1 2§, skall dven den som
bedriver sidan verksamhet an-
mila detta till Socialstyrelsen.

I 2 kap. 7 § finns bestimmel-
ser om skyldighet fér personalen
att rapportera till virdgivaren
om en patient drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom.

Om en patient i samband
med hilso- och sjukvird drab-
bats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom skall virdgivaren snarast
anmila detta till Socialstyrelsen.
Om en patient drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom
genom sidan verksamhet som
avses 1 2§, skall dven den som
bedriver sidan verksamhet an-
mila detta till Socialstyrelsen.

I 2 kap. 7 § forsta stycket finns
bestimmelser om skyldighet f6r
personalen att rapportera till
vérdgivaren om en patient drab-
bats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom.

I 2 kap. 7 § andra stycket finns
bestimmelser om skyldighet for
den som dr ansvarig farmacevt att
anmdla till Socialstyrelsen om
han eller hon har brustit i sina
dligganden vid egentillsynen.

Denna lag trider i1 kraft den 1 juli 2008.
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1 Inledning

1.1 Uppdraget

Utredningen har tidigare 6verlimnat ett delbetinkande' dir frigan
om detaljhandel med nikotinlikemedel behandlas. Enligt sina tilliggs-
direktiv? skall utredningen géra en 6versyn av det svenska apoteks-
monopolet. I detta delbetinkande behandlar utredningen frigan om
vixtbaserade likemedel.

Enligt direktiven skall utredningen analysera och limna forslag
om vilka grinser som boér finnas for detaljhandelsmonopolet nir
det giller vixtbaserade likemedel. Utredningen skall dirvid beakta
de bestimmelser 1 likemedelslagen (1992:859) som tridde i kraft
den 1 maj 2006, och som foreslogs av regeringen i propositionen And-
ringar i likemedelslagstiftningen m.m. (prop. 2005/06:70). Arbetet
bor enligt direktiven i f6rsta hand inriktas pd de vixtbaserade like-
medel som enligt de tidigare reglerna i likemedelslagen godkindes
som naturlikemedel eller hade kunnat bli godkinda som sidana
likemedel. Vid utformningen av férslaget skall det bedémas och
beaktas huruvida anvindningen av de aktuella likemedlen kan med-
fora sddana medicinska sikerhetsrisker att de bér omfattas av detalj-
handelsmonopolet. Om vissa eller alla av de nu aktuella likemedlen
dven fortsittningsvis bor siljas inom den 6ppna handeln skall for-
fattningsforslag limnas som méjliggor detta. Utredningen skall vid
utarbetandet av dessa forslag 6verviga om det bér stillas nya krav,
nir det giller t.ex. lokaler, utrustning, personalens kompetens, for-
varing, tillsyn och tillstdndsgivning, som inte giller enligt dagens
forsiljningssystem 1 den 6ppna handeln. Utredningen skall dven
beakta vilka férutsittningar EG-ritten ger nir det giller denna friga.

! Detaljhandel med nikotinlikemedel, SOU 2006:15.
2 Dir. 2006:25.
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1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har inhdmtat underlag f6r sitt arbete genom studier av
lagstiftning, foérarbeten, rittspraxis och litteratur. Information har
ocksd inhdmtats vid méten och diskussioner med sakkunniga inom
Apoteket AB och Likemedelsverket, samt med Farmaciférbundet,
Hilsokostrddet, Likemedelsindustriféreningen, Socialstyrelsen,
Svensk Egenvird, Sveriges Farmacevtférbund och Sveriges likar-
férbund. Dessutom har utredningen haft fem sammantriden.
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2 Forséaljningstillstand for olika
produkter enligt [Akemedelslagen
(1992:859)

2.1 Godkdnnande av lakemedel

Med likemedel avses i likemedelslagen, 1 §, varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandahills med uppgift om att den har
egenskaper for att férebygga eller behandla sjukdom hos minniskor
eller djur, eller som kan anvindas pi eller tillféras minniskor eller
djur 1 syfte att 3terstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funk-
tioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan
eller for att stilla diagnos. Prévningslikemedel, narkotiska likemedel
och generiska likemedel definieras sirskilt. Bestimmelsen tridde i
kraft den 1 maj 2006' och innebir bl.a. att redan vissa substanser ut-
gor likemedel.

Enligt 4 § likemedelslagen skall ett likemedel vara av god kvalitet
och vara indamailsenligt. Ett likemedel dr indamalsenligt om det ir
verksamt for sitt indamal och vid normal anvindning inte har skade-
verkningar som stir i missférhillande till den avsedda effekten. Ett
likemedel skall vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och
sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig mirkning. En-
ligt 6 § skall ett likemedel godkinnas fér forsiljning om det upp-
tyller dessa krav.

Ett likemedel fir enligt 5 § forsta stycket 1 och 2 likemedels-
lagen siljas forst sedan det godkints for f6rsiljning, eller sedan ett
godkinnande som har meddelats i en annan stat i EES, har erkints
hir i landet. For likemedel som har godkints enligt den s.k. centra-
liserade proceduren 1 EU giller det godkinnandet.

Likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient fir siljas utan
godkinnande. Det finns ocksd sirskilda regler for likemedel som
registreras. Detta beskrivs nirmare nedan.

! Prop. 2005/06:70, Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
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2.2 Undantag fér extempore och licenser

Sddant likemedel som tillverkas pd apotek for viss patient (s.k.
extempore) fir enligt 5 § forsta stycket 2 likemedelslagen siljas utan
godkinnande. Det ir friga om ett icke standardiserat likemedel som
tillverkas av Apoteket AB for viss patient, viss virdenhet, visst djur
eller djurbesittning. Extemporelikemedel ir alltsd skriddarsydda
likemedel som ger patienten en individanpassad behandling.

Om det finns sirskilda skl fir enligt 5 § tredje stycket likeme-
delslagen tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas dven i
andra fall (licenser). Bestimmelsen innebir att vissa likemedel som
inte ir godkinda i Sverige fir limnas ut frn apotek nir Likemedels-
verket har gett ett sirskilt forsiljningstillstdnd, licens. En licens kan
avse en enskild patient eller ett djur eller en djurbesittning. Den
kan ocksd vara avsedd att ticka en kliniks eller mottagnings behov
av ett likemedel till en patientgrupp, s.k. generell licens.

2.3 Registrering av homeopatiska lakemedel

Homeopatiska likemedel skall enligt 5 § forsta stycket 1 och 2 b §
likemedelslagen registreras hos Likemedelsverket for att {3 siljas pa
den svenska marknaden.

I 2 b § anges de grundliggande kriterier som samtliga skall vara
uppfyllda fér att en vara skall kunna klassas och registreras som ett
homeopatikum:

1. Likemedlet skall ha beretts enligt en erkind homeopatisk metod.

2. Effekt och/eller indikation fir ej anges for likemedlet.

3. Det skall vara avsett for yttre bruk eller att intas via munnen
(undantag finns f6r veterinira homeopatika, se 2 b §).

4. Likemedlet skall vara oskadligt. Sirskilt skall beaktas att det inte
fir innehilla mer 4n en tiotusendel av modertinkturen eller, i
friga om humanlikemedel, mer 4n en hundradel av den ligsta
anvinda dos av en sidan aktiv substans som i likemedel medfér
receptbeliggning.
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2.4 Registrering av traditionella vaxtbaserade
lakemedel

Sedan den 1 maj 2006 skall enligt 2 ¢ § likemedelslagen ett vixtba-
serat humanlikemedel som inte uppfyller kraven fér att godkinnas
som likemedel eller att registreras som homeopatika pd ansékan
registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel om féljande for-
utsittningar ir uppfyllda:

1. likemedlet har endast indikationer som ir limpliga for traditio-
nella vixtbaserade likemedel, vars sammansittning och indamail
ir avsedda och utformade for att anvindas utan likares diagnos,
ordination eller évervakning av behandlingen,

2. likemedlet far endast tillféras 1 viss styrka och viss dosering,

3. likemedlet ir avsett att intas genom munnen eller {6r utvirtes
bruk eller inhalation,

4. likemedlet eller en produkt som i huvudsak motsvarar likemed-
let har haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 ar
varav minst 15 r inom det Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet, och

5. det finns tillrickliga uppgifter om likemedlets traditionella an-
vindning och det ir styrkt att medlet inte ir skadligt nir det
anvinds pd angivet sitt och dess farmakologiska verkningar eller
effekter forefaller rimliga pd grundval av l&ngvarig anvindning
och erfarenhet.

Om en gemenskapsmonografi finns upprittad skall denna beaktas.
I sdant fall kan registrering ske dven om kraven pd medicinsk an-
vindning under en viss tid (p 4) inte ir uppfyllda.

Enligt 5 § forsta stycket 1 likemedelslagen innebir registreringen
en forutsittning for att likemedlet skall {4 siljas.

2.5 Forsaljningstillstand foér antroposofiska medel

Om det finns sirskilda skil fir enligt 5 § andra stycket likemedels-
lagen tillstdnd limnas till f6rsiljning av ett sddant antroposofiskt
medel som inte avses 1 2 b §, dvs. likemedel som har beretts enligt
en homeopatisk metod. Regeringen har beviljat tillstdind att silja
vissa antroposofiska medel. Tillstdndet dr férenat med villkor som
bestdr 1 att injektionsmedel endast fir utlimnas mot recept, att priset
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skall vara skiligt och att de receptbelagda medel som skall anvindas
av patienter i 6ppen vard skall vara mirkta med vissa uppgifter.
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3 Produkter som innehaller
vaxtmaterial

3.1 Vaxtbaserade lakemedel

Det finns ett femtontal godkinda vixtbaserade likemedel som har
varit godkinda som likemedel och funnits pd marknaden under en
lingre tid. Om de regler om naturlikemedel som inférdes 1993 (se
avsnitt 3.3.1) hade funnits nir ansékan om godkinnande provades,
hade en del av dem eventuellt blivit godkinda som naturlikemedel 1
stillet. Godkinda vixtbaserade likemedel omfattas av Apoteket AB:s
detaljhandelsmonopol.

3.2 Registrerade traditionella vaxtbaserade ldkemedel

Genom bl.a. de bestimmelser som den 1 maj 2006 inférdes i like-
medelslagen (1992:859) genomférs direktiv 2004/24/EG' 1 svensk
ritt. Bestimmelserna innebir att det numera finns en ny grupp av
vixtbaserade likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade like-
medel.

Enligt 2 ¢ § likemedelslagen ir det friga om vixtbaserade like-
medel som ir limpliga f6r egenvard och dirmed receptfria. De upp-
fyller inte kraven fér att godkinnas som likemedel eller att regi-
streras som homeopatika. De har ocksd anvints under viss tid i
EES. Om dessa och 6vriga férutsittningar i 2 ¢ § ir uppfyllda kan de
registreras som traditionella vixtbaserade likemedel. Registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel omfattas inte av Apoteket AB:s
detaljhandelsmonopol, utan det rdder enligt 4 § tredje stycket lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. fri férsiljning.

! Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om indring,
avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel, EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 3200410024.
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3.3 Naturladkemedel och kosttillskott
3.3.1 Naturlakemedel

Begreppet naturlikemedel infordes i Sverige 1993. Naturlikemedel
definierades d3 i Likemedelsverkets foreskrifter som likemedel vars
verksamma bestdndsdelar har ett naturligt ursprung, det vill siga
utgors av en vixt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller
saltlosning. Bestindsdelarna fir inte vara alltfér bearbetade. Pro-
dukterna ir receptfria och avsedda fér egenvérd, vilket innebir att
de skall anvindas vid enklare besvir som inte kriver likarbehand-
ling. I och med genomférandet av direktiv 2004/24/EG har idven
bestimmelserna om naturlikemedel indrats. Med naturlikemedel
forstds numera likemedel dir den eller de verksamma bestindsdelar-
na har ett naturligt ursprung, inte ir alltfér bearbetade och utgér en
djurdel, bakteriekultur, mineral eller saltldsning. Naturlikemedel
far endast utgora produkter limpliga f6r egenvérd i enlighet med
vil beprévad inhemsk tradition eller tradition i linder som med
avseende pd likemedelsanvindning stdr Sverige nira. Definitionen
framgdr av Likemedelsverkets foreskrifter om godkinnande av
likemedel f6r f6rsiljning m.m., (LVFS 2006:11).

Ett naturlikemedel fir siljas forst efter att det har godkints av
Likemedelsverket. Naturlikemedel kan efter utredning godkinnas
nationellt. Marknadsforingstillstdndet giller di endast i1 Sverige.

De grundliggande kraven p3 ett likemedel, se avsnitt 2.1, giller
dven for ett naturlikemedel. Den som ansoker om att f3 ett pre-
parat godkint som naturlikemedel miste alltsi kunna styrka dess
kvalitet, sikerhet och effekt. Kraven p4 kvalitet, d.v.s. hur preparatet
tillverkas, ir samma som for vanliga likemedel. Effekt och sikerhet
kan styrkas pd tvd sitt. Det vanligaste dr att detta sker genom
hinvisning till medicinsk litteratur om viletablerad traditionell
anvindning i Sverige eller i linder med liknande medicinsk tradi-
tion. Produktens effekt och sikerhet kan ocks3, pd samma sitt som
for andra likemedel, visas genom vetenskapliga studier. Vid siker-
hetsbedémningen beaktas antalet rapporterade biverkningar och
svarighetsgraden av dessa.

Naturlikemedel anvinds, som tidigare nimnts, frimst vid tillstdnd
som man sjilv kan diagnostisera och behandla, t.ex. férkylning och
tillfillig férstoppning.

Bland de mest silda naturlikemedlen finner man exempelvis pro-
dukter som innehiller:
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e R&d solhatt (Echinacea purpurea). Anvinds f6r att lindra sym-
tom vid férkylning.

e Johannesort (Hypericum perforatum). Anvinds vid litt ned-
stimdhet, lindrig oro och mot tillfilliga insomningsbesvir.

e Fiskolja (Omega-3-fettsyror). Kan bidra till skydd mot hjirt-
kirlsjukdomar.

e Ginseng (Panax ginseng). Stirkande medel vid nedsatt presta-
tionsférméga som trétthet och allmin svaghetskinsla.

e Vitlok (Allium sativum). Anvinds for att lindra symtom vid
forkylning.

e Vinderot (Valeriana officinalis). Anvinds mot tillfilliga insom-
ningsbesvir och vid lindrig oro.

For naturlikemedel rder idag fri férsiljning. Detta innebir att de
siljs pd apotek, men ocksd i t.ex. hilsokostbutiker och matvaru-
butiker. Férpackningen dr mirkt med "Naturlikemedel”.

3.3.2 Kosttillskott

Det ir inte ovanligt att begreppen naturlikemedel och kosttillskott
blandas ihop. Naturlikemedel hanteras av Likemedelsverket, medan
kosttillskott dr livsmedel och ingdr dirmed 1 Livsmedelsverkets
ansvarsomride.

Kosttillskott ir livsmedel som ir avsedda att komplettera en nor-
mal kost. De innehiller vitaminer, mineralimnen eller andra 4mnen
med niringsmissig verkan. De siljs exempelvis i form av kapslar och
tabletter. Kosttillskott omfattas av samma lagstiftning som giller f6r
livsmedel 1 6vrigt och siljs dirmed i den 6ppna handeln.

Det ir inte tilldtet att marknadsfora kosttillskott med hjilp av
medicinska pistdenden, sisom XX hjilper mot huvudvirk” eller
”XX kan férebygga benskorhet”. D3 klassas produkten som like-
medel och méste forst godkinnas av Likemedelsverket for att f3
siljas.
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3.4 Naturmedel

Tidigare fanns s.k. naturmedel som endast bedomdes med avseende
pa sikerheten vid normal anvindning. Tillverkarna av de natur-
medel som fanns pd marknaden 1993 kunde anséka hos Like-
medelsverket om godkinnande som naturlikemedel. T avvaktan pd
godkinnande fick de fortsitta att siljas som naturmedel. Ett natur-
medel kinns igen genom att det pd férpackningen stdr “Natur-
medel. Har ej genomggtt for likemedel foreskriven kontroll”.

Naturmedlen har minskat i antal och i april 2006 fanns sex pre-
parat kvar 1 avvaktan pd utredning infér eventuell registrering som
traditionella vixtbaserade likemedel.

3.5 Vissa utvartes lidkemedel — VUM

VUM ir vil beprévade produkter f6r utvirtes bruk som ir avsedda
for behandling av enklare sjukdomstillstdnd hos minniskor eller
djur. Produkterna skall vara limpliga for egenvird. Den eller de
aktiva bestindsdelarna skall ha en viletablerad anvindning med
erkind effekt och en godtagbar sikerhetsmarginal. De produkter
det ir friga om ir

sirsalvor,

antiseptiska medel,

liniment,

impregnerade pléster,

inandningsprodukter vid tillfillig irritation 1 de 6vre luftvigarna,
vértmedel och

dgonbad.

De aktiva dmnen som kan komma ifrdga for dessa likemedel ir
sddana som har ingdtt i produkter som har silts enligt tidigare be-
stimmelser som s kallade fria likemedel. Dessa definierades enligt
den tidigare gillande likemedelsférordningen (1962:701). Defini-
tion, anvindningsomrdden m.m. fé6r VUM anges i Likemedelsverkets
allminna r8d om godkinnande av vissa utvirtes likemedel for for-
siljning (LVES 1995:19).

Ett VUM fir siljas forst efter att det har godkints av Likemedels-
verket. Produkterna godkinns nationellt, vilket innebir att marknads-
foringstillstdndet endast giller 1 Sverige. De grundliggande kraven
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pa ett likemedel giller dven f6r ett VUM. Det finns cirka 30 god-
kinda produkter.

For VUM giller enligt lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. fri férsiljning. Detta innebir att de siljs pd apotek men
ocksd 1 hilsokostbutiker och matvarubutiker m.m.

3.6 Frilistade VUM

For nirvarande finns det férutom godkinda VUM iven si kallade
frilistade produkter. I avvaktan pd godkinnande fir de, cirka tio pro-
dukterna, fortsitta att siljas som frilistade VUM och férsiljningen
ir, liksom f6r godkinda VUM, fri.

3.7 Homeopatika

Sedan den 1 juli 1993, nir likemedelslagen (1992:859) tridde i kraft,
skall homeopatiska likemedel registreras hos Likemedelsverket for
att fi siljas pd den svenska marknaden. Likemedelsverket hade i
april 2006 registrerat drygt 600 homeopatiska produktgrupper och
komplexmedel enligt de nya reglerna.

Vid utredning om registrering av ett homeopatiskt likemedel be-
démer Likemedelsverket bland annat kvalitet, sikerhet, god tillverk-
ningssed, mirkning och homeopatisk tradition/karaktir. Likemedels-
verket virderar inte homeopatiska likemedels effekt. Nigon effekt
och/eller indikation fir heller inte anges f6r ett homeopatikum.

Homeopatiska likemedel skall vara mirkta pd visst sitt som
framgdr av Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd (LVFS
1997:9) om registrering av vissa homeopatika, senast indrad genom
LVFS 2006:12. Bland annat skall ordet "Homeopatikum” anges
tydligt pd férpackningen.

Eftersom homeopatiska likemedel registreras foljer av 4 § tredje
stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. att for-
siljningen ir fri.
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3.8 Frilistad homeopatika

I vintan pd utredning tilldts genom overgdngsbestimmelser for-
siljning av vissa homeopatika som fanns p& den svenska marknaden
fore den 1 juli 1993 och som ir anmilda till Likemedelsverket.
Innehillet av en homeopatisk rivara i dessa produkter fir inte 6ver-
stiga en miljondel av medlets vikt.

Med stéd av 6vergdngsbestimmelserna fick i april 2006 cirka
1 500 homeopatiska produktgrupper och komplexmedel siljas pa
den svenska marknaden som s.k. ”frilistad homeopatika”.

3.9 Antroposofiska medel

Antroposofi ses som en kunskapsvig for forstdelse av minniskans
natur och situation. Man anser att minniskan ir slikt med naturen
och att materien, livet och det sjilsliga finns i minniskan. Genom
minniskans sliktskap med naturen anses att dess substanser ir
dgnade att pd ett djupare sitt kunna iterstilla den férlorade jim-
vikten som kan vara orsak till sjukdom. Det finns ingen vedertagen
definition av begreppet antroposofiska medel, utan de utgér en
heterogen grupp av produkter som definieras av att de utvecklas
och anvinds inom antroposofin. De antroposofiska produkterna ir
ménga och forsiljningsvolymerna i de flesta fall sm3, eller mycket
sma.

Alternativmedicinkommittén foéreslog 1 sitt huvudbetinkande
(SOU 1989:60) att de antroposofiska medlen skulle undantas frin
den vanliga likemedelskontrollen genom att undantas frdn regleringen
1 likemedelsférordningen och i den nya likemedelslagen.

I dag tillimpas ett tillstdndsférfarande. Om det finns sirskilda
skil fir, enligt 5 § andra stycket likemedelslagen (1992:859), till-
stdnd limnas till forsiljning av ett sidant antroposofiskt medel som
inte avses 12 b §, dvs. likemedel som beretts enligt en homeopatisk
metod. Regeringen har genom beslut beviljat tillstdnd att silja vissa
antroposofiska medel. Tillstdndet ir férenat med vissa villkor som
det redogjorts for ovan i avsnitt 2.5. Genom tillstdndsforfarandet
kan samtliga medel som ir nédvindiga fér den antroposofiska
medicinen tillhandahillas. Antroposofiska medel omfattas inte av
detaljhandelsmonopolet.
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4 Direktiv 2004/24/EG om &ndring,
avseende traditionella vaxt-
baserade ldkemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprattande av
gemenskapsregler for human-
lakemedel

4.1 Inledning

Likemedelsomrddet dr i hég grad harmoniserat i Europa. Som
exempel kan nimnas att Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel', bla. reglerar godkinnande av
likemedel, tillverkning och import av likemedel, partihandel, like-
medelsklassificering, mirkning och bipacksedlar samt marknads-
foring av likemedel. Direktiv 2004/24/EG” innebir att det inférs
ett nytt kapitel i direktiv 2001/83/EG, kapitel 2a, som behandlar

traditionella vixtbaserade humanlikemedel.

4.2 Definitioner och tillampningsomrade

I ingressen till direktiv 2004/24/EG anges att det finns ett stort an-
tal likemedel som, trots att de har en ling tradition, inte uppfyller
kraven pd viletablerad medicinsk anvindning med erkind effekt
och godtagbar sikerhetsnivd och dirfér inte kan f ett godkinnan-
de for forsiljning. Medlemsstaterna har antagit olika férfaranden
och bestimmelser {6r att behilla dessa produkter pd marknaden.
Skillnaderna mellan medlemsstaternas bestimmelser kan utgora ett
hinder f6r handeln med traditionella likemedel i gemenskapen och
leda till diskriminering och snedvridning av konkurrensen mellan
olika tillverkare. Skillnaderna kan ocksd pdverka skyddet f6r folk-
hilsan eftersom det f6r nirvarande inte alltid ges erforderliga
garantier betriffande kvalitet, sikerhet och effekt.

"EGT L311,28.11.2001 s. 67, Celex 32001L.0083.

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om indring,
avseende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel, EUT L 136, 30.04.2004 s. 85, Celex 3200410024.
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For att komma till ritta med problemen skall det enligt ingressen
inrittas ett sirskilt férenklat registreringsférfarande for vissa tradi-
tionella likemedel. Forfarandet skall endast fi anvindas di man
inte kan f3 ett godkinnande f6r férsiljning av likemedlet enligt
direktiv 2001/83/EG, i synnerhet dirfor att det saknas tillricklig
publicerad vetenskaplig litteratur som styrker en viletablerad medi-
cinsk anvindning med erkind effekt och godtagbar sikerhetsniva.
Forfarandet skall inte heller tillimpas pd homeopatiska medel som
kan registreras enligt samma direktiv.

Enligt direktiv 2004/24/EG gér de aktuella likemedlens l&nga
tradition att behovet av kliniska prévningar kan minskas, under
forutsittning att likemedlets effekt forefaller rimlig pd grundval av
lingvarig anvindning och erfarenhet. Aven om likemedlet har en
lang tradition kan det inte uteslutas att produkten kan vara for-
knippad med sikerhetsrisker, och de behériga myndigheterna bor
dirfér ha ritt att begira in alla uppgifter som de anser vara néd-
vindiga f6r en bedémning av likemedlets sikerhet. Likemedlen
bér dven folja kvalitetsnormerna i de berdrda monografierna i
Europeiska farmakopén (en forteckning over likemedel, dir kvali-
tetskrav och analysmetoder dven finns angivna) eller i en medlems-
stats farmakopé.

Med vixtbaserat likemedel avses enligt direktivet varje likemedel
som innehdller uteslutande ett eller flera vixtbaserade material eller
en eller flera vixtbaserade beredningar som verksamma bestdnds-
delar eller ett eller flera sddana material i kombination med en eller
flera sidana beredningar.

Med traditionellt vixtbaserat likemedel avses vixtbaserade like-
medel som uppfyller f6ljande kriterier:

a) De har endast indikationer som ir limpliga f6r traditionella vixt-
baserade likemedel, vars sammansittning och indamal ir av-
sedda och utformade for att anvindas utan likares 6verinseende
av diagnos eller ordination eller 6vervakning av behandlingen.

b) De fir endast tillféras i viss styrka och dosering.

¢) De ir preparat avsedda fér intag genom munnen, utvirtes bruk
och/eller inhalation.

d) Den tidsperiod under vilken de i enlighet med artikel 16c.1 ¢ i
direktivet har haft traditionell anvindning har forflutit. (Detta
innebir att de, eller en motsvarande produkt, har haft medi-
cinsk anvindning under en period av minst 30 &r nir ansékan
limnas in, varav minst 15 ir inom gemenskapen.)
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e) Det finns tllrickliga uppgifter om likemedlens traditionella
anvindning; i synnerhet dr det styrkt att medlen inte ir skadliga
nir de anvinds pd angivet sitt, och deras farmakologiska verk-
ningar eller effekt forefaller rimliga pd grundval av l&ngvarig
anvindning och erfarenhet.

4.3 Sarskilda bestimmelser avseende traditionella
vaxtbaserade ldkemedel

I direktiv 2004/24/EG finns sirskilda bestimmelser om det for-
enklade registreringsforfarandet for traditionella vixtbaserade like-
medel. Sdvil sokanden som registreringsinnehavaren skall vara
etablerade 1 gemenskapen. Sékanden skall limna in en ansékan till
den behoriga myndigheten i1 den berérda medlemsstaten. Ansékan
skall bl.a. omfatta litteraturuppgifter eller expertutlitanden som
styrker att det aktuella likemedlet eller en motsvarande produkt
har haft medicinsk anvindning under en period av minst 30 &r nir
ansokan limnas in, varav minst 15 &r inom gemenskapen. Ansdkan
skall ocksd omfatta en litteraturgenomging av uppgifter om siker-
het och en expertrapport.

Det skall inom EU upprittas en gemenskapsforteckning éver
vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av dessa.
Foérteckningen skall for varje vixtbaserat material innehdlla upp-
gifter om indikation, angiven styrka, dosering, administrationssitt
och annan information som ir nédvindig {ér en siker anvindning
av det vixtbaserade materialet som ett traditionellt likemedel. Om
en ansdkan om registrering avser ett vixtbaserat material eller en
beredning eller en kombination dirav som finns upptagen i for-
teckningen behéver vissa uppgifter inte limnas i ansékan. Dess-
utom finns sirskilda bestimmelser om vad som skall anges pd bi-
packsedeln och i samband med marknadsféringen.

Ett flertal av de bestimmelser som enligt direktiv 2001/83/EG
giller for likemedel som godkinns skall dock gilla dven for tradi-
tionella vixtbaserade likemedel som registreras. Det giller bla.
bestimmelserna om att de endast fir saluféras om de godkints (i
detta fallet registrerats), bestimmelserna om tillverkning och im-
port, sikerhetsévervakning samt tillsynsmyndighetens méjlig-
heter att 4terkalla eller indra ett godkidnnande foér férsiljning,
eller 1 detta fallet en registrering, eller att dterkalla ett likemedel
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frin marknaden. Bestimmelserna om 6msesidigt erkinnande av
godkinnanden skall under vissa férutsittningar gilla analogt.
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5 Genomfdrandet av direktiv
2004/24/EG i svensk ratt

5.1 Definitioner och tillampningsomrade

De bestimmelser som genomfér direktivet i svensk ritt tridde i
kraft den 1 maj 2006". T enlighet med direktivet skall ett vixtbaserat
humanlikemedel som inte uppfyller kraven fér att godkinnas som
likemedel eller att registreras som homeopatika pd ansékan registre-
ras som traditionellt vixtbaserat likemedel om vissa férutsittningar
ir uppfyllda. Likemedlet skall bl.a. vara limpligt f6r egenvird och
dirmed receptfritt. De &vriga forutsittningarna framgar av 2 ¢ § like-
medelslagen (1992:859) och avsnitt 2.4.

Flertalet av bestimmelserna 1 likemedelslagen ir tillimpliga dven
pa registrerade traditionella vixtbaserade likemedel. Vad som sigs i
lagen om godkinnande avser 1 dessa fall i stillet registrering. Undan-
tagen finns angivna i 2 ¢ § likemedelslagen.

5.2 Dokumentation

Av direktivet framgir vilka uppgifter och vilken dokumentation en
ansdkan om registrering som traditionellt vixtbaserat likemedel skall
omfatta enligt huvudregeln. Reglerna innebir avvikelser i férhéllan-
de till vad som normalt giller vid godkinnande av likemedel. En av
tankarna bakom reglerna ir att de traditionella vixtbaserade like-
medlen skall registreras huvudsakligen pd grundval av uppgifter om
likemedlets ldngvariga anvindning inom gemenskapen, dvs. utan att
nigra sirskilda studier eller prévningar genomférs 1 anledning av en
ans6kan om registrering (prop. 2005/06:70, s. 166). Nigon sidan
dokumentation som annars normalt krivs for ett godkinnande for
forsiljning skall alltsd som regel inte krivas for registrering som tra-
ditionellt vixtbaserat likemedel. I vissa fall kan det dock av siker-
hetsskil vara motiverat att en sokande 8liggs att komplettera doku-

! Proposition 2005/06:70, Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
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mentationen med resultatet av kliniska prévningar. Enligt 3 kap. 2 §
likemedelsférordningen (2006:272) ir det Likemedelsverket som
bestimmer vilken dokumentation som skall bifogas ansékan. Like-
medelsverket har 1 enlighet med bemyndigandet meddelat féreskrif-
ter om dokumentation 1 Likemedelsverkets foreskrifter om tradi-
tionella vixtbaserade likemedel f6r humant bruk; LVFS 2006:3.

En forteckning 6ver vixtbaserade material, beredningar eller en
kombination av dessa skall upprittas av kommissionen. Om en ansé-
kan om registrering avser ett vixtbaserat material eller en beredning
eller en kombination hirav som finns upptagen 1 férteckningen
behéver vissa uppgifter inte limnas i samband med ansékan. En
registrering skall dterkallas om ett traditionellt vixtbaserat likeme-
del inte lingre uppfyller kraven fér registrering pd grund av att ett
vixtbaserat material, en beredning eller en kombination av dessa
har uteslutits frin den av kommissionen upprittade férteckningen.
Innehavaren av registreringen skall dock ha méjlighet att inom tre
ménader limna in de uppgifter och den dokumentation som Like-
medelsverket bestimmer.

Under vissa férutsittningar skall likemedelslagens bestimmelser
om 6msesidigt erkinnande och decentraliserat férfarande gilla dven
for registrering av traditionella vixtbaserade likemedel.

5.3 Marknadsféring

I enlighet med direktiv 2001/83/EG har det 1 likemedelslagen inférts
bestimmelser om marknadsforing av likemedel. For registrerade tra-
ditionella vixtbaserade likemedel giller dessutom enligt 21 b § tredje
stycket likemedelslagen att det i marknadsféringen skall anges att
produkten ir ett registrerat traditionellt vixtbaserat likemedel f6r
anvindning vid en viss indikation eller vissa indikationer samt att
indikationerna som omfattas av registreringen grundar sig uteslutan-
de pd erfarenhet av lingvarig anvindning.
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6 Konsekvenser for olika produkter
av de nya bestammelserna om
registrering av traditionella
vaxtbaserade lakemedel

6.1 Godkédnda lakemedel

Enligt de nya bestimmelserna skall ett vixtbaserat likemedel som ir
avsett att tillféras minniskor inte registreras om det uppfyller kraven
for att godkinnas som likemedel eller f6r att registreras som homeo-
patika. Vid bedémning av huruvida ett vixtbaserat humanlikemedel
kan godkinnas blir det oftast friga om att 6verviga mojligheten att
godkinna likemedlet pd grundval av publicerad vetenskaplig littera-
tur som styrker en viletablerad medicinsk anvindning med erkind
effekt och godtagbar sikerhetsnivd. Det sagda innebir att det inled-
ningsvis mdste provas om ett vixtbaserat likemedel kan godkinnas
som likemedel. Ar detta inte méjligt har Likemedelsverket att under-
soka om det kan registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel.
Avgérande for vilken vig som kan bli aktuell for den enskilda pro-
dukten blir 1 inledningsskedet frimst vilken effektdokumentation som
den s6kande kan bifoga till ansékan. Efter hand som kommissionens
forteckning dver vixtbaserade material och beredningar vixer fram
kommer sannolikt den att {3 stor betydelse for huruvida preparatet
kommer att godkinnas som likemedel eller att registreras som tra-
ditionellt vixtbaserat likemedel. Finns det vixtbaserade materialet
med 1 férteckningen ir det sannolikt en registrering som blir aktuell.

6.2 Naturlakemedel och frilistade naturmedel

Likemedel vars verksamma bestdndsdelar har ett naturligt ursprung,
dvs. utgdrs av en vixt- eller djurdel, bakteriekultur, mineral, salt eller
saltlosning har tidigare 1 Sverige godkints som naturlikemedel. Be-
stimmelserna om traditionella vixtbaserade likemedel innebir att
nya regler giller for en relativt stor andel av de produkter som hit-
tills har godkints som naturlikemedel. De vixtbaserade produkterna
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skall numera antingen godkinnas som likemedel eller registreras
som traditionella vixtbaserade likemedel.

Det finns emellertid ocksd naturlikemedel som inte ir vixtbase-
rade, dvs. naturlikemedel som innehiller mineraler, salter, fiskoljor,
bakteriekulturer, osv. Dessa berdrs inte av bestimmelserna. Detta
innebir att de dven fortsittningsvis kan godkinnas som naturlike-
medel.

Overgingsbestimmelserna till de 4ndringar i likemedelslagen
(1992:859) som tridde i kraft den 1 maj 2006 innebir att vixtbaserade
likemedel, som den 30 april 2006 var godkinda som naturlikemedel
och som enligt likemedelslagen kan godkinnas som likemedel eller
registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel, skall 3 siljas och
marknadsféras som naturlikemedel till dess att Likemedelsverket
meddelat slutligt beslut i irende om godkinnande eller registrering.
Detta giller dock endast under férutsittning att ansékan om sidant
godkinnande eller sidan registrering gors senast den 30 april 2008.
Har ingen sidan ansékan inkommit inom den angivna tiden skall
Likemedelsverket besluta att godkidnnandet foér forsiljning som
naturlikemedel skall upphéra att gilla.

Det finns inte lingre ndgot utrymme for frilistade vixtbaserade
naturmedel i likemedelslagen. Diremot finns méjligheten for till-
verkare av naturmedel som av olika skil inte godkints som natur-
likemedel att anséka pd nytt, nu om registrering som traditionellt
vixtbaserat likemedel. I april 2006 hade sex naturmedel tillfilligt for-
siljningstillstdnd 1 avvaktan pd utredning av eventuell registrering
som traditionellt vixtbaserat likemedel.

Overgingsbestimmelserna fér naturmedlen innebir att de natur-
medel som tillhandahélls pd den svenska marknaden vid ikrafttri-
dandet och som omfattas av ett tillfilligt f6rsiljningstillstand 1 av-
vaktan pd beslut om godkinnande som naturlikemedel fir siljas
som lingst till och med den 30 april 2011. Detta giller dock endast
under férutsittning att innehavaren av forsiljningstillstindet senast
den 31 augusti 2006 har ansékt om godkinnande for forsiljning som
likemedel eller om registrering som traditionellt vixtbaserat like-
medel av produkten.
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6.3 Homeopatika

De produkter som kan registreras som homeopatika berors inte av
de nya bestimmelserna. Av direktivet framgdr att en produkt inte
skall registreras som traditionellt vixtbaserat likemedel om den upp-
fyller kraven for att registreras som homeopatika.

Homeopatika som tillhandahélls pd den svenska marknaden vid
ikrafttridandet och som omfattas av ett tillfilligt f6rsiljningstill-
stdnd 1 avvaktan pd beslut om registrering som homeopatika fir
siljas som lingst till och med den 30 april 2011.

6.4 Frilistade VUM

Frilistade vissa utvirtes likemedel som tillhandahélls pd den svenska
marknaden vid ikrafttridandet och som omfattas av ett tillfilligt for-
siljningstillstdnd 1 avvaktan p4 beslut om godkinnande som vissa ut-
virtes likemedel far siljas som lingst till och med den 30 april 2011.
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/ Omformulering av
gransdragningen for
detaljhandelsmonopolet
med |akemedel

7.1 Ny lydelse av 4 § lagen (1996:1152) om handel
med ldkemedel m.m.

Den 1 maj 2006 fick dven 4 § lagen om handel med likemedel m.m. en
ny lydelse'. Bestimmelsen innebir att grinsdragningen fér Apoteket
AB:s detaljhandelsmonopol med likemedel omformuleras. Den nya
bestimmelsen har f6ljande lydelse.

Detaljhandel med féljande varor fir, om inte annat féljer av denna
lag, bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken staten
har ett bestimmande inflytande:

1. likemedel eller varor som godkints for forsiljning eller omfattas
av ett erkinnande av ett godkinnande enligt 5 § forsta stycket
likemedelslagen (1992:859),

2. likemedel f6r vilka tillstdnd till f6rsiljning limnats enligt 5 §
tredje stycket likemedelslagen, och

3. likemedel som godkints for forsiljning enligt Europaparlamen-
tets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004
om inrittande av gemenskapsforfaranden f6r godkinnande av
och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska like-
medel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Regeringen bestimmer av vem och pd vilka villkor sddan handel far
bedrivas.

Detaljhandel med godkinda naturlikemedel och likemedel som
ir godkinda som vissa utvirtes likemedel fir bedrivas dven av annan.
Vid tillimpning av férsta stycket skall ett likemedel som registre-
rats enligt likemedelslagen inte anses som godkint for forsiljning.

! Prop. 2005/06:70, Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
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7.2 Narmare om bestammelsens utformning

Bestimmelsen 1 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
var tidigare utformad s8, att Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol
med likemedel avgrinsades genom en hinvisning till de numera upp-
hivda férfattningarna likemedelsférordningen (1962:701) och lagen
(1981:50) med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion.
Detta medférde enligt regeringen en icke énskvird otydlighet i friga
om grinsdragningen f6r detaljhandelsmonopolet. Regeringen fore-
slog dirfor 1 prop. 2005/06:70 s. 221 att det i stillet skall hinvisas
till bl.a. bestimmelserna om godkinnande av likemedel. Detta inne-
bir att monopolet omfattar godkinda likemedel och andra varor,
likemedel som omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande i annan
stat 1 EES samt likemedel som godkints centralt i EU enligt Europa-
parlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004. Dessutom
hinvisas det till licensbestimmelsen i likemedelslagen (1992:859).

Nir det giller injektionsmedel, som inte ir likemedel, kan det sir-
skilt nimnas att Likemedelsverket enligt 3 § likemedelslagen och
1 kap. 4 § likemedelsférordningen (2006:272) fir féreskriva att lagen
helt eller delvis skall tillimpas pd en vara eller varugrupp som inte
ir likemedel men som 1 friga om egenskaper eller anvindning stir
nira likemedel. I enlighet med bemyndigandet har Likemedelsverket
i foreskrifter (LVES 1995:9) om tillimpning av likemedelslagen
(1992:859) pa vissa varor foreskrivit att likemedelslagen i sin helhet
skall tillimpas betriffande samtliga injektionsmedel som inte ir
medicintekniska produkter. Dessa medel, ”varor”, i den féreslagna
bestimmelsen fir alltsd inte siljas utan godkinnande och omfattas
dirfér av Apoteket AB:s ensamritt.

Godkinda naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel omfattas
inte av detaljhandelsmonopolet och undantas dirfér genom en sir-
skild bestimmelse.

Bestimmelsens utformning medfér dessutom att de likemedel
som skall registreras enligt bestimmelserna i likemedelslagen, dvs.
homeopatika och traditionella vixtbaserade likemedel, inte omfattas
av detaljhandelsmonopolet. Antroposofiska medel omfattas inte heller
av monopolet.

Regeringen ansig att det genom bestimmelsens nya utformning
tydligare framgdr vilka kategorier av likemedel som Apoteket AB:s
ensamritt omfattar.
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7.3 Konsekvenser for vaxtbaserade likemedel

Regeringen konstaterar (prop. 2005/06:70 s. 229) att en konsekvens
av det nya systemet med traditionella vixtbaserade likemedel ir att
en del av de likemedel som godkints som naturlikemedel och i dag
siljs 1 den dppna handeln kommer att omfattas av Apoteket AB:s
detaljhandelsmonopol. Detta beror pa att sddana likemedel i férsta
hand skall godkinnas som likemedel och férst 1 andra hand registre-
ras som traditionella vixtbaserade likemedel. I de fall de godkinns
som likemedel kommer de att omfattas av monopolet. Detta ir en-
ligt regeringen inte nigot som i sig dsyftats genom den nya regle-
ringen utan endast en konsekvens av densamma. Regeringen anfor
vidare att det inte kan uteslutas att det av hilsoskal 1 vissa fall dr
motiverat att ett sidant likemedel omfattas av detaljhandelsmono-
polet och endast siljs via apotek. A andra sidan har ett stort antal
godkinda naturlikemedel sdlts i den 6ppna handeln under ling tid
utan att nigra negativa konsekvenser av detta har kunnat iakttas i
det absoluta flertalet fall. Regeringen konstaterar att det sagda ger
vid handen att grinserna for detaljhandelsmonopolet i nu berért
avseende bor dvervigas nirmare 1 sirskild ordning. Mot bakgrund
hirav gav regeringen utredningen i1 uppdrag att éverviga och limna
forslag pd detta omride.

Det har inférts en 6vergingsbestimmelse som innebir att vixt-
baserade likemedel, som den 30 april 2006 var godkinda som natur-
likemedel och som efter ansdkan godkints som likemedel enligt
likemedelslagen (1992:859), utan hinder av bestimmelserna om
detaljhandelsmonopolet, far siljas i den 6ppna handeln fram till och
med den 30 april 2009. Detta giller dock endast om det dr friga om
likemedel med samma styrkor, doseringar och indikationer som
avsdgs i beslutet om godkinnande som naturlikemedel.
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8 Overvaganden och forslag

8.1 Vilka granser skall finnas for
detaljhandelsmonopolet néar det galler
vaxtbaserade lakemedel?

Utredningens forslag: Lagen (1996:1152) om handel med like-
medel m.m. skall dndras s3 att detaljhandel med godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel till konsument fir bedrivas dven av
andra niringsidkare in Apoteket AB. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Likemedelsverket foreskriver vilka
godkinda receptfria vixtbaserade likemedel som skall 3 siljas
av annan in Apoteket AB.

Utredningens bedémning: Om regeringen bemyndigar Like-
medelsverket att meddela foreskrifter om vilka godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel som skall {3 siljas utanfér Apoteket
AB boér det av foérordningen framgd vilka kriterier som skall
beaktas vid bedémningen. Den som innehar férsiljningsgodkin-
nandet for ett likemedel som inte omfattas av Likemedelsverkets
foreskrifter bér kunna ansoka hos verket om att likemedlet
skall omfattas av foreskrifterna. Likemedelsverkets avslag pd en
sddan ansékan bér motiveras och kunna 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Likemedelsverket bér 3 i uppdrag att ut-
reda huruvida det kan inféras ett evidensbaseringsbegrepp som
tillimpas nir likemedel godkinns och som avgér omfattningen
av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol med likemedel. Like-
medelsverket bor ocksd f3 1 uppdrag att utreda indelningen av
likemedel i olika kategorier. Det krivs indringar i avtalet mellan
staten och Apoteket AB med anledning av utredningens férslag.
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Utgangspunkter

Enligt direktiven skall utredningens arbete i1 denna del 1 férsta hand
inriktas pd de vixtbaserade likemedel som enligt de tidigare reglerna
1 likemedelslagen (1992:859) var eller skulle kunna bli godkinda
som naturlikemedel.

I april 2006 fanns det cirka 140 godkinda naturlikemedel, varav
omkring 110 var vixtbaserade. Férutom de godkinda naturlikemed-
len fanns det ett femtontal godkinda vixtbaserade likemedel som
eventuellt skulle ha kunnat godkinnas som naturlikemedel om de reg-
lerna hade funnits nir likemedlen godkindes. Det ir alltsd friga om
likemedel som godkindes fére 1993, d3 begreppet naturlikemedel
inférdes. De godkinda vixtbaserade likemedlen omfattas av detalj-
handelsmonopolet medan s8 inte ir fallet med naturlikemedlen.

Enligt direktiven har utredningen att bedéma och beakta huru-
vida anvindningen av de aktuella likemedlen kan medféra sddana
medicinska sikerhetsrisker att de bér omfattas av detaljhandelsmono-
polet.

Naturlikemedel dr receptfria och anvinds, som tidigare framgdtt,
frimst vid tillstdind som man sjilv kan diagnostisera och behandla,
t.ex. forkylning och wllfillig f6rstoppning. Det finns emellertid
ocksd naturlikemedel som ir avsedda att anvindas vid mera kom-
plexa tillstdnd sisom lindrig oro och tillfilliga insomningsbesvir samt
vid trétthet och svaghetskinsla. For vissa naturlikemedel rekom-
menderas att man tar kontakt med likare innan preparatet anvinds.
Detta skall goras for att utesluta en allvarligare bakomliggande sjuk-
dom som kriver annan behandling. Detta giller t.ex. naturlikemedel
som anvinds vid vattenkastningsbesvir vid godartad prostataférsto-
ring samt f6r preparat med histkastanj dir kronisk vends insufficiens
(storningar 1 det vendsa blodflédet 1 benen) skall ha konstaterats av
likare. Det giller ocksd for Ginkgo biloba-preparat, som ir den grupp
naturlikemedel som siljs mest. Preparaten anvinds vid l8ngvariga
symptom hos dldre minniskor sisom minnesbesvir, svirigheter att
koncentrera sig, yrsel, trotthetskinsla och éronsusningar.

Anvindning av likemedel kan medféra oonskade effekter for
patienten. Detta giller dven vid anvindning av naturlikemedel. S3-
dana effelter kan vara biverkningar och interaktioner (vixelverkan)
med andra likemedel och/eller livsmedel. De vanligaste biverkningar-
na ir av lindrigare art, som exempelvis littare besvir frin mag-tarm-
kanalen och hudpaverkan. Likemedel kan interagera med varandra
pé flera olika sitt. De kan paverka upptaget av likemedel frin tarmen
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till blodet, nedbrytningen 1 levern, utséndringen i njurarna samt
bindningen till receptorer (bindningsstillen 1 kroppen, dir en del like-
medel utdvar sin effekt). De flesta naturlikemedel har inte studerats
1 lika stor omfattning som vanliga likemedel och dirfér finns det
inte alltid uppgifter om interaktioner med f6doimnen och andra
likemedel eller naturlikemedel. Dir sidan information finns, anges
den i produktresumé och bipacksedel.

De naturlikemedel som har flest kinda interaktioner ir preparat
som innehdller johannesort. Det finns studier som visar att johannes-
ort minskar effekten av p-piller, vilket skulle kunna leda till o6nskad
graviditet. Johannesort interagerar dven med likemedel innehillande
warfarin (ett blodfértunnande preparat) och med ciklosporin (ett
immunhimmande preparat). Nir det giller vitlok respektive Ginkgo
biloba finns det en risk att de kan forstirka effekten av vissa blod-
fértunnande preparat, t.ex. Waran. Detta giller dven for fiskolje-
preparat (Omega-3-fettsyror).

Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet med staten dtagit sig
att tillhandahalla en kundanpassad och producentoberoende infor-
mation och rddgivning till enskild privatkund. Enligt avtalet har
bolaget ocksd mojlighet att bedriva egenvirdsrddgivning till allmin-
heten kopplat till férsiljning av naturlikemedel och andra varor
inom hilsoomridet samt att erbjuda hilsofrimjande och sjukdoms-
férebyggande information.

Apotekspersonalen har ocksd vissa andra &taganden som syftar
till att stirka patientsikerheten. I samband med att likemedel fir-
digstills och limnas ut frin apotek skall apotekspersonalen vara
synnerligen noggrann si att forvixlingar eller andra misstag inte
sker. Vid firdigstillandet skall farmacevten gora en foérfattnings-
missig, farmakologisk (hir avseende frimst risker for interaktioner,
overdoseringar samt rimlighetsbedémning av kombinationer m.m. av
likemedel) samt teknisk kontroll. Apotekspersonalen skall, genom
att ge individuellt anpassad information, sd ldngt det ir méojligt for-
vissa sig om att patienten kan anvinda likemedlet pd ritt sitt. Det
sagda framgdr av Likemedelsverkets féreskrifter om férordnande och
utlimnande av likemedel m.m. (receptféreskrifter), LVFS 1997:10.

Forskrivare och farmacevter har under vissa férutsittningar i sitt
arbete tillgdng till den likemedelsférteckning som férs av Apoteket
AB enligt lagen (2005:258) om likemedelsférteckning. Forteckningen
fir anvindas bl.a. f6r att dstadkomma en siker framtida forskriv-
ning av likemedel f6r den registrerade, underlitta den kontroll som
skall genomforas innan ett likemedel limnas ut till den registrerade
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fran apotek, samt underlitta den registrerades likemedelsanvindning.
Det kan i detta sammanhang pdpekas att det endast ir kop av for-
skrivna likemedel (alltsd sillan naturlikemedel och andra receptfria
likemedel) som framgdr av likemedelsférteckningen. Detta innebir
att om inte patienten sjilv talar om for forskrivaren att han eller
hon anvinder naturlikemedel eller andra receptfria likemedel kan
forskrivaren inte ta hinsyn till detta vid bedémningen av vilket pre-
parat som bor skrivas ut till patienten. Motsvarande giller vid den
farmakologiska kontroll som farmacevten skall géra innan likemedlet
limnas ut frin apoteket. Talar inte kunden om att han eller hon
anvinder receptfria likemedel, kan inte farmacevten ta med dem i
sin bedémning av t.ex. risken f6r interaktioner.

Utredningens forslag och bedomning

Bestimmelsen 1 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
innebir att likemedel och andra varor som har godkints hir i landet,
likemedel f6r vilka ett godkinnande har erkints hir 1 landet samt
likemedel som har godkints centralt i EU omfattas av Apoteket AB:s
detaljhandelsmonopol. Dessutom omfattas icke godkinda likemedel
som siljs pd licens av monopolet. Diremot undantas naturlikemedel
och vissa utvirtes likemedel. Eftersom registrerade likemedel inte
jimstills med godkinda likemedel vid tillimpningen av bestimmel-
sen omfattas inte heller traditionella vixtbaserade likemedel och
homeopatika av detaljhandelsmonopolet. Antroposofiska medel, som
far siljas sedan ett sirskilt tillstdnd beviljats, omfattas inte heller av
Apoteket AB:s monopol.

Vad utredningen har att ta stillning till dr vilka grinser detalj-
handelsmonopolet skall ha nir det giller vixtbaserade likemedel.
Registrerade traditionella vixtbaserade likemedel undantas redan
enligt bestimmelsens lydelse frin monopolet. Frigan ir dirfor i vil-
ken utstrickning godkinda vixtbaserade likemedel skall omfattas
av monopolet. Denna grupp kommer sannolikt att framéver utdkas
med en del av de likemedel som 1 dag siljs 1 den 6ppna handeln
som godkinda naturlikemedel.

I dagsliget finns det cirka 140 godkinda naturlikemedel, varav
omkring 110 ir vixtbaserade. Det dr svirt att siga hur minga av
dessa som kommer att godkinnas som vixtbaserade likemedel. Av-
gorande for detta dr inte endast svenska regler utan dven arbetet i
Europeiska likemedelsmyndigheten, EMEA, och d& framforallt i
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Kommittén for vixtbaserade likemedel. Dir diskuteras grinsdrag-
ningen mellan godkinda vixtbaserade likemedel och registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel. Avgérande f6r var grinsen skall
gd dr bl.a. vilka krav som bér stillas pd den kliniska dokumentation
som 1 enlighet med artikel 8 och bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG
skall bifogas till ansékan om godkinnande av ett likemedel. Stills
hoéga krav pd dokumentationen blir naturligtvis andelen som kan
godkinnas ligre in vad som blir fallet om man stiller ligre krav pd
dokumentationen. Likemedelsverket har i april 2006 bedémt att av
de cirka 140 naturlikemedlen skulle cirka 50 kunna bli godkinda
som vixtbaserade likemedel och cirka 65 registrerade som traditio-
nella vixtbaserade likemedel. Exakt vilka produkter som kommer
att tillh6ra den ena eller den andra gruppen kan, med hinsyn till vad
som angetts ovan, inte anges nirmare i dagsliget. Dessutom kommer
cirka 25 produkter fortfarande att kunna vara godkinda som natur-
likemedel p& grund av sin sammansittning.

Till de cirka 50 naturlikemedel som 1 dagsliget bedéms kunna bli
godkinda som vixtbaserade likemedel kommer ett femtontal redan
1 dag godkinda vixtbaserade likemedel som eventuellt skulle ha
kunnat godkinnas som naturlikemedel om de reglerna hade funnits
nir likemedlen godkindes. Det ir, till skillnad frin naturlikemedlen,
friga om likemedel som i dag omfattas av detaljhandelsmonopolet.
Utredningen anser att dessa likemedel bér hanteras pd samma sitt
som de vixtbaserade likemedel som 1 dag ir godkinda som natur-
likemedel och som med de nya reglerna kan komma att omfattas av
detaljhandelsmonopolet.

Utredningen har 6évervigt olika sitt att bestimma omfattningen
av detaljhandelsmonopolet {6r vixtbaserade likemedel.

Utredningen har évervigt huruvida detaljhandelsmonopolet skulle
kunna avgrinsas med ett evidensbaseringsbegrepp. Man skulle kunna
tinka sig ett monopol som omfattar likemedel som har godkints,
dvs. uppfyller kraven pa kvalitet, effekt och sikerhet och som dess-
utom uppfyller ett visst krav pd evidens nir det giller effekten.
Apoteksmonopolet skulle dirmed endast omfatta evidensbaserade
likemedel. Problemet ir att evidens inte ir ett entydigt begrepp. Som
framgdtt ovan diskuteras det inom EMEA vilka krav p4 evidens som
kan stillas pa t.ex. registrerade traditionella vixtbaserade likemedel
respektive godkinda vixtbaserade likemedel. Diskussionerna beror
pd att olika linder har olika traditioner. Detta kan bero pd att det 1
linder dir hilso- och sjukvirden och apoteksverksamheten ir orga-
niserad pd ett visst sitt fungerar med ett ligre krav, medan det i
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andra linder kanske bor stillas hogre krav pd evidensen. T.ex. kan
det vara sd att ett preparat fir siljas i den 6ppna handeln 1 vissa linder
medan det endast fir siljas i apotek i andra linder. Det kan ocksd
finnas skillnader pd férsiljningspersonalens kunskaper. Dessutom
ir det s3 att evidensen for ett likemedel 6kar med den tid som det
har anvints eftersom erfarenheterna av likemedlet hela tiden 6kar.
Det kan sigas att alla likemedel uppfyller ett visst mitt av evidens
men att det finns skillnader 1 graden av evidens. Dirfér mdste man
avgora vilket evidenskrav som skall gilla i detta ssmmanhang. Hirtill
kommer att bestimmelserna om godkinnande och registrering av
likemedel har harmoniserats inom EU genom Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel. EG-ritten miste
alltsd beaktas. Vidare kan det konstateras att Likemedelsverket med
denna 16sning miste gd igenom samtliga likemedel for att avgora
vilka som uppvisar en sidan grad av evidens att de bér ingd 1 detalj-
handelsmonopolet. Sammantaget har utredningen kommit fram till
att evidensbaseringsbegreppet 1 dagsliget inte dr en framkomlig vig.
Diremot bor det dvervigas om inte detta dr en limplig 16sning pd
sikt. Utredningen gér dirfor den bedémningen att Likemedelsverket
bor f3 1 uppdrag att utreda huruvida det kan inféras ett evidens-
baseringsbegrepp som tillimpas nir likemedel godkinns och som
avgdr omfattningen av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol med
likemedel. Utvisar Likemedelsverkets utredning att ett evidens-
baseringsbegrepp ir en limplig vig bor frigan drivas 1 EU.
Utredningen har ocksd dvervigt att 13ta samtliga godkinda vixt-
baserade likemedel omfattas av detaljhandelsmonopolet. For detta
talar de sikerhetsrisker som kan finnas dven med vixtbaserade like-
medel. Som tidigare nimnts siljs naturlikemedel inte bara pd apotek,
utan ocksi i t.ex. hilsokostbutiker och matvarubutiker. Personalen,
sirskilt 1 hilsokosthandeln, har en uppbyggd kompetens f6r hante-
ringen av de preparat som siljs dir. Diremot har personalen i den
oppna handeln inte samma kompetens som farmacevterna har nir
det giller t.ex. de receptbelagda likemedel som kunden eventuellt
intar. Personalen i den 6ppna handeln har inte heller samma alig-
ganden betriffande information och rddgivning till kunden som
apotekspersonalen har. Hirtill kommer att férsiljning 1 den 6ppna
handeln innebir att Likemedelsverket har svirt att nd ut med infor-
mation vid biverkningslarm. Om indragningar av produkter behéver
goras har Likemedelsverket ocks3 svirt att nd ut till alla f6rsiljnings-
stillen. Verket mste 1 dessa fall vinda sig till branschorganisationer-
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na. Eftersom man inte vet vilka forsiljningsstillen som finns kan
verket inte heller bedriva riktad tillsyn. Verket fir inte heller in in-
formation om férsiljningsvolymer. Detta innebir att de biverknings-
rapporter som i dag kommer in till Likemedelsverket fir bedémas
utifrin en uppskattad férsiljningsvolym.

Samtidigt har ett stort antal godkinda naturlikemedel silts i den
oppna handeln under l3ng tid utan att nigra negativa konsekvenser
av detta har kunnat iakttas i flertalet fall. Om preparaten, som i dag,
siljs sdvil vid apoteken som i den 8ppna handeln ir tillgingligheten
dessutom stdrre dn om preparaten endast finns att tillgd vid apote-
ken. Att lita samtliga godkinda vixtbaserade likemedel omfattas av
detaljhandelsmonopolet skulle alltsd innebira en férsimring jimfore
med i dag i tillginglighetshinseende. Utredningen har dirfér kommit
till den slutsatsen att i vart fall en del av de godkinda vixtbaserade
likemedlen bor finnas i den 6ppna handeln. Frigan ir hur denna av-
grainsning skall goras.

Nir ett likemedel godkinns skall den behériga myndigheten, i
Sverige Likemedelsverket, bestimma huruvida likemedlet skall vara
receptbelagt eller inte. Bestimmelserna om likemedelsklassificering
har genom artikel 71 i direktiv 2001/83/EG harmoniserats inom EU.
I Sverige dterfinns bestimmelserna i 7 kap. 1 § Likemedelsverkets
foreskrifter om godkinnande av likemedel for forsiljning m.m.
(LVFS 2006:11). Aven om klassificeringsbestimmelserna i viss min
tillimpas olika i medlemslinderna si nirmar sig bedémningarna
varandra. Vid bedémningen av huruvida ett likemedel skall vara
receptbelagt eller inte skall det 6vervigas om likemedlet kan inne-
bira en fara, dven di det anvinds korrekt, om inte patienten stir
under tillsyn av likare samt om det kan befaras att likemedlet ofta
och i betydande omfattning anvinds pd fel sitt och dirfér kan med-
fora fara f6r minniskors hilsa. Det har ocksd betydelse om like-
medlet innehiller substanser vilkas verkan och/eller biverkan beho-
ver undersdkas ytterligare. Likemedel som injiceras ir som regel
receptbelagda. Det sagda innebir att de likemedel som har de storsta
sikerhetsriskerna klassificeras som receptbelagda.

Mot bakgrund av de dverviganden som ligger till grund f6r like-
medelsklassificeringen anser utredningen att de godkinda vixtbase-
rade likemedel som klassats som receptbelagda bér omfattas av
detaljhandelsmonopolet och endast siljas via apotek. Diremot bor
de som klassats som receptfria kunna siljas i den éppna handeln.
Detta skulle innebira att de preparat som 1 dag ir godkinda som
naturlikemedel och dirmed 4terfinns i den ppna handeln och som
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efter det att de nya reglerna tritt i kraft godkinns som receptfria
vixtbaserade likemedel dven fortsittningsvis kan siljas 1 den 6ppna
handeln. Aven sidana godkinda receptfria vixtbaserade likemedel
som 1 dag omfattas av Apoteket AB:s detaljhandelsmonopol bér
enligt utredningens uppfattning {3 siljas i den 6ppna handeln. Hir-
igenom anser utredningen att det uppnds en god balans mellan
patientsikerhet och tillginglighet till vixtbaserade likemedel.
Forslaget kan genomforas pd motsvarande sitt som utredningen
foreslog 1 sitt betinkande Detaljhandel med nikotinlikemedel,
SOU 2006:15, dvs. genom att det inférs ett undantag frin Apoteket
AB:s ensamritt 1 lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m.
Undantaget innebir en mojlighet for tillverkaren att silja sina pro-
dukter utanfér monopolet. Regeringen eller, efter regeringens bemyn-
digande, Likemedelsverket skall foreskriva vilka godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel som fir siljas utanfér Apoteket AB:s
monopol. Besluten skall fattas enligt objektiva kriterier, oberoende
av produkternas ursprung. Vid bedémningen bér bl.a. sikerhetsskail
vara avgérande. Det skulle kunna vara friga om hela grupper av
likemedel som bedéms kunna siljas pa detta sitt eller vissa enskilda
likemedel som pekas ut. Bedémningen boér kunna géras utifrdn
substans/styrka/beredningsform/indikation fér sivil de 1 dag god-
kinda som fér eventuellt nya receptfria vixtbaserade likemedel
som godkinns. Man skulle ocksd kunna tinka sig att beakta f6rpack-
ningsstorlek. I s fall bér dock en bedémning goras om féreskrifterna
ir av sddan karaktir att de bor anmiilas enligt forfarandet 1 Europa-
parlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om
ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter. Om regeringen bemyndigar Likemedelsverket att fatta
besluten bor det av férordningen nirmare framgg vilka kriterier som
skall beaktas vid bedémningen av om ett likemedel skall {3 siljas
utanfér apotek. Nir Likemedelsverket beslutar om féreskrifterna
tillimpar verket kriterierna och dessa blir verkstillda genom ver-
kets foreskrifter. Hirigenom blir systemet forutsigbart for t.ex.
innehavarna av forsiljningsgodkinnandena. En innehavare av ett
forsiljningsgodkinnande for ett likemedel som inte omfattas av
foreskrifterna, med foljd att likemedlet inte far siljas utanfér apotek,
bér kunna ansoka hos Likemedelsverket om att likemedlet skall
omfattas av féreskrifterna. Ett avslagsbeslut frin Likemedelsverket
skall motiveras och kunna éverklagas. Utredningen anser att nirings-
idkare, vilkas likemedel enligt beslut av Likemedelsverket inte fir
siljas utanfér Apoteket AB, har ett beaktansvirt intresse av att f3
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saken overprévad. Grundliggande rittssikerhetsskil talar dirfor for
att Likemedelsverkets beslut i frigan skall kunna 6verklagas. Aven
EG-domstolens uttalanden i mil C-438/02, Akl/Hanner om ritten
att f8 motiverade beslut samt mdjligheterna att 6verklaga beslut
(p 39 och 42) talar f6r att Likemedelsverkets beslut bér gd att 6ver-
klaga. Eftersom det ir friga om 6verklagande av beslut i enskilt fall
kan bestimmelsen i 13 § lagen om handel med likemedel m.m.
tillimpas. Likemedelsverket bor regelbundet se éver foreskrifterna
s& att de dr uppdaterade.

Den féreslagna bestimmelsen i lagen om handel med likemedel
m.m. mojliggdr att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket beslutar att dven andra receptfria likemedel skall
fa siljas utanfér Apoteket AB. Enligt utredningens férslag dr det
dock fér nirvarande endast de receptfria nikotinlikemedel och god-
kinda receptfria vixtbaserade likemedel som pekas ut av regeringen
eller, efter bemyndigade, av Likemedelsverket som skall {3 siljas
utanfér Apoteket AB.

Utredningen anser att det inte kan bortses frin de sikerhetsrisker
som trots allt kan finnas med godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel. Mgjligheterna att nd ut till niringsidkarna, t.ex. 1 samband
med biverkningslarm bor férbittras. Detsamma giller betriffande
mojligheterna att gora indragningar och att bedriva tillsyn. Mot bak-
grund hirav anser utredningen att vissa krav bér stillas pd handeln.
Utredningen limnar i det f6ljande férslag pd sddana krav. Forslagen
motsvarar till stor del de forslag som utredningen limnade betrif-
fande detaljhandel med nikotinlikemedel. Detta innebir bl.a. att det
foreslds ett system med tillstdndsplikt och egentillsyn &ver forsilj-
ningen. De niringsidkare som fir tillstind att bedriva detaljhandel
med likemedel skall dessutom, pd begiran, redovisa sin forsiljning
till Likemedelsverket. Forslagen syftar till att stirka patientsiker-
heten, underlitta och effektivisera myndighetstillsynen samt till att
ge niringsidkaren hjilp med att kvalitetssikra f6rsiljningsverksam-
heten.

Regeringen bér triffa 6verenskommelser med Apoteket AB om
de tilligg och indringar i avtalet mellan staten och Apoteket AB
som blir nédvindiga till {6]jd av utredningens férslag.

Utredningen konstaterar vidare att likemedel 1 dag delas in p&
mdnga olika sitt. Det finns godkinda och registrerade likemedel.
Samtidigt finns det receptbelagda och receptfria likemedel. Vixt-
baserade likemedel, som ju detta betinkande behandlar, kan vara
antingen godkinda eller registrerade. Godkinda vixtbaserade like-
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medel kan vara receptbelagda eller receptfria, medan registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel bara kan vara receptfria. Hirtill
kommer att det finns naturlikemedel, homeopatika och antroposo-
fiska medel. Dessutom ir grinsen mellan dessa likemedel och kost-
tillskott, som ir livsmedel, inte alltid s Litt att dra. Naturlikemedel,
homeopatika, VUM, antroposofiska medel, registrerade traditionella
vixtbaserade likemedel, godkinda receptfria vixtbaserade likemedel
samt receptfria nikotinlikemedel kommer enligt utredningens forslag
att kunna siljas fritt i handeln. Uppdelningen p3 alla dessa katego-
rier, som nirmare redovisas i avsnitt 2 och 3, kan vara férvirrande
for konsumenten och inverkar negativt pd patientsikerheten. Ut-
redningen gér dirfér den beddmningen att Likemedelsverket bor fa
1 uppdrag att utreda om samtliga kategorier av likemedel behéver
finnas. Kunde antalet kategorier begrinsas skulle det enligt utred-
ningens uppfattning 6ka patientsikerheten och underlitta f6r kon-
sumenterna.

8.2 Tillsyn och kontroll

Utredningens forslag: Likemedelsverket skall ha tillsyn dven 6ver
den detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade likeme-
del som bedrivs av andra niringsidkare in Apoteket AB. Sddan
detaljhandel med likemedel skall inte anses vara hilso- och sjuk-
vard enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvdrdens omrdde (LYHS). LYHS skall ocksd dndras s3 att
den personal som, utan att ha legitimation fér yrke inom hilso-
och sjukvird, ir verksam inom sidan detaljhandel utanfor apote-
ken inte faller in under Socialstyrelsens tillsyn.

Utredningens beddmning: Likemedelsverkets foreskrifter om
férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (receptfére-
skrifter); LVFS 1997:10 bor ses dver nir det giller definitionen
av "apotek”.

Utgiangspunkter

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av bl.a. likemedels-
lagen (1992:859) och lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. samt av de foreskrifter och villkor som meddelats med st6d
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av de lagarna. Detta innebir att Likemedelsverket har till uppgift att
utdva tillsyn 6ver bl.a. detaljhandel med likemedel.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir enligt 6 kap. 1§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride (LYHS) under tillsyn av Socialstyrelsen. Med hilso- och
sjukvdrd avses enligt 1 kap. 2 § bl.a. verksamhet inom detaljhandel
med likemedel. Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt
1 kap. 4 § forsta punkten den som har legitimation fér yrke inom
hilso- och sjukvirden, t.ex. apotekare och receptarier. Enligt 1 kap.
4 § fjirde punkten avses med hilso- och sjukvirdspersonal dven 6vrig
personal inom sidan detaljhandel med likemedel som omfattas av
sirskilda foéreskrifter och personal som ir verksam inom den sir-
skilda giftinformationsverksamhet vid Apoteket AB och som till-
verkar eller expedierar likemedel eller [imnar rid och upplysningar.
Enligt férarbetena’ skall apotekspersonalen och personalen vid den
sirskilda giftinformationsverksamhet som bedrivs av Apoteket AB
omfattas av begreppet hilso- och sjukvirdspersonal i de fall deras
arbete kan pdverka den medicinska sikerheten f6r nigon, t.ex. om-
fattas inte stidpersonal.

Den detaljhandel med godkinda vixtbaserade likemedel och
naturlikemedel som i dag bedrivs av Apoteket AB stir alltsd under
tillsyn av Likemedelsverket och Socialstyrelsen.

Utredningens forslag och bedomning

Utredningen uttalade i sitt tidigare delbetinkande (SOU 2006:15
s. 50) att detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel innebir ett
sirskilt ansvar att tillse att verksamheten bedrivs i enlighet med den
lagstiftning som ir tillimplig pd omridet. Detta innebir bla. att
handeln med likemedel skall bedrivas p sddant sitt att likemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljé samt s3 att likemedlens
kvalitet inte forsdmras, jfr 2 § lagen om handel med likemedel m.m.
Detsamma giller betriffande handel med godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel.

I dag utévas myndighetstillsyn 6ver Apoteket AB:s verksamhet
pd aktuellt omride. For att uppritthilla en siker likemedelshante-
ring generellt vid detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade
likemedel bor dven de andra aktérer som genom utredningens fér-
slag kan komma 1 friga for att bedriva sidan handel falla under myn-

! Prop. 1993/94:149, Aligganden fér personal inom hilso- och sjukvirden m.m., s. 117.
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dighets tillsyn och kontroll. Enligt utredningens mening faller det
sig naturligt att Likemedelsverket, som har tillsyn éver efterlevna-
den av likemedelslagen och lagen om handel med likemedel m.m.,
far uill uppgift att utdva tillsyn dven 6ver de forsiljningsstillen som
tillkommer som en f6ljd av utredningens forslag.

Det kan konstateras att det vid de tillkommande férsiljnings-
stillena inte bara kommer att siljas likemedel, utan iven andra varor.
Forsiljning kommer ju sannolikt att ske i bl.a. hilsokost- och dag-
ligvaruhandeln. Utredningen har dirfér 6vervigt huruvida denna
detaljhandel med likemedel bér omfattas av begreppet hilso- och
sjukvird i LYHS. Om s idr fallet stdr verksamheten dven under
Socialstyrelsens tillsyn. Utredningen har tidigare féreslagit att recept-
fria nikotinlikemedel skall {4 siljas utanfér apotek. Detta betinkan-
de avser godkinda receptfria vixtbaserade likemedel. Om f6rslagen
genomférs ir det dessa likemedel samt godkinda naturlikemedel,
s.k. vissa utvirtes likemedel, likemedel som registreras, samt antro-
posofiska medel som kan komma i friga for forsiljning utantsr
Apoteket AB. Som utredningen ser det kommer férsiljningen av
likemedel, sannolikt i minga fall, att utgéra endast en liten del av
den totala forsiljningen av varor vid de tillkommande férsiljnings-
stillena. Som utredningen dterkommer till i avsnitt 8.7 skall ingen
egentlig rddgivning ske, utan det kommer frimst att bli friga om
forsiljning av preparaten. Verksamheten bér dirfér inte anses vara
hilso- och sjukvard enligt LYHS. Utredningen féreslir dirfor att
LYHS indras s& att detaljhandel med vixtbaserade likemedel som
bedrivs av andra niringsidkare in Apoteket AB inte skall anses vara
hilso- och sjukvérd enligt den lagen. Forslaget utformas pd sidant
sitt att inte heller detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel en-
ligt utredningens tidigare f6rslag skall anses vara hilso- och sjukvird
enligt LYHS. Skulle det i framtiden bli mojligt att silja ytterligare
likemedel utanfér Apoteket AB bor det dock dvervigas om inte
verksamheten d3 ir att anse som hilso- och sjukvird, med f6ljd att
den stdr dven under Socialstyrelsens tillsyn.

Kommunerna har inspektérer som utévar tillsyn bl.a. éver att
niringsidkare respekterar &ldersgrinsen vid férsiljning av tobaks-
varor och folksl. Utredningen har dirfér évervigt huruvida kom-
munerna bér ha ansvar f6r tillsynen 6ver bl.a. efterlevnaden av den
foreslagna bestimmelsen om &ldersgrins for kdp av receptfria niko-
tinlikemedel. Med beaktande av risken for att det blir oklart om
kommunen eller Likemedelsverket ansvarar for en viss tillsynsinsats
har utredningen stannat f6r att ansvaret for tillsynen bor vara samlat
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pa Likemedelsverket. Diremot finns det inget hinder mot att Like-
medelsverket och kommunerna samarbetar med varandra i tillsynen.
Det forhillandet att Likemedelsverket 1 dag inte har nigon nir-
mare kinnedom om vilka niringsidkare som siljer naturlikemedel
och vissa utvirtes likemedel m.fl. innebir problem nir verket skall
utdva sin tillsyn éver handeln med sddana likemedel. Ett forfarande
med anmiilan eller tillstdnd skulle naturligtvis 6ka méjligheterna till
riktad tillsyn nir det giller férsiljning av godkinda receptfria vixtba-
serade likemedel. Utredningen diskuterar denna friga i nista avsnitt.
Utredningen bedémer att f6rsiljning av godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel vid de tillkommande férsiljningsstillena kommer
att utforas av den personal som redan tjinstgor pd dessa platser, t.ex.
inom hilsokost- eller dagligvaruhandeln. Personalen i den 6ppna
handeln har sillan sddan utbildning att den av den anledningen ir
att anse som hilso- och sjukvirdspersonal enligt LYHS. Diremot
kommer personalens arbete med likemedlen att vara att betrakta som
verksamhet inom detaljhandel med likemedel. Personalen bor dir-
fér med nu gillande bestimmelser 1 LYHS dnd& kunna betraktas
som hilso- och sjukvirdspersonal och dirmed falla in under Social-
styrelsens tillsyn enligt lagen. Utredningen gér samma bedémning
som betriffande forsiljning av receptfria nikotinlikemedel, dvs. att
det arbete med férsiljningen som kommer att utféras utanfér apo-
teken 1 huvudsak inte blir av sidan karaktir att det bér falla in under
Socialstyrelsens tillsyn. Arbetet bor till storsta delen endast bestd av
att hantera och silja varan. Information och ridgivning diskuteras
sirskilt 1 avsnitt 8.7. Som tidigare nimnts foresldr utredningen att
det gors ett tilligg i LYHS som innebir att sjilva verksamheten, trots
att det dr friga om detaljhandel med likemedel, inte skall anses vara
hilso- och sjukvird. Utredningen foreslar ocksd att det 1 lagen skall
anges att personal som idr verksam inom aktuell detaljhandel med
likemedel utanfér apotek inte skall omfattas av begreppet hilso- och
sjukvdrdspersonal. Detta innebir att forsiljningspersonalen inte
heller kommer att falla in under Socialstyrelsens tillsyn. Ar det dir-
emot sd att nigon som har legitimation enligt 3 kap. 2 § LYHS, och
dirfor tillhor hilso- och sjukvardspersonalen, 6ppnar en hilsokost-
affir eller dylikt och siljer godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel s forindras inte det f6rhillandet att han eller hon fortfarande
stdr under Socialstyrelsens tillsyn. Detta beror pd att personen i friga
alltjimt har legitimation och dirmed tillhér hilso- och sjukvards-
personalen. I avsnitt 8.5 diskuteras egentillsyn och ansvarig farmacevt.
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Den som ir ansvarig farmacevt ir inte forsiljningspersonal och om-
fattas inte heller av det féreslagna undantaget 1 LYHS.

I sammanhanget kan det tilliggas att ”apotek” i Likemedels-
verkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel
m.m. (receptforeskrifter); LVFS 1997:10 definieras som “enhet f6r
detaljhandel med likemedel med farmaceutisk bemanning under
oppethdllandet”. Att en forsiljningsenhet dr ett apotek fir enligt
foreskrifterna vissa konsekvenser, t.ex. nir det giller formerna foér
utlimnande av likemedel, arkivering av férsiljningsverifikationer
och annat. Skulle t.ex. en hilsokosthandel ha en farmacevt anstilld i
sddan omfattning att butiken har farmacevtisk bemanning under
oppethdllandet bér butiken dnd4 inte betraktas som “apotek” och
receptforeskrifterna bor inte tillimpas pd butiken. Foreskrifterna ir
skrivna utifrin en annan situation och bér enligt utredningens upp-
fattning ses 6ver om férslagen antas.

8.3 Anmalan eller tillstand?

Utredningens forslag: Andra niringsidkare in Apoteket AB
skall 8 bedriva detaljhandel med godkinda receptfria vixtbase-
rade likemedel till konsument endast om niringsidkaren har fatt
Likemedelsverkets tillstdnd. Beslut i tillstdndsfrigan skall fattas
inom den tid som regeringen féreskriver. Ett tillstdnd till detalj-
handel skall f3 terkallas om ndgon av de visentliga forutsittningar
som foreldg nir tillstdindet meddelades inte lingre foreligger eller
om ndgot krav som ir av sirskild betydelse f6r kvalitet och siker-
het inte {6ljs. Den som bedriver detaljhandel med godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel utan att ha tllstdnd eller innehar
sidana likemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem skall
kunna démas till béter eller fingelse 1 hogst ett &r, om girningen
inte dr belagd med straff enligt brottsbalken. I ringa fall skall inte
démas till ansvar. Om en uppsitlig girning har begitts yrkes-
missigt, avsett betydande mingd eller virde eller annars varit av
sirskilt farlig art, déms till fingelse 1 hogst tv &r. Likemedel som
har varit féremal for sddant brott eller dess virde samt utbyte av
sddant brott skall kunna férklaras férverkat, om det inte r uppen-
bart oskiligt.
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Utredningens bedomning: Vilka krav som skall uppfyllas for att
erhdlla tillstdnd av Likemedelsverket och vilka uppgifter ansékan
om tillstdnd skall innehilla kan regleras i férordning eller fore-
skrifter som meddelas av Likemedelsverket. Avslag pd ansékan
om tillstind och beslut om 3terkallelse av tillstdnd till detaljhan-
del med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel skall moti-
veras och f3 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

Utredningen féreslog i sitt tidigare delbetinkande Detaljhandel med
nikotinlikemedel, SOU 2006:15 s. 51 ff., att detaljhandel med recept-
fria nikotinlikemedel skall vara férenad med tillstdnd. Utredningen
gjorde jimforelser med vad som giller f6r att 8 bedriva partihandel
med likemedel. For att {3 bedriva sddan handel med likemedel krivs
tillstdnd frin Likemedelsverket. Ett sidant tillstdnd fir &terkallas
om ndgon av de visentliga férutsittningar som foreldg nir tillstdndet
meddelades inte lingre foreligger eller om ndgot krav som ir av
sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet inte {6ljs. Ett beslut om
tillstind eller dterkallande av tillstind fir 6verklagas hos allmin for-
valtningsdomstol. Den som med uppsat eller av oaktsamhet bedriver
partihandel utan tillstdnd eller innehar likemedel i uppenbart syfte
att olovligen silja dem kan démas till boter eller fingelse 1 hogst ett
&r, om girningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken. Like-
medel som varit foremal for sddant brott eller dess virde samt utbyte
av sddant brott skall forklaras forverkat om det inte dr uppenbart
oskiligt.

Nir det giller f6rsiljning av tobaksvaror och detaljhandel med
folksl finns det 1 12 ¢ § f6rsta stycket tobakslagen (1993:581) och i
5 kap. 6 § tredje stycket alkohollagen (1994:1738) i stillet en skyl-
dighet att anmiila forsiljningen hos den kommun dir férsiljningen
sker.

Liksom var fallet betriffande nikotinlikemedel har utredningen
att avgdra om det skall finnas en skyldighet att anmila férsiljningen
till Likemedelsverket eller om sidan forsiljning 1 stillet skall vara
tillstdndspliktig. Utredningen anser att sivil kravet pd en hog patient-
sikerhet som onskemadlet om hég tillginglighet till likemedel bér
vara avgorande vid bedémningen. Ett system med anmilningsskyl-
dighet eller tillstdndsgivning skall bidra till en effektiv tillsyn sam-
tidigt som systemet skall framstd som rimligt 1 forhillande till de
syften som skall tillgodoses. S&vil en anmilningsskyldighet som ett
tillstdndskrav leder till att Likemedelsverket fir kinnedom om vilka
niringsidkare som siljer likemedlen. Dirmed fir verket mojlighet
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att betriffande nikotinlikemedel och godkinda receptfria vixtbase-
rade likemedel bedriva en effektivare tillsyn in vad som ir fallet
betriffande t.ex. naturlikemedel, dir det varken finns ett anmilnings-
eller tillstdndskrav. Om Likemedelsverket har kinnedom om vilka
niringsidkarna ir, har verket dessutom en méjlighet att nd ut till dem
vid biverkningslarm eller nir indragningar av likemedel behéver
goras. En generell férdel med ett krav pd tillstind ir att tillsyns-
myndigheten redan innan férsiljningen pibdrjas ges tillfille att gora
en bedémning av niringsidkarens limplighet att tillhandahélla pro-
dukterna. Om det senare av nigon anledning inte lingre finns for-
utsittningar for tillstdnd finns det en mojlighet att dterkalla detta.
Ett tillstdndférfarande framstdr dessutom som en klar fordel utifrdn
det forhéllandet att utredningens forslag till undantag frin Apoteket
AB:s ensamritt ir formulerat p sidant sitt att det 1 framtiden skulle
kunna anvindas f6r att 13ta fler receptfria likemedel siljas fritt. Om
fler receptfria likemedel i framtiden undantas frin ensamritten fram-
stdr det som rimligt att sddan forsiljning till konsument ir férenad
med ett tillstdindskrav. En nackdel med ett tillstdndskrav dr 4 andra
sidan att det kriver en stdrre, férmodligen bide ekonomisk och
administrativ, insats frin niringsidkarens sida, nigot som kan med-
fora att niringsidkare viljer att inte tillhandahélla produkterna. Att
hantera ansékningar om tillstdnd innebir dessutom en stérre arbets-
insats for myndigheten jimfért med att hantera anmilningar. Ett
anmilningsférfarande skulle emellertid innebira ett behov av en
betydligt mera aktiv tillsynsinsats frin myndighetens sida dn vid ett
tillstdndsfoérfarande, dir vissa 6verviganden kan goras och villkor
kan stillas redan innan férsiljningen inleds.

Ett annat alternativ som har dvervigts ir att 6verldta 3t regeringen
att avgdra om tillstdnd eller anmilan skall krivas for att {3 bedriva
sidan detaljhandel som hir ir aktuell. Utredningen har dock kommit
fram till att denna visentliga férutsittning bor framg3 av lag.

Med beaktande av kraven pd en hég patientsikerhet och en siker
likemedelhantering, en effektiv tillsyn samt skapandet av ett lingsik-
tigt system kommer utredningen till den slutsatsen att det bor krivas
tillstdnd for f4 bedriva detaljhandel med receptfria nikotinlikemedel
och med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel utanfor apotek.
Tillstdndskravet skall alltsd inte gilla f6r Apoteket AB som har ritt
att silja sddana likemedel enligt 4 § lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. och verksamhetsavtalet med staten.

Likemedelsverket har i dag ansvar fér tillstdndsgivning vid olika
typer av hantering av likemedel. Den kompetens och kunskap som
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finns inom Likemedelsverket pd detta omride gor enligt utredningens
mening att det framstdr som mest indamdlsenligt och effektivt att
verket ocks2 blir den myndighet som hanterar tillstdndsgivning av-
seende detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel.

Vilka krav som skall uppfyllas f6r att erhdlla tillstdnd och vilka
uppgifter en ansokan om tillstdnd till detaljhandel med godkinda
vixtbaserade likemedel skall innehélla kan limpligen regleras genom
forordning eller foreskrifter frin Likemedelsverket. Utredningen
anser att det av ansokan om tillstdnd bér framgd att den sékande
forbinder sig att folja gillande bestimmelser pd omrddet. For att an-
sokan skall vara fullstindig bér den ansvariga farmacevtens identitet
anges, t.ex. genom namn och personnummer, och den sékande bor
ocksd forsikra att verksamheten kommer att ha tillging till en farma-
cevt i sddan utstrickning som krivs for att farmacevten skall kunna
ansvara for verksamhetens egentillsyn. Vidare bér den sokande for-
binda sig att, pd begiran av Likemedelsverket, rapportera statistik-
uppgifter om férsiljning till verket.

Vid bedémningen av om tillstdnd skall beviljas eller inte bor det,
liksom fér nikotinlikemedel, tas stor hinsyn till om den s6kande
kan férvintas f6lja den lagstiftning och andra bestimmelser som
finns pd omridet. For att frimja tillgingligheten av likemedlen bér
systemet samtidigt innebira en rimlig administrativ och ekonomisk
borda for niringsidkaren. Likemedelsverkets beslut i tillstdndsfrigan
bor, liksom for partihandelstillstdnd och tillstdnd att silja nikotin-
likemedel, fattas inom den tid som regeringen bestimmer. Ett av-
slag pd en ansékan om tillstind skall motiveras av Likemedelsverket.
Enligt 13 § lagen om handel med likemedel m.m. kan ett avslags-
beslut 6verklagas hos allmin férvaltningsdomstol.

Ett tillstind skall f3 dterkallas om nigon av de visentliga forut-
sittningar som foreldg nir tillstdndet meddelades inte lingre fore-
ligger eller om nigot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet
och sikerhet inte féljs. Aterkallelse av tillstind skall motiveras och
far verklagas hos allmin forvaltningsdomstol enligt 13 § lagen om
handel med likemedel m.m.

Det kan diskuteras huruvida en niringsidkare som redan har till-
stind att silja nikotinlikemedel iven bor anséka om tillstind att
silja godkinda receptfria vixtbaserade likemedel om han eller hon
vill utéka sortimentet till att omfatta dven sddana likemedel. Utred-
ningen har beaktat att likemedlen ir s3 olika nir det giller anvind-
ningsomride att forsiljningsstillena till stor del sannolikt kommer

67



Overvaganden och forslag SOU 2006:95

att vara olika. Restauranger och mindre butiker kommer knappast
att silja godkinda receptfria vixtbaserade likemedel i nigon stérre
utstrickning. For att hilla tillstdindskostnaderna nere fér mindre
niringsidkare och effektivisera tillsynen har dirfér utredningen
stannat for att ett tillstdnd bor krivas f6r vardera likemedelsslaget.
Den som vill silja sdvil nikotinlikemedel som godkinda receptfria
vixtbaserade likemedel maste dirfor anséka om tvi tillstind, ett
tillstdnd for vardera likemedelsslaget. Detta bér framgd av férord-
ning.

Det foreslds vara straffbart att bedriva detaljhandel med godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel utan att ha tillstdnd eller att inneha
sidana likemedel i uppenbart syfte att olovligen silja dem. En sddan
bestimmelse finns redan sdvitt giller partihandel med likemedel och
en sidan har ocks3 foreslagits betriffande detaljhandel med nikotin-
likemedel. Den straffskala som ir tillimplig betriffande partihandel
och har féreslagits betriffande nikotinlikemedel, boter eller fingelse
1 hogst ett &r, bor gilla ocksd vid dvertridelser 1 samband med detalj-
handel med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel. Den bestim-
melse om férverkande i samband med brott som redan finns i lagen
om handel med likemedel m.m. bér omfatta dven sidan detaljhandel
som nu ir i friga.

8.4 Finansiering av tillsynsverksamheten

Utredningens forslag: Den som ansdker om tillstdnd att bedriva
detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel till
konsument skall betala anséknings- och &rsavgift. Regeringen
beslutar om avgifternas storlek och f&r meddela ytterligare fére-
skrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen
far Likemedelsverket meddela sidana ytterligare foreskrifter om
avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Enligt 10 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. skall
den som anséker om tillstdnd att bedriva partihandel med likeme-
del betala anséknings- och 4rsavgift. Den som bedriver detaljhandel
med likemedel enligt lagens 4 eller 5 § skall betala &rsavgift. Detta
innebir att Apoteket AB, som bedriver detaljhandel enligt 4 §, ir
skyldigt att betala &rsavgift for sin verksamhet. Detaljhandel med
likemedel enligt 5 § avser inte forsiljning till konsumenter, utan tar
sikte pd detaljhandel i form av férsiljning till olika typer av sjuk-
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vardsinrittningar. Sidan detaljhandel fir bedrivas av den som har till-
stdnd till partihandel med likemedel. Det ir regeringen som beslutar
om avgifternas storlek och regeringen fir ocksd meddela ytterligare
foreskrifter om sddana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen
far Likemedelsverket, enligt 10 § tredje stycket lagen om handel med
likemedel m.m. och 3 § sista stycket férordningen (1996:1290) om
handel med likemedel m.m., meddela sidana ytterligare foreskrifter
om avgifter som inte giller avgifternas storlek.

Utredningens forslag innebir att detaljhandel med godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel skall vara férenad med tillstdnd.
Betriffande nikotinlikemedel gjorde utredningen den bedémningen
att det, pd samma sitt som giller vid ansékan om tillstdnd till parti-
handel med likemedel, bér tas ut en ansékningsavgift av den som
ansoker om tillstdnd att bedriva sidan handel. Avgiften skulle vara
lig och avsedd att ticka kostnaderna f6r administration i samband
med ans6kningsférfarandet. Utredningen gér samma bedémning nir
det giller detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel.

Detaljhandel med likemedel ir redan i dag férenad med en skyl-
dighet att betala drsavgift. Denna skyldighet bér omfatta iven dem
som med stéd av utredningens forslag kommer att bedriva detaljhan-
del med sidana likemedel som hir 4r aktuella. Arsavgiften r avsedd
att ticka kostnaderna f6r den kontroll och tillsyn Likemedelsverket
skall utféra med stdd av utredningens forslag.

Liksom fér dvriga avgifter som Likemedelsverket fir ta ut enligt
lagen om handel med likemedel m.m., skall regeringen besluta om
avgifternas storlek. Regeringen fir ocksd meddela ytterligare fore-
skrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela sidana ytterligare féreskrifter om avgifter
som inte giller avgifternas storlek.

8.5 Egentillsyn och ansvarig farmacevt

Utredningens forslag: Ett krav pd egentillsyn och egentillsyns-
program skall inféras f6r de niringsidkare som bedriver detalj-
handel med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel till kon-
sument. Den som har tillstdnd att bedriva sidan detaljhandel skall
till sitt férfogande ha en legitimerad apotekare eller legitimerad
receptarie (ansvarig farmacevt) som ansvarar fér egentillsynen.
Om den ansvarige farmacevten finner visentliga brister 1 nirings-
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idkarens egentillsyn skall han eller hon snarast anmila detta till
Likemedelsverket. Den ansvarige farmacevten skall utféra sina
3ligganden i samband med egentillsynen pa ett ansvarsfullt sitt.
Om den ansvarige farmacevten sjilv brister i sina 8ligganden skall
han eller hon snarast anmila detta till Socialstyrelsen och till Like-
medelsverket. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket beslutar om vad som 1 6vrigt dligger ansvariga
farmacevter vid egentillsynen och hur egentillsynen skall utévas
av niringsidkaren.

Betriffande férsiljning av nikotinlikemedel utanfér Apoteket AB
konstaterade utredningen att Likemedelsverkets tillsyn endast kom-
mer att kunna ske genom enstaka kontroller om inte avsevirda resur-
ser tas 1 ansprak for detta. For att underlitta verkets tillsyn foreslog
utredningen att det skall inforas ett krav pd att niringsidkaren sjilv
kvalitetssikrar sin verksamhet. Bestimmelser om sidan kvalitets-
sikring finns for nirvarande bl.a. betriffande f6rsiljning av folkol i
alkohollagen (1994:1738) och tobak i tobakslagen (1993:581). De
egentillsynsprogrammen finns beskrivna i utredningens tidigare del-
betinkande, Detaljhandel med nikotinlikemedel, SOU 2006:15 s. 57.

Ett system med egenkontroll och egentillsynsprogram ger nirings-
idkaren hjilp med att pd ett strukturerat sitt sikra kvaliteten be-
triffande hantering och férsiljning, vilket 6kar patientsikerheten.
Ett sddant system underlittar och effektiviserar dessutom myndig-
hetstillsynen. Enligt utredningens mening bér det dirfér, liksom
for handel med nikotinlikemedel, inféras ett krav pd egentillsyn och
egentillsynsprogram f6r dem som kommer att bedriva detaljhandel
enligt utredningens férslag. Niringsidkaren skall vid utdvande av
denna tillsyn f6lja gillande bestimmelser for egentillsynen och iaktta
ett upprittat egentillsynsprogram. For att garantera att hanteringen
av likemedlen sker pd ett sikert sitt bor forsiljningen pd nigot sitt
std under kontroll av en person med farmacevtisk utbildning. Denna
person skall ha legitimation som apotekare eller receptarie och be-
traktas dirmed som hilso- och sjukvirdspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
(LYHS).

Det skulle dock vara alltfér ldngtgdende att kriva att nirings-
idkare stindigt skall ha en person med farmacevtisk utbildning pa
plats nir forsiljning sker. En sidan 16sning skulle vara alltfér eko-
nomiskt krivande for niringsidkarna, vilket férmodligen skulle
leda till att endast ett fital av dessa skulle vilja att silja godkinda
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receptfria vixtbaserade likemedel, vilket skulle inverka negativt pd
tillgingligheten. En mer rimlig l6sning ir att 3ligga niringsidkaren
att ha tillgdng till en farmacevt (ansvarig farmacevt) som skall ansvara
for att egentillsynen pd forsiljningsstillet fungerar och att det finns
ett egentillsynsprogram f6r verksamheten.

Liksom betriffande egentillsyn vid handel med nikotinlikemedel
bor det i farmacevtens ansvar bl.a. ingd att utforma egentillsynspro-
gram enligt gillande bestimmelser om detta. Det bor ocksd aligga
farmacevten att vid besék pd forsiljningsstillena férvissa sig om att
egentillsynen utdvas pd ett riktigt sitt. Farmacevten bor pd olika
sitt vara behjilplig nir det giller frigor om férsiljning och 6vrig
hantering av de aktuella likemedlen. Farmacevten skall utféra sina
dligganden i samband med egentillsynen pd ett ansvarsfullt sitt. Om
det infors ett krav pd en ansvarig farmacevt finns det inte behov av
att det dessutom utses en sirskild person pd forsiljningsstillet som
ansvarar for forsiljningen och rutiner i samband med den. Fér buti-
ker som ingdr i en butikskedja, branschorganisation eller 1 en med-
lemsorganisation bor en farmacevt kunna finnas att tillgd genom dessa
sammanslutningar. En ansvarig farmacevt bor dven kunna utses pd
annat sitt, t.ex. pi konsultbasis.

Om det framkommer att en niringsidkare inte tillimpar sitt egen-
tillsynsprogram eller p& annat sitt misskoter egentillsynen pd ett
visentligt sitt skall farmacevten snarast anmila detta till Likemedels-
verket som enligt 8 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel
med likemedel m.m. och 24 § likemedelslagen (1992:859) har méj-
lighet att meddela de féreligganden och férbud som bedéms nod-
viandiga. Om inte sidana &tgirder fir avsedd effekt eller om det rér
sig om upprepad visentlig misskdtsamhet kan det bli aktuellt for
Likemedelsverket att enligt 9 § andra stycket lagen om handel med
likemedel m.m. dterkalla tillstdndet att bedriva detaljhandel med
likemedlen i friga.

De arbetsuppgifter som den ansvariga farmacevten har i det hir
sammanhanget ir enligt utredningens mening en del av verksamhe-
ten inom den detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade
likemedel som kommer att bedrivas utanfér apoteken. Farmacevten,
som ju skall vara legitimerad apotekare eller receptarie, ir enligt
1 kap. 4 § forsta stycket 1 LYHS att anse som hilso- och sjukvérds-
personal och faller dirmed in under Socialstyrelsens tillsyn enligt
nimnda lag. Farmacevten har visserligen vissa uppgifter av mer ad-
ministrativ karaktir, sdsom att utforma ett egentillsynsprogram.
Egentillsynsprogrammet f&r emellertid konsekvenser f6r kundernas
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sikerhet. Farmacevten har dessutom dven andra uppgifter som mera
direkt pdverkar kundernas sikerhet, sdsom att vara behjilplig nir det
giller frigor om hantering, férvaring och férsiljning av likemedel.
Mot bakgrund av farmacevtens arbetsuppgifter och de konsekven-
ser det kan {8 for kundernas sikerhet om han eller hon brister i sina
dligganden anser utredningen att farmacevten snarast skall anmila
till Socialstyrelsen om han eller hon har brustit i sina ligganden 1
samband med egentillsynen. Om farmacevten vid upprepade tillfillen
misskoter sitt uppdrag att ansvara f6r egentillsynen bor det kunna
leda till en disciplinpdfsljd eller att vederbérandes legitimation &ter-
kallas. Frigor som ror bla. dterkallelse av legitimation prévas av
Hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd (HSAN). En sddan friga tas
upp pd anmilan av Socialstyrelsen eller pd ansékan av den som saken
giller. Eftersom Likemedelsverket ir den myndighet som meddelar
tillstdnd till detaljhandel med likemedel skall farmacevten dven géra
en anmilan till verket.

Utredningen gor den bedémningen att regeringen eller, efter rege-
ringens bemyndigande, Likemedelsverket bor besluta om vad som 1
ovrigt dligger ansvariga farmacevter vid egentillsynen och hur egen-
tillsynen skall utévas av niringsidkaren. Exempel pd sddana aliggan-
den har angetts ovan.

8.6 i\ldersgréns

Utredningens bedomning: Det bor inte inféras ndgot férbud
mot att silja eller limna ut godkinda receptfria vixtbaserade
likemedel till den som inte har fyllt 18 &r.

Utredningen foreslog i sitt tidigare delbetinkande , SOU 2006:15, att
det i detaljhandel utanfér Apoteket AB skall vara forbjudet att silja
eller limna ut nikotinlikemedel till den som inte har fyllt 18 &r. Hir-
vid beaktade utredningen att sidana likemedel endast ir godkinda
for receptfri forsiljning till personer éver 18 &r. De forsiljningsstillen
som enligt utredningens forslag kan tillhandahilla nikotinlikemedel
kommer till stor del inte att ha tillgdng till farmacevtisk kompetens
pd platsen. Utredningen ansig ocksd att det framstod som mest
rimligt att samma &ldersgrins giller vid inkdp av nikotinlikemedel
som vid tobaksvaror.

Den nu foreslagna lagstiftningen bér i huvudsak likna den som
tidigare har foreslagits betriffande nikotinlikemedel. De argument
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som ovan angivits betriffande dldersgrins fér kop av sddana like-
medel gor sig dock inte gillande betriffande kép av godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel. Ndgon &ldersgrins forslas dirfor inte
betriffande kép av sddana likemedel.

8.7 Krav pa personal och forsaljningsstéllen

Utredningens forslag: Den som siljer godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel utanfér apotek och inte tillhér hilso- och
sjukvirdspersonalen skall begrinsa rddgivning till den informa-
tion som framgar av bipacksedeln.

Utredningens bedomning: De krav som bor gilla 1 friga om
lokaler, utrustning och personal i verksamhet dir det bedrivs
detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel till
konsument, bér framgd av féreskrifter som meddelas av Like-
medelsverket. Genom foreskrifterna bor det bl.a. framgd hur like-
medlen skall férvaras och exponeras pa forsiljningsstillena samt
att reklamationer och indragningar av likemedlen skall hanteras
pd adekvat sitt. Foreskrifterna bor ocksd innehilla bestimmelser
om vilka kunskaper personalen kan behéva ha for att i hantera
och silja likemedlen. I de fall personalen limnar information som
syftar till att frimja forsiljning eller konsumtion av likemedel ir
likemedelslagens bestimmelser om marknadsforing tillimpliga.

Utgangspunkter

I 22 § likemedelslagen (1992:859) anges att den som férordnar eller
limnar ut likemedel sirskilt skall iaktta kraven pd sakkunnig och
omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrdd med patienten
eller foretridare f6r denne. Bestimmelsen riktar sig enligt férarbe-
tena till hilso- och sjukvardspersonal (prop. 1991/92:107 s. 106 f,
Ny likemedelslag).

Utredningen har 1 avsnitt 8.2 foreslagit att sidan personal som ir
verksam inom aktuell detaljhandel med likemedel men som inte har
legitimation foér yrke inom hilso- och sjukvirden, inte skall tillhéra
hilso- och sjukvirdspersonalen.

I 2 § andra stycket lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. finns en generell bestimmelse som innebir att handel med like-
medel skall bedrivas pd sddant sitt att likemedlen inte skadar min-
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niskor, egendom eller miljé samt s att likemedlens kvalitet inte
forsimras. Regeringen har enligt 14 § samma lag getts méjlighet att
besluta om foreskrifter for att skydda minniskors eller djurs hilsa
eller miljén. Regeringen har enligt samma bestimmelse mojlighet att
overlata till Likemedelsverket att besluta om sidana foreskrifter,
vilket regeringen har gjort genom 5 § férordningen (1996:1290) om
handel med likemedel m.m.

Utredningens forslag och bedomning

Utredningen gjorde betriffande nikotinlikemedel den bedémningen
att det saknas anledning att i lag nirmare reglera de krav som bér
stillas i friga om lokaler och utrustning vid férsiljningsstillena. Ut-
redningen gor hir samma bedémning. Sddana krav bér 1 stillet 1 be-
hévlig mén regleras genom foreskrifter som Likemedelsverket enligt
lagen och férordningen om handel med likemedel m.m. har bemyn-
digande att meddela. Genom sddana foreskrifter bor bla. regleras
hur likemedlen skall férvaras och exponeras pd férsiljningsstillena.
Av foreskrifterna bor det ocksd framgd att reklamationer och in-
dragningar av likemedel skall hanteras p& adekvat sitt.

Utredningen anser vidare att den som utanfér Apoteket AB be-
driver detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade likemedel
inte skall behéva ha en utbildning som farmacevt eller motsvarande
for att {4 silja likemedlen. Den som deltar i handeln skall dock ha
kunskaper om de regler som styr verksamheten. Detta innebir att
forsiljningspersonalen skall ha sddana kunskaper att den kan folja
pd omridet gillande lagar, férordningar och féreskrifter. Persona-
len skall ocksd ha rimliga kunskaper om de produkter som siljs och
deras anvindning.

Utredningen anser att det av patientsikerhetsskil dr av vikt att den
som 1 niringsverksamhet dgnar sig &t rddgivning har kompetens {6r
det. Ar det s att den som siljer produkterna har legitimation for
yrke inom hilso- och sjukvirden (t.ex. som receptarie eller apote-
kare) skall han eller hon iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull
vard samt upplysning och samrid i1 22 § likemedelslagen. Eftersom
det inte stills nigot krav pd att forsiljningspersonalen skall ha ndgon
utbildning kan det innebira att personalen inte har kompetens att ge
kunden sidana rid om behandling som han eller hon skulle kunna
f3 pd ett apotek. Utredningen anser dirfor att i de fall personalen
inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen skall ridgivningen till
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kunderna begrinsas till den skriftliga information som féljer med
likemedlet, dvs. bipacksedeln. Eftersom det 4r friga om en inskrink-
ning av ritten till yttrandefrihet 1 niringsverksamhet f6reslar utred-
ningen att bestimmelsen skall framg3 av lag.

Grinsen mellan marknadsféring och annan information ir sniv.
Av regeringens proposition 2005/06:70, Andringar i likemedelslag-
stiftningen m.m. framgar att endast ett passivt saluférande inte ir
marknadsféring 1 likemedelslagens mening. Diremot omfattas sidan
information som syftar till forsiljning eller konsumtion av likemedel
av begreppet marknadsféring. I dessa fall blir likemedelslagens be-
stimmelser om marknadsféring tillimpliga. Detta innebir bla. enligt
21 a § likemedelslagen att marknadsféringen skall frimja en dnda-
mélsenlig anvindning av produkten genom en presentation som ir
aktuell, saklig och balanserad. Marknadsféringen fir inte vara vilse-
ledande. Det skall dessutom limnas sddan information som ir av
sirskild betydelse for allminheten. Detta innebir bl.a. att det skall
limnas sddana upplysningar som ir nédvindiga f6r att likemedlet
skall anvindas pd ritt sitt. En sidan upplysning kan t.ex. vara att
likemedlet kan interagera sivil med andra likemedel som med livs-
medel.

De butiker som kan tinkas bli aktuella f6r férsiljning av god-
kinda receptfria vixtbaserade likemedel ser olika ut. Det kan t.ex.
vara friga om sdvil smi hilsokostbutiker som stora varuhus. Frigan
vilken personal som behéver ha kunskaper om gillande bestimmel-
ser pd omrddet fir dirfor 16sas frén fall tll fall. Det kan dock sigas
att det ir den personal som deltar i handeln med likemedlen som
skall ha erforderliga kunskaper. I en mindre butik kan det vara all per-
sonal. I ett stérre varuhus kan det diremot vara s8, att personal som
endast arbetar pd en annan avdelning inte behover ha kunskaper om
likemedlen.

Likemedelsverket har i egenskap av tillsynsmyndighet tillsyn 6ver
att de som deltar 1 handeln med godkinda receptfria vixtbaserade
likemedel har sddana kunskaper att de kan félja pd omridet gillan-
de bestimmelser.
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8.8 Redovisning av forsaljningsstatistik

Utredningens bedomning: Niringsidkare med tillstdnd att be-
driva detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade likeme-
del bor pa begiran av Likemedelsverket redovisa sin férsiljning
av dessa likemedel till verket. Regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket beslutar limpligen om fore-
skrifter pd omridet.

Apoteket AB har enligt avtalet med staten en skyldighet att samla,
lagra och presentera information om férsiljningen av likemedel. I
skyldigheten ingdr att redovisa férsiljningen av receptfria likemedel.
De uppgifter som Apoteket AB samlar in anvinds bla. fér den
officiella statistik om hilso- och sjukvird som Socialstyrelsen har
ansvar for.

Likemedelsverket har meddelat féreskrifter om tillstind f6r parti-
handel med likemedel, LVFS 1997:3. Enligt 11 § i dessa foreskrifter
skall den som har erhllit tillstdnd att driva partihandel varje kvartal
till Likemedelsverket pa begiran limna uppgift om dels antalet silda
likemedelstérpackningar av varje storlek, dels férsiljningsomsitt-
ningen 1 kronor f6r varje férpackningsstorlek.

Det dr angeliget att f8 en komplett bild av likemedelsférsiljningen
1 landet. Det ir ocksd endast mot bakgrund av information om fér-
siljningsvolymer som det dr mojligt att pd ett korrekt sitt bedéma
frekvensen av biverkningsrapporter. Fér nirvarande bedéms biverk-
ningsrapporterna betriffande naturlikemedlen mot bakgrund av den
uppskattade forsiljningen. For att {3 information om den verkliga
forsiljningen av godkinda receptfria vixtbaserade likemedel krivs
att de niringsidkare som fér tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedlen, liksom Apoteket AB, pa begiran redovisar sin f6rsilj-
ning av dem.

Med hinsyn till att niringsidkarna ir konkurrenter till Apoteket
AB nir det giller forsiljningen av dessa likemedel, framstir det som
mindre limpligt att uppgifter om férsiljningen skall redovisas dit.
En bittre ordning ir enligt utredningens mening att uppgifterna
redovisas till Likemedelsverket pd samma sitt som sker vid partihan-
del med likemedel och som utredningen tidigare foreslagit betrif-
fande nikotinlikemedel. En férdel med detta ir att niringsidkaren
endast har en myndighet att kontakta rérande samtliga angeligen-
heter betriffande forsiljningen av likemedlen. Detta torde minska
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administrationen f6r niringsidkaren, nigot som enligt utredningen
ir efterstrivansvirt.

En foreskrift om skyldighet att limna férsiljningsstatistik ir till
skydd f6r minniskors hilsa och kan limpligen beslutas av regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, av Likemedelsverket, se 14 §
lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. och 5 § férord-
ningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. Enligt utred-
ningens uppfattning bor niringsidkarna 1 ansékan om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel 8ta sig att pd begiran av Likemedelsverket limna aktuella
uppgifter och genom tillstdndet dliggas att pd begiran limna sddana
uppgifter. Av bestimmelserna bor det ocksd limpligen framgd bl.a.
hur ofta férsiljningsstatistiken skall redovisas. Det sagda innebir
att niringsidkaren méste ha en beredskap for att med vissa intervall
limna sddana statistikuppgifter till Likemedelsverket.

8.9 Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahalla
godkanda vaxtbaserade ldkemedel, registrerade
traditionella vaxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel

Utredningens bedomning: Apoteket AB bor ha en skyldighet
att tillhandahilla samtliga godkinda receptbelagda vixtbaserade
likemedel. Med beaktande av detta krav bor Apoteket AB fritt
kunna vilja vilka godkinda vixtbaserade likemedel, registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel och naturlikemedel som
bolaget skall silja, frin vilken leverantsr varorna skall képas in,
och hur lagerhdllningen av dessa skall organiseras. Apoteket AB
bér dock vid efterfrigan frin kund och till det pris som
Apoteket AB bestimmer, ha en skyldighet att képa in godkinda
vixtbaserade likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade
likemedel och naturlikemedel som inte ingdr i sortimentet. Nir
godkinda receptfria vixtbaserade likemedel, registrerade tradi-
tionella vixtbaserade likemedel eller naturlikemedel férskrivs pd
recept bor Apoteket AB, till det pris bolaget bestimmer, ha skyl-
dighet att tillhandahilla produkter som inte ingdr i det sortiment
som Apoteket AB har valt att saluféra. Andringar bor goras i av-
talet mellan staten och Apoteket AB.
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Utgangspunkter

Enligt 6 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. har
staten och den juridiska person, till vilken staten givit uppdrag be-
driva detaljhandel med likemedel enligt 4 §, ansvar for likemedels-
forsorjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden for
minniskor och djur. Likemedelsf6érsorjningen skall bedrivas rationellt
och pd sidant sitt att behovet av sikra och effektiva likemedel
tryggas. I lagen foreskrivs alltsd en tillhandah3llandeskyldighet for
Apoteket AB. Lagens bestimmelser om tillhandahdllandeskyldighet
kompletteras av verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB.
I artikel 81, andra stycket, i direktiv 2001/83/EG anges att inne-
havaren av ett godkinnande for f6rsiljning av ett likemedel och distri-
butdrerna av detta likemedel som faktiskt slipps ut pd marknaden i
en medlemsstat skall, inom grinserna fér sitt ansvarsomrade, ombe-
sorja tillrickliga och fortldpande leveranser av likemedlet till apotek
och personer som ir behoriga att limna ut likemedel s3 att patien-
terna 1 den berdérda medlemsstaten fir sina behov tillgodosedda. T
prop. 2005/06:70, Andringar i likemedelslagstiftningen m.m., gér
regeringen den beddmningen att den nuvarande ordningen i lagen
om handel med likemedel m.m. och verksamhetsavtalet med Apo-
teket AB svarar vil upp mot kraven p tillrickliga och fortlépande
leveranser av likemedel till apotek och personer som ir behériga att
limna ut likemedel sd att patienterna fir sina behov tillgodosedda
pd det sitt som anges i artikel 81 andra stycket. I propositionen p3-
pekas emellertid att det pd en konkurrensutsatt marknad finns risk
for att endast de produkter som dr lonsamma f6r aktdrerna i detalj-
handelsledet kommer att saluféras. Sddana effekter skulle nir det
giller likemedelsmarknaden kunna medféra betydande negativa kon-
sekvenser f6r personer som har behov av sirskilda produkter for
vilka det inte finns en stor efterfrigan och som kanske dirfoér inte
alltid dr 16nsamma eller som det av andra skil inte ir attraktivt att
saluféra. I propositionen anges vidare att det enligt regeringen ir en
sjilvklar utgdngspunkt for den svenska hilso- och sjukvirden att
dven personer som pd grund av handikapp och sjukdom har behov
av sirskilda produkter, exempelvis férpackningar som ir litta att
oppna, far sina likemedelsbehov tillgodosedda. En utveckling som
innebir att fler kategorier likemedel fir siljas i 6ppna handeln pi-
kallar enligt regeringen en analys av behovet av bestimmelser om

tillhandahillandeskyldighet.
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Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB skall bolaget till-
handahilla sidana likemedel och andra varor som ingdr i likemedels-
féormanerna. Apoteket AB skall f6r sddana likemedel och andra varor
ha den lager- och leveransberedskap som krivs for att tillgodose
allminhetens och virdens berittigade krav. Bolaget skall ocks3 till-
verka och tillhandahélla extempore- och licenslikemedel. Dessutom
skall Apoteket AB tillhandah&lla andra varor som — utan att omfattas
av likemedelsférmanerna — ingdr 1 bolagets ensamritt, vissa férbruk-
ningsartiklar, prisnedsatta livsmedel samt naturlikemedel. Dessa
produkter skall i mdn av efterfrigan tillhandahillas pd samma sitt
och 1 samma utstrickning som de som ingir i likemedelsférmdnerna.
Eftersom de senaste dndringarna i likemedelslagen inte hade gjorts
nir avtalet senast reviderades nimns inte vixtbaserade likemedel
sirskilt.

Utredningens bedomning

Apoteket AB har fér nirvarande en skyldighet att tillhandahilla
naturlikemedel. Dessa likemedel skall i man av efterfrdgan tillhanda-
hillas p& samma sitt och 1 samma utstrickning som de som ingdr i
likemedelstormanerna. Sedan verksamhetsavtalet senast reviderades
har férutsittningarna i viss mén férindrats. Likemedel som tidigare
var godkinda som naturlikemedel kommer att godkinnas som vixt-
baserade likemedel eller att registreras som traditionella vixtbase-
rade likemedel. Antalet naturlikemedel kommer dirmed p3 sikt att
minska. Apoteket AB ir redan konkurrensutsatt nir det giller f6rsilj-
ningen av naturlikemedel och registrerade traditionella vixtbaserade
likemedel. Vid inférande av utredningens férslag kommer Apoteket
AB dessutom att bli konkurrensutsatt nir det giller férsiljningen
av godkinda receptfria vixtbaserade likemedel. For att Apoteket
AB pd rimliga villkor skall kunna agera i denna konkurrens, bor
bolagets skyldighet att tillhandah3lla dessa likemedel inskrinkas.
Direktivets bestimmelser om leveransskyldighet tar bl.a. sikte pd
att patienterna skall i sina behov av likemedel tillgodosedda och
att det kontinuerligt skall finnas ett tillfredsstillande urval av like-
medel tillgingligt. Det finns inte nirmare angivet vad som krivs for
att ett urval av likemedel skall anses vara tillfredsstillande. Bestim-
melserna om leveransskyldighet bor dirfér kunna tolkas pd det sittet
att det dr acceptabelt att leverera ett begrinsat sortiment av likeme-
del, dvs. att det inte krivs att samtliga naturlikemedel, registrerade
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traditionella vixtbaserade likemedel samt godkinda vixtbaserade
likemedel finns tillgingliga hos Apoteket AB.

Utredningen foresldr att Apoteket AB skall ha en skyldighet att
till konsumenter 6ver hela landet tillhandahélla samtliga godkinda
receptbelagda vixtbaserade likemedel. Bolaget skall ha den lager-
och leveransberedskap som krivs for att tillgodose allminhetens och
vdrdens berittigade krav. Nir det giller naturlikemedel, registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel och godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel bor det emellertid std Apoteket AB fritt att
vilja sitt ordinarie sortiment, frdn vilka leverantérer varorna skall
képas in, och hur dessa skall lagerhillas. Dock bor Apoteket AB,
om en kund efterfrigar detta, ha skyldighet att képa in naturlikeme-
del, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel och godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel som inte ingdr i bolagets sortiment.
Apoteket AB skall i en sddan situation ha frihet att bestimma vilket
pris som skall tas ut fér varan.

Den ritt férskrivare har att foérordna likemedel pé recept innebir
att naturlikemedel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel
och godkinda receptfria vixtbaserade likemedel kan forskrivas pd
recept. Det kan i de fallen komma att bli aktuellt f6r Apoteket AB
att tillhandah&lla sddana produkter som bolaget valt att inte ha i sitt
sortiment. Enligt utredningens mening bér Apoteket AB:s tillhanda-
hillandeskyldighet i de fallen ha samma omfattning som d& en kund
efterfrigar en sdan produkt utan att ha den férskriven pd recept.
Detta innebir att Apoteket AB skall ha till skyldighet att bestilla
och tillhandahilla produkten till kunden, men att bolaget skall ha
frihet att bestimma vilket pris kunden skall betala f6r det aktuella
likemedlet.

Enligt utredningens mening uppfyller den féreslagna omfattningen
av Apoteket AB:s tillhandahillandeskyldighet de krav som stills i
artikel 81 1 direktiv 2001/83/EG. Apoteket AB kommer alltjimt att
ha ett ansvar for likemedelsférsorjningen till allminheten och patien-
terna bor kunna f3 sina behov vil tillgodosedda. Enligt utredningens
bedémning krivs inte ndgon indring i lagen om handel med like-

medel m.m. I stillet bor det goras dndringar 1 avtalet mellan staten
och Apoteket AB.
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8.10  Prissattning och leverans av godkanda
vaxtbaserade lakemedel, registrerade traditionella
vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel

Utredningens bedémning: Apoteket AB bor vara skyldigt att
ha en enhetlig prissittning dver hela landet nir det giller god-
kinda receptfria vixtbaserade likemedel, registrerade traditionella
vixtbaserade likemedel och naturlikemedel. I 6vrigt bor pris-
sittningen av sidana likemedel inte vara reglerad. Andringarna
av forutsittningarna f6r Apoteket AB:s prissittning bér genom-
féras genom en idndring i avtalet mellan staten och Apoteket
AB. Godkinda receptfria vixtbaserade likemedel, registrerade
traditionella vixtbaserade likemedel och naturlikemedel bér
distribueras till apoteken via partihandlare med erforderligt till-
stdnd. Vad som i dag giller i friga om prissittning och leverans
av godkinda receptbelagda vixtbaserade likemedel bér diremot
gilla dven fortsittningsvis.

Utgangspunkter

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB skall naturlikemedel
prissittas av Apoteket AB. Priset skall vara skiligt med hinsyn till
syftet med forsiljningen och bolagets kostnader. Priset skall vid for-
siljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet samt be-
stimmas enligt objektiva kriterier som giller lika fo6r inhemska och
importerade produkter.

For likemedel som ingdr 1 likemedelsférménerna giller det pris
som beslutats av Likemedelsf6rminsnimnden. I andra fall prissitts
likemedlen av Apoteket AB. Priset skall dven i dessa fall vid for-
siljning till allminheten vara enhetligt 6ver hela landet. Det skall
ocksd vara skiligt med hinsyn till syftet med forsiljningen och bola-
gets kostnader samt bestimmas enligt objektiva kriterier som giller
lika f6r inhemska och importerade produkter.

Likemedel levereras huvudsakligen till apoteken frin grossisterna
Tamro AB och Kronans Droghandel. Dessa bdda féretag bedriver
handel med likemedel enligt vad som kallas enkanalsdistribution.
Enkanalsystemet innebir att en given likemedelsprodukt endast siljs
till Apoteket AB av en av grossisterna. Distributionsvigen blir allts3
leverantdr-distributdr-apotek-férbrukare. Ett fital likemedel leve-
reras direkt frin likemedelsindustrin till apoteken. De affirsmissiga
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relationerna mellan leverantérer och likemedelsdistributérer regleras
1 exklusiva distributionsavtal. Genom avtalen med Tamro AB och
Kronans Droghandel férbinder sig ett antal likemedelsforetag att
pd den svenska marknaden distribuera likemedel endast genom
nigot av dessa foretag. Storsta delen av partihandeln med likemedel
overgick till enkanalsdistribution samtidigt som Apoteket AB (di
under firman Apoteksbolaget Aktiebolag) bildades. Det skedde
genom samférstdnd mellan likemedelsindustrins branschorganisa-
tioner och partihandelsféretagen. Enkanalsdistributionen var en
anpassning frin grossisternas sida och nigot avtal mellan likemedels-
industrins branschorganisationer och grossisterna har aldrig férelegat.
De exklusiva distributionsavtalen mellan likemedelsleverantérerna
3 ena sidan och Tamro AB respektive Kronans Droghandel & andra
sidan har prévats av Konkurrensverket. Verket har i beslut funnit
att exklusivavtalen ir konkurrensbegrinsande och att de omfattas
av forbudet 1 6 § konkurrenslagen (1993:20), dvs. att det rér sig om
ett konkurrensbegrinsande samarbete mellan dessa féretag. Verket
har dock 1 besluten funnit att férutsittningarna fér undantag i 8 §
samma lag ir uppfyllda och att fé6rbudet mot sddant samarbete dir-
for inte giller. Efter ansokan av Tamro AB och Kronans Droghandel
har Konkurrensverket férnyat dessa undantag och fér bdda foreta-
gen giller undantag till och med den 31 december 2006. Direfter finns
det efter en dndring i konkurrenslagen inte lingre méjlighet till for-
lingning av undantagen. Mojligheten att f3 ett individuellt undantag
har nimligen ersatts av en generell undantagsregel. Denna innebir i
detta fall att avtalen ir lagliga om féretagen kan visa att de uppfyller
de villkor som finns i 8 § konkurrenslagen.

Utredningens beddmning

Utredningens forslag medfér att Apoteket AB kommer att ha kon-
kurrens av andra niringsidkare nir det giller forsiljning av natur-
likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel, godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel samt receptfria nikotinlikemedel.
Enligt utredningens mening bor det std Apoteket AB och andra
som siljer dessa likemedel fritt att bestimma vilket pris som skall
tas ut for varorna. Prissittningen skall kunna ske utifrén de kriterier
som rdder i en konkurrensutsatt verksamhet. Den enda reglering
som enligt utredningens mening bor gilla 1 detta hinseende ir att
Apoteket AB skall ha en enhetlig prissittning 6ver hela landet. Nir
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det giller godkinda receptbelagda vixtbaserade likemedel bér nigon
indring inte goras.

Den svenska distributionsmarknaden karaktiriseras nir det giller
likemedel av att det i partiledet tillimpas enkanalsdistribution med
exklusivavtal och att det i1 detaljistledet finns endast en képare,
Apoteket AB. De exklusiva avtal som finns mellan likemedelsfore-
tagen och Tamro AB respektive Kronans Droghandel reglerar endast
bolagens ensamritt att distribuera uppdragsgivarens produkter till
apotek. Likemedelsdistributérerna ir alltsd inte genom avtalen for-
hindrade att distribuera likemedel som far siljas fritt till andra
niringsidkare in till Apoteket AB.

Vid en avreglerad marknad finns det i detaljistledet mer dn en
kodpare. Detta innebir en skillnad frin vad som giller t.ex. 1 friga om
receptbelagda likemedel. Enligt utredningens mening bér Apoteket
AB nir det giller likemedel som fir siljas fritt ha mojlighet att vilja
frin vilken leverantdr varorna skall képas in och med denne kunna
férhandla om priset f6r varorna. For att detta skall bli mojligt méste
Apoteket AB:s leveranser i den delen kunna ligga utanfér enkanal-
systemet, dvs. att varorna inte skall behéva siljas av likemedels-
leverantdrerna genom en av grossisterna Tamro AB och Kronans
Droghandel. Férutsittningarna fér att uppritthilla enkanalsystemet
kommer sannolikt att dndras nir det blir mojligt f6r andra aktorer
att konkurrera med Apoteket AB. Mycket talar dirfér for att sys-
temet inte kommer att uppritthillas efter det att férsiljningen dven
sker vid nya och konkurrerande férsiljningsstillen. Liksom betrif-
fande receptfria nikotinlikemedel (se SOU 2006:15) forutsitter
utredningen att berdrda parter ser till att godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel
och naturlikemedel inte ingdr bland de produkter som omfattas av
de exklusiva distributionsavtalen. Godkinda receptfria vixtbasera-
de likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel och
naturlikemedel bor enligt utredningens uppfattning kunna distri-
bueras till apoteken via olika partihandlare med erforderligt tillstdnd.
Om det vid en senare utvirdering kan konstateras att sd inte blir
fallet bor det vervigas andra dtgirder, t.ex. lagstiftning, f6r att upp-
nd detta.
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8.11 Apoteket AB:s skyldighet att tillhandahalla
kundanpassad och producentoberoende radgivning
till privatkund

Utredningens bedomning: Apoteket AB bor dven fortsittnings-
vis ha skyldighet att tillhandahilla en kundanpassad och producent-
oberoende information och rdgivning om godkinda vixtbase-
rade likemedel, registrerade traditionella vixtbaserade likemedel
och naturlikemedel till privatkund.

Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB skall bolaget till-
handahilla en kundanpassad och producentoberoende information
och rddgivning till enskild privatkund.

Betriffande receptfria nikotinlikemedel gjorde utredningen i sitt
delbetinkande, SOU 2006:15, den bedémningen att Apoteket AB inte
lingre bor vara skyldigt att tillhandahilla en producentoberoende
information och rddgivning till kunden. Det bor 1 stillet std Apoteket
AB fritt att bedéma om information och ridgivning betriffande
receptfria nikotinlikemedel skall tillhandahillas 6verhuvudtaget. Om
Apoteket AB viljer att gora detta skall det inte finnas krav pd att
ridgivningen och informationen skall vara producentoberoende. Det
skall 1 stillet vara méjligt f6r Apoteket AB att, med beaktande av
bestimmelserna om marknadsféring av likemedel, limna information
och rddgivning till kunden med utgingspunkt frin det sortiment
som bolaget tillhandahiller.

Nir det giller godkinda vixtbaserade likemedel, registrerade tradi-
tionella vixtbaserade likemedel och naturlikemedel gér utredningen
en annan bedémning. Som utredningen tidigare redogjort f6r kan
sddana likemedel ge upphov till biverkningar och likemedelsinter-
aktioner. Likemedlen kan interagera sivil med andra likemedel
som med livsmedel. Apoteket AB har ett monopol pa den absolut
storsta delen av detaljhandeln med likemedel. Hirigenom har bo-
laget en speciell stillning pd likemedelsmarknaden. Apoteket AB
utgoér dirmed en viktig informationskanal till allmidnheten nir det
giller likemedel. Utredningen anser dirfor att Apoteket AB:s infor-
mations- och rdgivningsskyldighet till privatkund skall kvarstd nir
det giller godkinda vixtbaserade likemedel, registrerade traditionella
vixtbaserade likemedel och naturlikemedel.
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Vixtbaserade likemedel kommer framéver att utgdras av dels regi-
strerade traditionella vixtbaserade likemedel, dels godkinda vixt-
baserade likemedel. Detta ir en f6ljd av Europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om indring, avseen-
de traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel. Direktivet
ir genomfort i Sverige genom bl.a. de dndringar i likemedelslagen
(1992:859) som tridde i kraft den 1 maj 2006.

De registrerade traditionella vixtbaserade likemedlen kommer
sannolikt till stor del att bestd av likemedel som i dag ir godkinda
som naturlikemedel samt naturmedel. Varken naturlikemedel eller
naturmedel omfattas av detaljhandelsmonopolet. Att produkterna
framéver kommer att gd under beteckningen registrerade traditio-
nella vixtbaserade likemedel dndrar inte pa detta férhillande. Ut-
redningen foresldr inte heller ndgra sirskilda krav p3 tillstdnd, lokaler,
utrustning, férvaring eller annat som kan utgora hinder f6r handel
med registrerade traditionella vixtbaserade likemedel mellan EU:s
medlemsstater.

De godkinda vixtbaserade likemedlen klassas som receptbelagda
eller receptfria. De receptbelagda godkinda vixtbaserade likemedlen
kommer till den storsta delen att bestd av likemedel som redan i dag
omfattas av detaljhandelsmonopolet. Det kan emellertid inte uteslu-
tas att nigon produkt som i dag ir godkind som naturlikemedel,
vid den nya ansokan som skall géras enligt 6vergdngsbestimmelser-
na, i stillet godkinns som vixtbaserat likemedel och klassas som
receptbelagt. Enligt utredningens férslag skall dessa likemedel om-
fattas av detaljhandelsmonopolet. Att produkter som i dag ir godkin-
da som naturlikemedel kan komma att godkinnas som vixtbaserade
likemedel dr en f6ljd av direktiv 2004/24/EG och dess genomféran-
de 1 svensk ritt. Vad som skall klassas som receptbelagda respektive
receptiria likemedel regleras i artikel 71 i direktiv 2001/83/EG, som
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genomforts 1 svensk ritt genom Likemedelsverkets foreskrifter om
godkinnande av likemedel for forsiljning m.m. (LVES 2006:11).
Den eventuella utékning av Apotekets AB:s monopol som det kan
bli friga om ir sdledes en foljd av reglering pd EU-nivi. Utred-
ningen dterkommer till den 6vergripande frigan om detaljhandels-
monopolet med likemedel i sitt slutbetinkande.

Godkinda vixtbaserade likemedel som klassats som receptfria
skall enligt utredningens forslag undantas frin detaljhandelsmono-
polet och kunna siljas i den 6ppna handeln. I denna del rér det sig
om en 6ppning av detaljhandelsmonopolet. Enligt utredningens for-
slag dr det regeringen eller Likemedelsverket som bestimmer vilka
godkinda receptfria vixtbaserade likemedel som skall {3 siljas utanfor
detaljhandelsmonopolet. Den féreslagna ordningen giller oberoende
av produkternas ursprung. For att sikerstilla att likabehandlings-
principen far ett effektivt genomslag féresldr utredningen att de
kriterier som skall beaktas vid utfirdandet av sddana foreskrifter
framgar av férordning, att en innehavare av ett férsiljningsgodkin-
nande vars likemedel inte omfattas av foreskrifterna skall kunna
ansdka hos Likemedelsverket om att £ omfattas av féreskrifterna,
att Likemedelsverket vid avslag pd denna ansékan skall motivera sitt
beslut samt att beslutet skall kunna &verklagas till allmin férvaltnings-
domstol. Som pépekats ovan dterkommer utredningen till den éver-
gripande frigan om detaljhandelsmonopolet med likemedel 1 sitt
slutbetinkande.

Detaljhandel med sddana likemedel som enligt foreskrifter av
regeringen eller Likemedelsverket far siljas utanfor Apoteket AB:s
monopol fir enligt utredningens forslag bedrivas av den som har
Likemedelsverkets tillstind. Tillstdndet skall vara férenat med an-
soknings- och drsavgift. For det fall en niringsidkare vill bedriva s&vil
detaljhandel med nikotinlikemedel som handel med godkinda vixt-
baserade likemedel som klassats som receptfria krivs tva tillstdnd.
Sékanden skall ha tillgdng till en farmacevt som ansvarar for verk-
samhetens egentillsyn. Dessutom skall s6kanden férbinda sig att, pd
begiran, rapportera statistikuppgifter om férsiljning till Likemedels-
verket. Likemedelsverket bor meddela foreskrifter om de krav som
skall stillas pd lokaler, utrustning och personal vid férsiljnings-
stillena. De likemedel som kommer att omfattas av regleringen ir
dels sddana som i dag ir godkinda som naturlikemedel och dirmed
siljs fritt, dels ett antal godkinda vixtbaserade likemedel som 1 dag
omfattas av detaljhandelsmonopolet. Fér férsiljningen av vissa like-
medel innebir alltsd den foreslagna regleringen pdlagor 1 jimforelse
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med vad som giller i dag, medan den f6r andra innebir nya méjlig-
heter.

De krav som féreslds f6r detaljhandel med godkinda receptfria
vixtbaserade likemedel kan anses som ett hinder dels f6r den fria
etableringsritten, dels for den fria rorligheten fér varor enligt EG-
fordraget. Eftersom utredningen har stannat for att inte stilla nigra
krav pd utbildning fér den som siljer likemedel utanfér detalj-
handelsmonopolet torde dock den fria rérligheten fér personer inte
aktualiseras i detta sammanhang.

Hinder mot den fria etableringsritten och den fria rorligheten for
varor miste enligt EG-domstolens praxis grunda sig pd ett tvingande
allminintresse, vara icke-diskriminerande samt vara proportioner-
ligt. For att sikerstilla att likabehandlingsprincipen fir ett effektivt
genomslag har EG-domstolen idven stillt upp vissa villkor som méste
respekteras for att medlemsstaterna skall f8 uppritthdlla handels-
hindrande ordningar. Sidana ordningar skall vara transparenta, for-
utsigbara och rittssikra. De krav som stills upp skall vara kinda pd
férhand. Eventuella avslagsbeslut skall motiveras och kunna éver-
klagas till en oberoende kontrollinstans.

Utredningen anser att de bestimmelser som féreslds nir det giller
tillstdnd till detaljhandel med godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel ir motiverade med hinsyn till intresset att skydda min-
niskors hilsa.

Den féreslagna ordningen ir vidare icke-diskriminerande. For att
sikerstilla att likabehandlingsprincipen fir ett effektivt genomslag
och fér att uppfylla kraven pd transparens, férutsigbarhet och ritts-
sikerhet foreslar utredningen att de kriterier som skall gilla for att
fa tillstdnd skall framgd av f6érordning eller foreskrifter, att Like-
medelsverket skall motivera beslut om avslag samt att sddana beslut
skall kunna 6verklagas till allmin f6rvaltningsdomstol.

Utredningen bedémer slutligen att syftet att skydda mianniskors
hilsa inte kan uppnds lika effektivt genom mindre ingripande &tgir-
der. Som framgdr av avsnitt 8.1 ir forslaget en f6ljd av en avvigning
mellan patientsikerheten och tillgingligheten till likemedlen. Ut-
redningens resonemang vad giller frigan om anmalan eller tillstdnd
skall krivas samt vad giller frigan om ett eller tvi tillstdnd skall
krivas framgdr av avsnitt 8.3. Eftersom utredningen inte kommer
med nigra forslag nir det giller vilka krav som skall gilla for att £3
tillstdnd, hur stora avgifterna skall vara samt vilka krav som skall
stillas pa lokaler, utrustning och personal, utan dessa delar foreslds
regleras pd regerings- och myndighetsniva, dr det i detta samman-
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hang viktigt att pipeka att systemet mdste innebira en rimlig
administrativ och ekonomisk bérda fér niringsidkaren. Anséknings-
avgiften bor enligt forslaget vara ldg och dr avsedd att ticka kost-
naderna f6r administration 1 samband med ansékningsférfarandet.
Arsavgiften ir avsedd att ticka kostnaderna for den tillsyn som
Likemedelsverket skall utféra enligt forslaget.

Sammantaget bedémer utredningen sdledes att dess forslag nir det
giller de krav som stills pd en niringsidkare for att denne skall 3
bedriva detaljhandel med godkinda vixtbaserade likemedel som
klassats som receptfria torde vara férenligt med EG-ritten.

Nir Likemedelsverket utarbetar foreskrifter om krav pd lokaler
och utrustning bor en beddmning géras om dessa foreskrifter ir av
sddan karaktir att de bor anmilas enligt férfarandet 1 Europa-
parlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om
ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder och fére-
skrifter. Detsamma giller om férpackningsstorlekar skall beaktas
vid bedémningen av om ett likemedel skall {3 siljas i den 6ppna han-
deln.

Nir det giller den delen av detaljhandeln med likemedel som en-
ligt utredningens forslag blir konkurrensutsatt kommer utredningen
med forslag som innebir att olika villkor i vissa avseenden giller for
Apoteket AB respektive f6r de niringsidkare som fir tillstdnd att
bedriva detaljhandel. Apoteket AB skall fortfarande ha viss tillhanda-
hillandeskyldighet dven betriffande sidana likemedel som siljs i
konkurrens med andra, medan en sidan tillhandahillandeskyldig-
het inte skall gilla fér de niringsidkare som fér tillstdnd att bedriva
detaljhandel. Vidare skall Apoteket AB ha en enhetlig prissittning
over hela landet f6r dessa likemedel, medan niringsidkare med till-
stdnd kan sitta sina priser fritt. Nir det giller rddgivning dr Apoteket
AB skyldigt att limna producentoberoende information dven be-
triffande de likemedel som enligt f6rslaget kommer att siljas pa en
konkurrensutsatt marknad. Den som siljer godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel utanfér Apoteket AB fir & sin sida inte limna rdd
utéver vad som framgir av likemedlets bipacksedel. Om den som
siljer produkterna har legitimation fér yrke inom hilso- och sjuk-
vérden har denne dock ritt att limna rid om behandling.

De sirskilda krav som stills pd Apoteket AB 1 dessa delar kan
innebira en konkurrensnackdel for Apoteket AB i férhdllande till
de niringsidkare som fatt tillstdnd att bedriva detaljhandel samt
motverka en vil fungerande konkurrens. Utredningen anser dock
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att dessa sirskilda krav ir motiverade med hinsyn till kundernas
sikerhet och Apoteket AB:s sirskilda stillning pd marknaden.

Det forhillandet att den som siljer receptfria vixtbaserade like-
medel utanfér Apoteket AB skall begrinsa ridgivning till vad som
framgdr av likemedlets bipacksedel, om personen i friga inte har
legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden, kan innebira en
konkurrensnackdel fé6r de niringsidkare som fatt tillstdnd att be-
driva detaljhandel med receptfria vixtbaserade likemedel 1 f6rhil-
lande till Apoteket AB. Det vore dock inte férenligt med intresset
till patientsikerheten om personer utan relevant utbildning tilldts
limna r8d om behandling. De niringsidkare som anstiller personal
med relevant utbildning har ocksd méjlighet att tillhandahélla sina
kunder rid om behandling.
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Utredningens bedémning: Utredningens férslag beriknas under
en dvergidngsperiod att medfora en intiktsminskning f6r Apoteket
AB om cirka 5 miljoner kr per r f6r de likemedel som tidigare har
ingdtt i bolagets ensamritt men som enligt utredningens forslag
1 framtiden dven skall kunna siljas i den 6ppna handeln. Férsla-
gen beddms 1 dvrigt inte foranleda okade kostnader for staten.
Den utékade tillstdnds- och tillsynsverksamhet som uppkommer
for Likemedelsverket finansieras genom att de som anséker om
tillstdnd att bedriva detaljhandel med godkinda receptfria vixt-
baserade likemedel 8liggs att betala anséknings- och irsavgift.
For de niringsidkare som anséker om tillstdnd att silja godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel innebir férslaget en admini-
strativ belastning bestdende 1 att anséka om tillstdnd och 1 att pd
begiran rapportera forsiljningsstatistik. Forslaget innebir ocksd
okade kostnader bestdende i egentillsyn i vilken det ingdr att an-
lita en farmacevt som bl.a. utformar ett egentillsynsprogram som
skall féljas. Dessutom innebir forslaget kostnader f6r foretagen
1 form av en anséknings- och rsavgift for tillstindet. De nirings-
idkare som vill silja s&vil nikotinlikemedel som godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel kommer att behéva tvd tillstind. For
de foretag som tillverkar sddana godkinda receptfria vixtbase-
rade likemedel som tidigare ingdtt i Apoteket AB:s ensamritt
innebir forslaget 6kade mojligheter till avsittning.

Utredningens férslag innebir bl.a. att Apoteket AB konkurrensut-
sitts nir det giller forsiljningen av ett femtontal godkinda receptfria
vixtbaserade likemedel som tidigare ingdtt i bolagets ensamritt. Kon-
kurrensen kommer att pdverka bolagets mojligheter till f6rsiljning
av dessa likemedel. Eftersom det ir friga om ett fital likemedel
kommer intiktsminskningen inte att vara si stor. Den kan beriknas
till cirka 5 miljoner kronor per &r. I friga om de likemedel som i dag
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ir godkinda naturlikemedel innebir férslaget diremot ingen for-
indring f6r Apoteket AB eftersom sidana likemedel redan i dag fir
siljas 1 den 8ppna handeln.

Likemedelsverkets tillsynsansvar kommer betriffande godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel att omfatta apoteken men dven
de niringsidkare som beviljas sirskilt tillstdnd till handeln. Det ut-
okade tillsynsansvaret kommer att innebira ¢kade kostnader for
Likemedelsverket. Forslagen om Likemedelsverkets tillstdnds- och
tillsynsverksamhet pd detta omride bér finansieras genom avgifter
och medfor alltsd inga utékade kostnader for staten. Socialstyrelsen
kommer att ha tillsynsansvaret for de legitimerade apotekare och
receptarier som kommer att ha ansvar for egenkontrollen vid de
platser dir férsiljning av likemedlen kommer att ske. Socialstyrel-
sen har enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrdde redan i dag tillsyn 6ver dessa yrkeskategorier.
Forindringen for Socialstyrelsens del kommer att innebira att till-
synen nu dven kommer att omfatta de nya arbetsuppgifter som farma-
cevten kommer att f§ som ansvarig for egentillsynen. Den utékade
tillsynen bedéms kunna rymmas inom Socialstyrelsens befintliga
anslag.

Moijligheten att dverklaga Likemedelsverkets avslag pd ansékan
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel och &terkallelse
av sddant tillstind bedéms inte leda till mer 4n ett obetydligt antal
dverklaganden till f6rvaltningsdomstolarna. Detsamma bedéms gilla
betriffande mojligheten att 6verklaga ett avslag pd en ansékan om
att ett likemedel skall fd siljas utanfér Apoteket AB. Eventuella
kostnadsékningar bedéms dirfér rymmas inom befintliga anslag.

Atal till foljd av de foreslagna straffbestimmelserna bedéms bli
ovanligt férekommande. Nigra ytterligare resurser skall dirfor inte
heller behéva tillféras de allminna domstolarna.

For de niringsidkare som har f6r avsikt att silja godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel innebir forslagen en administrativ be-
lastning bestiende i att anséka om tillstdnd hos Likemedelsverket.
For en del av likemedlen, naturlikemedlen, har forsiljningen tidi-
gare varit helt fri medan andra likemedel har omfattats av detalj-
handelsmonopolet och det har dirfér inte varit méjligt f6r andra dn
Apoteket AB att silja dem till konsumenter. Utredningen anser att
systemet bor innebira en rimlig administrativ borda f6r nirings-
idkaren. Detsamma giller rapporteringen av férsiljningsvolymerna.
Forslaget innebir ocksd en administrativ och ekonomisk belastning
for niringsidkarna bestiende 1 egentillsynen, i vilken det ingdr att
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anlita en farmacevt som bl.a. utformar ett egentillsynsprogram som
skall f6ljas. Dessa pdlagor pd niringsidkarna ir en f6ljd av utred-
ningens strivan att stirka patientsikerheten utan att géra avkall pd
tillgingligheten till likemedlen. Dessutom innebir férslaget kost-
nader for féretagen i form av en anséknings- och arsavgift for till-
stindet. De niringsidkare som vill silja sdvil nikotinlikemedel som
godkinda receptfria vixtbaserade likemedel kommer att behova tvd
tillstdnd. Eftersom det ir friga om si olika likemedel bedémer ut-
redningen att det relativt ofta kommer att vara s3 att niringsidkare,
ofta mindre féretag, endast ir intresserade av det ena tillstdndet.

For innehavarna av f6rsiljningsgodkinnandet av sddana godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel som tidigare ingtt 1 Apoteket AB:s
ensamritt innebir forslaget 6kade mojligheter till avsittning efter-
som fler forsiljningsstillen blir aktuella och produkterna blir mer
tillgingliga f6r konsumenterna.
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Tabell over detaljhandel med lakemedel

SOU 2006:95

| dag

Utredningens forslag

Detaljhandels-
monopolet

Oppna handeln

Detaljhandels-
monopolet

Oppna handeln

— Lakemedel eller
varor som har god-
kénts for forsalj-
ning,

— Lakemedel eller
varor som omfattas
av ett erkdnnande
av ett godkannande
som har meddelats
i en annan stat i
EES,

— Lakemedel for
vilka tillstand till
forsaljning lamnats
enligt 5 § tredje
stycket |akemedels-
lagen (dvs. licens),
— Lakemedel som
har godkénts for
férsaljning enligt
férordning (EG)

nr 726/2004 (dvs.
|akemedel som har
godkants centralt i
EU)

— Godkanda natur-
|akemedel,

— Godkanda s.k.
vissa utvartes lake-
medel,

— Registrerade tra-
ditionella vaxtbase-
rade lakemedel

— Homeopatika

— Antroposofiska
medel

— Lakemedel eller
varor som har god-
kants for forsalj-
ning,

— Lakemedel eller
varor som omfattas
av ett erkdnnande
av ett godkannande
som har meddelats
i en annan stat i
EES,

— Lakemedel for
vilka tillstand till
férsaljning lamnats
enligt 5 § tredje
stycket lakemedels-
lagen (dvs. licens),
— Lakemedel som
har godkants for
férsaljning enligt
férordning (EG)

nr 726/2004 (dvs.
|akemedel som har
godkants centralt i
EU)

— Godkanda natur-
|akemedel,

— Godkanda s.k.
vissa utvartes lake-
medel,

— Registrerade tra-
ditionella vaxtbase-
rade lakemedel

— Homeopatika

— Antroposofiska
medel

— Receptfria nikotin-
lakemedel

— Godkanda recept-
fria vaxtbaserade
lakemedel
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11 lkrafttrédande

Utredningens forslag: Lagindringarna skall trida i kraft den
1 juli 2008.

Med hinsyn till den tid som kan beriknas att gi &t f6r remissférfaran-
det, beredningen inom regeringskansliet samt riksdagsbehandlingen,
bor lagindringarna kunna trida i kraft den 1 juli 2008. Nigra ver-
gingsbestimmelser behovs inte.
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12 Forfattningskommentar

12.1  Forslaget till lag om andring i lagen (1996:1152)
om handel med lakemedel m.m.

4a§

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.1 och 8.3. Bestimmel-
sen ir ny, men motsvarar med vissa justeringar forslaget till 52 § i
utredningens delbetinkande Detaljhandel med nikotinlikemedel,
SOU 2006:15. Genom bestimmelsen inférs en mojlighet f6r andra
in Apoteket AB att bedriva detaljhandel med receptfria likemedel
till konsument. Bestimmelsen dr dirmed ett undantag frin Apoteket
AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel enligt 4 § forsta stycket.
Detaljhandel skall f3 bedrivas av den som har fitt Likemedels-
verkets tillstdnd. Vilka krav som skall uppfyllas for att erhilla tillstdnd
skall framg8 av férordning eller foreskrifter. Ett avslag pd nirings-
idkarens ansékan om tillstdnd skall motiveras och kunna 6éverklagas
enligt 13 §. Det ir Likemedelsverket som ansvarar fér kontrollen
av att niringsidkaren har erforderligt tillstdnd. Vid tillsynen kan det
t.ex. krivas att niringsidkaren visar upp en kopia av tillstindet. Det
ir regeringen som skall foreskriva vilka receptfria likemedel som
skall {3 siljas utanfér Apoteket AB. Regeringen tillits i bestimmelsen
att overldta till Likemedelsverket att besluta om sddana féreskrif-
ter. Om regeringen bemyndigar Likemedelsverket att besluta vilka
receptfria likemedel som skall {3 siljas utanfér Apoteket AB bor
det av férordningen framga vilka kriterier som verket skall beakrta.
Bedémningen skall vara objektiv och oberoende av produkternas
ursprung. Ett kriterium att beakta bor vara sikerhetsskil. Nir det
giller godkinda receptfria vixtbaserade likemedel kan det bli friga
om att féreskriva att hela grupper av likemedel fir siljas utanfor
apotek eller att vissa enskilda likemedel skall {3 siljas utanfér apotek.
Bedémningen bér kunna géras utifrdn substans/styrka/berednings-
form/indikation. Aven férpackningsstorlekar skulle kunna beaktas.
For nirvarande ir avsikten att det endast r receptfria nikotinlike-
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medel, enligt forslagen 1 SOU 2006:15, samt godkinda receptfria
vixtbaserade likemedel som skall {3 siljas av andra in Apoteket AB.
Detta skulle ocksd kunna framgs av férordning. Den som innehar
forsiljningsgodkinnandet for ett likemedel som inte omfattas av
Likemedelsverkets féreskrifter om vilka likemedel som skall f4 siljas
utanfor apotek bor kunna anséka hos Likemedelsverket om att like-
medlet skall omfattas av féreskrifterna. Ett avslagsbeslut skall moti-
veras och kunna &verklagas hos allmin férvaltningsdomstol enligt
13 §. En niringsidkare som vill ha méjlighet att silja s&vil receptfria
nikotinlikemedel som godkinda receptfria vixtbaserade likemedel
kommer att behova tvd tillstdnd. Den som bryter mot bestimmel-
sen kan domas till straff enligt 11 §.

4b§
Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.7.

Bestimmelsen dr ny och har inte tidigare foreslagits av utredningen.
Forslaget innebir att den som siljer godkinda receptfria vixtbasera-
de likemedel utanfor apotek och inte tillhor hilso- och sjukvardsper-
sonalen skall begrinsa ridgivning till den information som framgar
av likemedlets bipacksedel. En stor del av férsiljningen av godkinda
receptfria vixtbaserade likemedel kommer sannolikt att utféras av
den personal som redan i dag finns i hilsokosthandeln. Enligt utred-
ningens forslag skall det inte krivas ndgon sirskild utbildning fér
att f4 silja likemedlen. Diremot skall den personal som deltar i
handeln ha kunskaper om de bestimmelser som giller for verksam-
heten. Personalen skall ocksd ha rimliga kunskaper om de produkter
som siljs, och deras anvindning. Utredningen foreslr att f6rsilj-
ningspersonalen som regel inte skall tillh6ra hilso- och sjukvards-
personalen enligt 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omride (Se avsnitt 8.2). I dessa fall skall
ridgivningen vara begrinsad till den skriftliga information som
foljer med likemedlet, dvs. bipacksedeln. Eftersom det dr friga om
en inskrinkning 1 ritten att f yttra sig i niringsverksamhet féresl3s
att bestimmelsen tas in i lag. Skulle det diremot vara sd att den som
siljer likemedlet har legitimation f6r yrke inom hilso- och sjukvirden
(t.ex. receptarie), och dirmed ir att anse som hilso- och sjukvards-
personal, skall han eller hon iaktta vad som anges 1 22 § likemedels-
lagen om bl.a. sakkunnig upplysning till patienten. I likemedelslagen
finns ocks3 sirskilda bestimmelser om marknadsféring av likemedel
som ir tillimpliga vid férsiljning av likemedel.
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4c§
Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 8.6.

Bestimmelsen ir ny, men motsvarar med vissa justeringar for-
slaget till 5 b § i utredningens delbetinkande SOU 2006:15. Genom
bestimmelsen infors ett f6rbud mot att silja receptfria nikotinlike-
medel till den som ir under 18 r. Foérbudet giller endast vid de
forsiljningsstillen dir det bedrivs detaljhandel enligt 4 a §, dvs. inte
nir sddan férsiljning sker av Apoteket AB enligt 4 §. Regleringen
liknar den som finns i 12 § tobakslagen (1993:581). Den som bryter
mot bestimmelserna i forsta eller andra stycket kan démas till straff
enligt 11 a §. I tredje stycket finns en bestimmelse om niringsidkares
skyldighet att informera om &ldersgrinsen. Enligt 8 § andra stycket
denna lag och 24 § likemedelslagen (1992:859) kan Likemedels-
verket foreligga niringsidkare att f6lja informationsbestimmelsen.
Beslut kan férenas med vite. Ndgon aldersgrins har inte bedémts
vara nddvindig nir det giller godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel.

8a§

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.5.

Bestimmelsen ir ny, men motsvarar med vissa justeringar utred-
ningens férslag 1 delbetinkandet SOU 2006:15. Genom bestim-
melsen liggs den som bedriver detaljhandel med nikotinlikemedel
och godkinda receptfria vixtbaserade likemedel utanfér apotek att
utdva s.k. egentillsyn 6ver férsiljningen och hanteringen av like-
medlen. Den som bedriver sddan handel skall till sitt férfogande ha
en person som ir legitimerad apotekare eller receptarie (ansvarig
farmacevt) som fortldpande ansvarar f6r egentillsynen. Syftet med
den foreslagna egentillsynen ir att niringsidkaren fortldpande skall
kvalitetssikra sin verksamhet under vigledning och kontroll av den
ansvarige farmacevten. Farmacevten skall tillse att eventuella brister
eller misskétsamhet dtgirdas pd de platser dir férsiljning av like-
medlen sker. Det iligger farmacevten att anmila sddana visentliga
misstérhdllanden till Likemedelsverket. Det kan t.ex. vara friga om
missférhéllanden som har betydelse f6r kundernas sikerhet eller f6r
likemedlens kvalitet.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndlgande, Likemedels-
verket foreslds besluta om vad som i 6vrigt dligger farmacevten 1
samband med egentillsynen och hur egentillsynen skall utévas av
niringsidkaren. Likemedelsverket har méojlighet att dterkalla ett
tillstdnd att bedriva detaljhandel om en niringsidkare trots olika
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patryckningar inte utdvar egentillsyn eller utévar denna pd ett fel-
aktigt eller otillrickligt sitt. Enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride skall den ansva-
rige farmacevten utfora sina dligganden pa ett ansvarsfullt sitt. Den
ansvarige farmacevten stdr som hilso- och sjukvirdspersonal under
tillsyn av Socialstyrelsen. Av kommentaren till 2 kap. 7 § och 6 kap.
4 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
framgar att farmacevten skall anmiila till Socialstyrelsen och till Like-
medelsverket om han eller hon har brustit i sina dligganden i samband
med egentillsynen. Om den ansvarige farmacevten brister 1 sitt upp-
drag kan det bli aktuellt med disciplinpafoljd eller dterkallelse av
legitimationen enligt 5 kap. lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvirdens omride.

9§
Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.3.

Paragrafen ir dndrad och motsvarar utredningens férslag 1 del-
betinkandet SOU 2006:15. Beslut i tillstindsfriga enligt 4 a § skall
fattas inom den tid som regeringen foreskriver. Genom indringen
blir det ocksd mojligt for Likemedelsverket att dterkalla tillstind
som har meddelats med stéd av 4 a §, dvs. tillstdnd till detaljhandel
med nikotinlikemedel eller godkinda receptfria vixtbaserade like-
medel utanfér apotek. Sedan tidigare har verket enligt paragrafen
mojlighet att dterkalla tillstdnd till partihandel. Ett tillstdnd fir 3ter-
kallas om ndgon av de visentliga férutsittningar som foéreldg nir
tillstdndet meddelades inte lingre foreligger eller om nigot krav som
ir av sirskild betydelse f6r kvalitet och sikerhet inte {6ljs. Ett exempel
pa nir dterkallelse kan bli aktuellt dr nir niringsidkaren inte utdvar
egentillsyn pa det sitt som foreskrivs. Aterkallelse av tillstind att
silja nikotinlikemedel bor ocksd kunna bli aktuellt nir det vid uppre-
pade tillfillen sker f6rsiljning av s3dana likemedel till personer som
ir under 18 4r. Avslag pd ansékan om tillstdnd och 4terkallelse av
tillstdnd skall motiveras och kan éverklagas enligt 13 §.

10§
Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 8.4.

Paragrafen ir indrad och motsvarar utredningens forslag 1 del-
betinkandet SOU 2006:15. Genom dndringen blir den som anséker
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel eller god-
kinda receptfria vixtbaserade likemedel enligt 4 a § skyldig att betala
ansdknings- och &rsavgift. Det ir regeringen som beslutar om av-

100



SOU 2006:95 Forfattningskommentar

gifternas storlek. Ansékningsavgiften ir avsedd att ticka kostnader-
na fér Likemedelsverkets administration vid ansékningsférfarandet.
Arsavgiften skall ticka kostnaderna fér den kontroll och tillsyn
som Likemedelsverket kommer att utféra. Den som vill silja sivil
nikotinlikemedel som godkinda receptfria vixtbaserade likemedel
behover enligt férslaget tv4 tillstind.

11§
Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.3.

Paragrafen ir indrad och motsvarar utredningens forslag i del-
betinkandet SOU 2006:15. Genom indringen blir det straffbart att
bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel eller godkinda recept-
fria vixtbaserade likemedel utan att ha tillstdnd enligt 4 a §. Det
blir ocksd straffbart att inneha sddana likemedel i uppenbart syfte
att olovligen silja dem. Straffskalan, béter eller fingelse 1 hogst ett
&r, ir densamma som f6r den som bedriver detaljhandel i strid med
Apoteket AB:s ensamritt enligt 4 § och f6r den som bedriver han-
del med likemedel enligt 3 § eller 5 § utan att ha tillstind till parti-
handel. Likemedel som varit féremdl for brott enligt bestimmelsen
skall kunna bli féremal f6r férverkande enligt 12 §.

11a8§
Utredningens dverviganden finns 1 avsnitt 4.6 i utredningens delbe-
tinkande Detaljhandel med nikotinlikemedel, SOU 2006:15.
Bestimmelsen dr ny och motsvarar utredningens férslag 1 del-
betinkandet SOU 2006:15. Genom paragrafen blir det straffbart att
1 niringsverksamhet enligt 4 a § uppsitligen eller av oaktsamhet silja
eller pd annat sitt limna ut receptfria nikotinlikemedel till den som
inte har fyllt 18 &r. Det blir ocksd straffbart att limna ut nikotin-
likemedel om det finns sirskild anledning att anta att likemedlet dr
avsett att limnas 6ver till nigon som inte har fyllt 18 r. Férbuden
finns 1 4 ¢ §. Straffskalan, boter eller fingelse 1 hogst sex manader,
ir densamma som f6r den som siljer tobak till den som inte har fyllt
18 &r, jimfor 27 § tobakslagen (1993:581). Motsvarade bestimmelse
foreslds inte f6r godkinda receptfria vixtbaserade likemedel.
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12.2  Forslaget till lag om andring i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade

1 kap.
2§

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 8.2.

Paragrafen ir indrad. Andringen har inte tidigare foreslagits av ut-
redningen. I paragrafen anges att det med hilso- och sjukvérd enligt
lagen avses sddan verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763), tandvirdslagen (1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med like-
medel. Utredningen foreslir ett tilligg som innebir att sddan detalj-
handel med likemedel som bedrivs enligt 4 a § lagen (1996:1152) om
handel med likemedel m.m. inte skall anses vara hilso- och sjukvird
enligt lagen. Forslaget far till f6ljd att verksamheten, som innebir
detaljhandel med vissa receptfria likemedel utanfér Apoteket AB:s
monopol, inte kommer att std under Socialstyrelsens tillsyn. Verk-
samheten behover dirfor inte heller anmilas till Socialstyrelsen, jfr
6 kap. 1 och 6 §§. Ansvariga farmacevter (se 8 a § lagen om handel
med likemedel m.m.) som ju har legitimation fér yrke inom hilso-
och sjukvérd ir dock att anse som hilso- och sjukvirdspersonal och
stdr dirmed under tillsyn av Socialstyrelsen.

43§
Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 8.2.

Paragrafen ir indrad. Andringen, som motsvarar utredningens for-
slag 1 delbetinkandet SOU 2006:15, innebir att det inférs ett nytt
stycke sist 1 paragrafen. Genom dndringen skall det goras tydligt att
den personal som endast ir verksam inom detaljhandel med recept-
fria nikotinlikemedel eller godkinda receptfria vixtbaserade likeme-
del utanfor apoteken enligt 4 a § lagen om handel med likemedel
m.m. inte skall omfattas av bestimmelserna i lagen om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Detta innebir att sddan
personal, som inte har legitimation fér yrke inom hilso- och sjuk-
vérden, inte heller kommer att falla under Socialstyrelsens tillsyn. Om
diremot en person som, enligt 3 kap. 2 § lagen om yrkesverksamhet
inom hilso- och sjukvirden, har legitimation f6r yrke inom hilso-
och sjukvirden, t.ex. en receptarie, ppnar en hilsokostbutik och
siljer hir aktuella likemedel s8 férindras inte det forhillandet att
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han eller hon tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen enligt forsta
stycket férsta punkten och stir under tillsyn av Socialstyrelsen. Aven
den som ir ansvarig farmacevt omfattas av begreppet hilso- och
sjukvirdspersonal och stdr under tillsyn av Socialstyrelsen eftersom
han eller hon har legitimation {6r yrke inom hilso- och sjukvarden.

2 kap.
1§

Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 8.5.

Paragrafen ir indrad. Andringen, som innebir att det inférs ett
nytt stycke, har inte tidigare foreslagits av utredningen. I bestim-
melsen anges allminna skyldigheter f6r hilso- och sjukvirdsperso-
nalen. Hir framgdr bl.a. av forsta stycket att den som tillhér hilso-
och sjukvdrdspersonalen skall utféra sitt arbete 1 dverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. Hiri ligger en skyldighet
att t.ex. folja foreskrifter frin Likemedelsverket. Det idr inte all-
deles tydligt att bestimmelsen dven avser de dligganden som kan
vara aktuella f6r den som ir ansvarig farmacevt. Nir bestimmelsen
skrevs syftade den ocksd pd den individinriktade virden och de
arbetsuppgifter som pdverkar patientsikerheten. For att tydliggora
de allminna skyldigheterna f6r den som dr ansvarig farmacevt fore-
slds att det infors ett nytt stycke dir det anges att den som ir ansvarig
farmacevt skall utféra sina dligganden pd ett ansvarsfullt sitt. Hirav
foljer bla. att den ansvarige farmacevten skall anmila visentliga brister
1 niringsidkarens egentillsyn tll Likemedelsverket. Det kan t.ex.
vara friga om missférhillanden som har betydelse fér kundernas
sikerhet eller for likemedlens kvalitet. Farmacevten skall ocks3 félja
de foreskrifter som meddelas av regeringen eller av Likemedelsverket
och dir det nirmare framgdr vad som &ligger den ansvarige farma-
cevten i egentillsynen. Av 2 kap. 7 § och 6 kap. 4 § framgar att den
som ir ansvarig farmacevt snarast skall anmila till Socialstyrelsen och
till Likemedelsverket om han eller hon har brustit 1 sina dligganden
vid egentillsynen. Av 5 kap. framgir att det kan bli aktuellt med
disciplinpfoljd eller dterkallelse av legitimation om den ansvarige
farmacevten inte fullgér sina &ligganden.

78
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Utredningens 6verviganden finns i avsnitt 8.5.

Bestimmelsen ir indrad. Andringen innebir att det féreslis ett
nytt stycke. Utredningen har inte tidigare féreslagit indringen. Den
som tillhér hilso- och sjukvardspersonalen skall enligt bestimmel-
sens forsta stycke rapportera till virdgivaren om en patient i sam-
band med hilso- och sjukvird drabbats av eller utsatts for risk att
drabbas av allvarlig skada eller sjukdom. Bestimmelsen ir skriven ut-
ifrdn en omvardnadssituation. For att ticka dven de situationer som
kan bli aktuella for den som ir verksam som ansvarig farmacevt
foreslds att det infors ett nytt andra stycke. Eftersom det inte kom-
mer att finnas ndgon vrdgivare som farmacevten kan rapportera till
foreslds att farmacevten rapporterar direkt till Socialstyrelsen. For-
slaget innebir att den som ir ansvarig farmacevt snarast skall anmila
till Socialstyrelsen om han eller hon har brustit i sina dligganden vid
egentillsynen. Anmilan skall ocksd goras till Likemedelsverket, som
har utfirdat niringsidkarens tillstind. De 3ligganden som det ir friga
om foreslds framgd av 8 a § lagen (1996:1152) om handel med likeme-
del m.m. samt av foreskrifter som regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket meddelar. Det som skulle kunna
bli aktuellt dr t.ex. att farmacevten i egentillsynen ger niringsidkaren
felaktig information som fir eller skulle kunna fi konsekvenser for
kundernas sikerhet eller fér likemedlens kvalitet.

6 kap.
43§

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 8.5.

Bestimmelsen ir dndrad. Foérslaget innebir en dndring i andra
stycket och att det inférs ett nytt, tredje, stycke. Utredningen har
inte tidigare foreslagit indringarna. Bestimmelsen brukar kallas Lex
Maria och innebir en skyldighet f6r virdgivare att snarast anmila
till Socialstyrelsen om en patient i samband med hilso- och sjukvard
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller
sjukdom. I andra stycket foreslds en indring som en foljd av for-
slaget att fora in ett nytt stycke i 2 kap. 7 §. Det foreslas vidare att
det infors ett nytt, tredje, stycke. Forslaget innebir att det gors en
hinvisning till 2 kap. 7 § andra stycket dir det finns bestimmelser
om skyldighet f6r den som ir ansvarig farmacevt att sjilv anmala till
Socialstyrelsen om han eller hon har brustit i egentillsynen. Efter-
som det inte finns ngon egentlig virdgivare i de fall som hir ir
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aktuella har det ansetts som tydligast att i lagtexten klargora att det
ir farmacevten som sjilv skall géra en anmilan till Socialstyrelsen.
S& ir ocksd fallet i dag for legitimerade yrkesutdvare som har egen
enskild verksamhet. Eftersom detta kapitel behandlar Socialstyrelsens
tillsyn har det inte ansetts som limpligt att hir erinra om att den an-
svarige farmacevten dven skall géra en anmilan till Likemedelsverket.
Att farmacevten skall géra en sidan anmilan framgir av 2 kap. 7§,
som behandlar skyldigheter f6r hilso- och sjukvardspersonal.
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Kommittédirektiv D

Tillaggsdirektiv till Utredningen om Dir.
detaljhandel med lakemedel (S 2005:07) 2006:25

Beslut vid regeringssammantride den 16 februari 2006.

1 Sammanfattning av uppdraget

Mot bakgrund av EG-domstolens dom 1 m3l C-438/02, Allminna
3klagaren mot Krister Hanner, skall den sirskilda utredaren gora en
dversyn av det svenska apoteksmonopolet. Om utredaren finner att
férindringar ir nédvindiga for att EG-rittens allminna krav pd
statliga handelsmonopol skall anses uppfyllda skall forslag till si-
dana férindringar limnas.

Utredaren skall ur ett EG-rittsligt perspektiv sirskilt analysera
om Apoteket AB:s forsiljningsnit dr utformat s att konsumenter-
nas tillgdng till sdvil human- som veterinirlikemedel sikras. Vidare
skall utredaren 6verviga om innehavare av godkinnande f6r f6rsilj-
ning av likemedel skall ges mojlighet att 6verklaga exponeringen av
likemedel hos de lokala apoteken och hos apoteksombuden. Ytter-
ligare en aspekt som utredaren skall analysera ir om Apoteket AB:s
marknadsféring och produktinformation ir férenlig med EG- ritten.

I utredarens uppdrag ingdr ocks3 att analysera

— om statens styrning av Apoteket AB genom verksamhetsavtal
och dgardirektiv ir tillricklig,

— hur distanshandeln med likemedel bér vara utformad inom
Apoteket AB:s verksamhetsram,

— om apoteksombuden bor ta emot kasserade likemedel,

— hur grinsdragningen f6r omfattningen av detaljhandelsmono-
polet skall utformas i frdga om vixtbaserade likemedel,

— om en &ldersgrins vid detaljhandel med receptfria likemedel
bér inféras,

— om identifierings- och fullmaktskrav bér inféras i de fall
receptférskrivna likemedel himtas av annan in den som recep-
tet dr avsett for samt

107



Bilaga 1

SOU 2006:95

—  hur en offentligrittslig reglering av Apoteket AB:s handelsmar-
ginal bor vara utformad.

Slutligen skall utredaren belysa och beakta vilka effekter pa
Apoteket AB:s vinstmarginal och framtida finansiella stillning som
eventuella férindringar av regelverket kan medféra.

Utredaren skall limna de forslag till f6rfattningsférindringar han
finner nédvindiga.

Utredaren skall senast den 31 december 2006, 1 ett delbetinkande,
redovisa frigan om vixtbaserade likemedel. Uppdraget i 6vrigt skall
redovisas senast den 31 december 2007.

2 Bakgrund
2.1 Utredning om detaljhandel med nikotinlikemedel

Regeringen beslutade den 29 september 2005 att tillkalla en sirskild
utredare for att analysera om detaljhandel till konsument med
receptfria likemedel innehdllande nikotin (receptfria nikotinlike-
medel) skall {8 bedrivas av andra d4n Apoteket AB. Uppdraget gavs
med beaktande av de nationella folkhilsomélen och det rokférbud
som rider pd restauranger och andra serveringsstillen sedan den
1 juni 2005. Om utredaren finner att detaljhandeln med receptfria
nikotinlikemedel bor forindras skall utredaren ocksd limna forslag
pd hur verksamheten bér vara reglerad. Uppdraget skall redovisas
senast den 28 februari 2006. I uppdraget angavs att eventuella for-
slag kan beaktas i den mer omfattande utredning som nu skall genom-
foras.

2.2 EG-domstolens dom C-438/02

I ett mdl vid Stockholms tingsritt som gillde &tal for olovlig
forsiljning av receptfria nikotinlikemedel var flera EG- rittsliga
fragor foremal for provning. Eftersom tingsritten ansig att det var
oklart huruvida de svenska bestimmelserna om detaljhandel med
likemedel var forenliga med gemenskapsritten, beslutade tings-
ritten att begira ett forhandsavgérande av EG-domstolen. EG-
domstolen konstaterade i mdl C-438/02, Allminna 8klagaren mot
Krister Hanner, dnnu inte publicerat i rittsfallssamlingen REG, att
artikel 31.1 1 EG-férdraget utgér hinder for en ensamritt till detalj-
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handel som ir utformad pd ett sddant sitt som det var friga om i
miélet.

EG-domstolen stillde i domen upp ett antal krav pd statliga
handelsmonopol for att de skall anses vara forenliga med EG-
ritten. Aven om domstolen inte kritiserade det svenska systemet
specifikt pd dessa punkter s3 féranleder domen en éversyn av form-
erna for den svenska likemedelsforsiljningen.

2.3 Genomforda forindringar till foljd av EG-domstolens dom

Regeringen har till f6ljd av EG-domstolens dom genomfért ind-
ringar i avtalet mellan staten och Apoteket AB. Andringarna som
till stor del utgdr en kodifiering av tidigare praxis stiller bl.a. krav
pd bolagets sortiment, lagerhdllning och marknadsféring.

Enligt avtalet &tar sig bolaget att uppritta en produktplan fér
likemedel inom ensamritten. Bolaget skall vidare ligga in samtliga
likemedel som ir godkinda foér férsiljning i Sverige i bolagets
centrala artikelregister och datasystem. I och med att registret an-
vinds vid samtliga apotek i landet finns alla godkinda likemedel att
tillgd, alternativt att de kan bestillas, oavsett var 1 landet behov
uppstdr. Alla likemedel finns emellertid inte 1 lager hos alla lokala
apotek eller hos alla apoteksombud. Enligt avtalet mellan staten
och Apoteket AB skall lokala apotek och apoteksombud lagerhilla
likemedel enligt objektiva kriterier som giller lika fér inhemska
och importerade produkter. Avgérandena om vilka preparat som
skall lagerhillas grundas pa t.ex. efterfrigan, forskrivningsménster
och den lokala sjukvirdens rekommendationer. P4 begiran av den
som innehar ett godkinnande for férsiljning av likemedel skall
Apoteket AB, inom ramen fér ensamritten, 1 ett skriftligt beslut
redogora for skilen till att denna innehavares likemedel inte lager-
hills p ett lokalt apotek eller hos ett apoteksombud.

Beslutet kan 6verklagas till en oberoende kontrollinstans, Alkohol-
och likemedelssortimentsnimnden. Nimnden inrittades genom en
indring 1 férordningen (1994:2048) med instruktion fér Alkohol-
sortimentsnimnden.
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2.4 Apoteksombud

Enligt statens verksamhetsavtal med Apoteket AB skall bolaget ha
ett rikstickande system for landets likemedelsf6érsérjning. Lokala
apotek skall finnas i hela landet. Bolaget erbjuder ocksd komplet-
terande kundkanaler sisom apoteksombud. I Likemedelsverkets
foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(LVES 1997:10) aterfinns viss 6vergripande reglering av ombuds-
verksamheten.

Apoteket AB beslutar om lokalisering av lokala apotek och apo-
teksombud. Besluten fattas enligt Apoteket AB:s interna riktlinjer
och utifrdn en samlad bedémning av behovet av en god likemedel-
férsorjning samt servicemissiga och féretagsekonomiska 6ver-
viganden. Limpligt ombud ir enligt riktlinjerna i férsta hand butik
med bra 6ppethillandeservice och som foérsérjer omridet med dag-
ligvaror. Nistan uteslutande ir ombudsfunktionen i dag knuten till
livsmedelshandlare men exempel finns ocksd pd ombud vid bensin-
stationer, firgaffirer m.m. Vid val av ombud samrdder Apoteket AB
med t.ex. hilso- och sjukvirden, kommunerna, Glesbygdsverket
och handikapporganisationerna. Apoteket AB ingdr sedan skriftliga
standardavtal med ombuden som reglerar bl.a. tystnadsplikt, identi-
fieringskrav och ersittning. Enligt Apoteket AB:s riktlinjer stills
dven krav pd att likemedelsforpackningarna hos ombuden skall for-
varas i lisbart skdp enligt framtagen standard.

Apoteksombudens lager av receptfria likemedel dgs av Apote-
ket AB och bestims sdledes enligt objektiva kriterier som giller lika
for inhemska och importerade produkter. Ombuden bedriver
lagerférsiljning, vilket innebir att de tillhandahéller egenvirdsvaror
frén ett med Apoteket AB 6verenskommet lager. Ombuden forses
av Apoteket AB med en fullstindig férteckning 6ver produkterna,
uppstilld efter typ av sjukdom och med angivande av bland annat
speciella intagningsanvisningar. Denna sortimentslista ir tillginglig
for kunderna.

I dag finns cirka 1 000 apoteksombud som ndr ut till cirka 750 000
konsumenter. Ombuden tar emot recept och limnar ut férskrivna
likemedel levererade frin Apoteket AB, via distansapoteken som ir
beligna i Hissleholm, Falun, Sollefted och Boden. Ombuden limnar
inte sjilva ndgon information om likemedlen, utan hinvisar vidare
till likare och Apoteket AB samt till bipacksedlar i likemedelsfor-
packningarna.
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2.5 Distanshandel med likemedel

Ett likemedel fir siljas i Sverige endast om det godkints f6r for-
siljning 1 Sverige, godkints centralt av Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMEA) eller sedan ett godkinnande som har meddelats
inom EES-omridet har erkints i Sverige. Likemedelsverket har till
uppgift att se till att den enskilde patienten fir tillging till effektiva
och sikra likemedel av hog kvalitet och att dessa anvinds pd ett
indamailsenligt och kostnadseffektivt sitt. I Likemedelsverkets
uppgifter ingdr ockss att bedriva tillsyn &ver handel med likemedel
dven nir den sker pd distans via t.ex. Internet. Likemedelsverket
har 1 sin tillsynsverksamhet uppmirksammat olika s.k. Internet-
apotek som i strid med lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. bedriver detaljhandel utanfér Apoteket AB:s verksambhet.
Den 6kande handeln med likemedel 6ver Internet utanfér Apote-
ket AB:s regi kan medfora bdde ekonomiska och medicinska risker
f6r konsumenterna. Bekimpningen av olaglig handel med likemedel
pd Internet kompliceras av att girningsminnen kan vara svira att
identifiera. Likemedelsverket har inlett ett samarbete med riks-
kriminalpolisen nir det giller den otillitna Internetférsiljningen av

likemedel.

2.6 Kasserade ldkemedel

Likemedel har under de senaste dren alltmer uppmirksammats som
ett potentiellt miljoproblem. Likemedel skall dirfor hanteras s att
de inte ndr andra in dem som avses. Om likemedel kastas i soporna
eller avloppet finns det risk att de ndr grundvattnet.

I avfallsférordningen (2001:1063) ges bestimmelser om hur
olika slag av avfall, diribland likemedel, skall hanteras och vem som
ansvarar for detta. Hanteringen av likemedelsavfall dr i f6rsta hand
ett kommunalt ansvar. Genom statens verksamhetsavtal med
Apoteket AB har bolaget emellertid 3tagit sig att medverka till ett
sikert och miljéanpassat system for destruktion av allminhetens
likemedelsavfall. Bolaget har dven avtal med ett antal kommuner
om ombhindertagande av likemedel. De cirka 900 lokala apoteken
tar emot kasserade likemedel och ordnar en siker transport av dem
till f6rbrinningen. Av sikerhetsskil tar dock apoteksombuden inte
emot dverblivna likemedel for kassation.
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2.7 Apoteket AB:s handelsmarginal avseende varor inom like-
medelsformdnerna

Enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. faststiller
Likemedelstérminsnimnden férsiljningspriset for likemedel och
andra varor inom likemedelsf6rménerna. I forsiljningspriset ingdr
Apoteket AB:s handelsmarginal. Likemedelsf6rminsnimnden
beslutar om Apoteket AB:s handelsmarginal, d.v.s. skillnaden mellan
Apoteket AB:s ink6pspris for ett likemedel och priset vid for-
silining av likemedlet till kund. Aven om handelsmarginalen kan
ses som en del 1 forsiljningspriset finns det ingen forfattning som
anger att det ir Likemedelsférminsnimnden som skall faststilla
handelsmarginalen eller enligt vilka kriterier handelsmarginalen
skall sittas. Att det ir Likemedelsf6rminsnimnden som beslutar
om handelsmarginalen framgir endast av verksamhetsavtalet mellan
staten och Apoteket AB.

Enligt avtalet skall handelsmarginalen ticka Apoteket AB:s kost-
nader f6r bl.a. administration, lokala éppenvérdsapotek, apoteks-
ombud samt lagerhdllning och leverans av alla likemedel och andra
varor som ingdr i likemedelsférmanerna.

Av verksamhetsavtalet framgir vidare att det ir Apoteket AB
som faststiller priset f6r likemedel utanfér f6rmanssystemet, d.v.s.
till storsta delen receptfria likemedel. Likemedlets f6rsiljningspris
bestims genom att ersittningen till Apotekets handelsmarginal liggs
till inkdpspriset som faststills av leverantdren. Priset skall vara en-
hetligt 6ver hela landet. Priset skall dven vara skiligt med hinsyn till
syftet med forsiljningen och Apotekets kostnader samt bestimmas
enligt objektiva kriterier som giller lika for inhemska och impor-
terade produkter.

2.8 Aldersgrins vid detaljbandel med likemedel

I dag finns ingen forfattningsreglerad ldersgrins vid inkop av
receptfria likemedel. Likemedelsverket har i friga om ett par like-
medel, nikotinlikemedel och ett jirnpreparat, beslutat att inféra en
3ldersgrins om 18 &r vid inkdp utan recept. De flesta receptfria like-
medel kan siledes képas dven av barn och ungdomar under 18 r.
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2.9 Vixtbaserade naturlikemedel

Genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av
den 31 mars 2004 om indring, avseende traditionella vixtbaserade
likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskaps-
regler f6r humanlikemedel (EUT L 136, 30.4.2004, Celex 3041.0024)
inférs ett sirskilt forenklat registreringstérfarande for traditionella
vixtbaserade likemedel. Direktivet innebir dirmed att nya regler
kommer att gilla for en relativt stor del av de vixtbaserade like-
medel som i1 dag dr godkinda som naturlikemedel enligt likemedels-
lagen (1992:859).

Direktivet kommer att genomféras 1 svensk ritt genom de ind-
ringar i bl.a. likemedelslagen som foreslds i regeringens proposition
Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. (prop. 2005/06:70). Om
riksdagen beslutar 1 enlighet med regeringens férslag kommer ind-
ringarna att trida i kraft den 1 maj 2006. De bestimmelser om tra-
ditionella vixtbaserade likemedel m.m. som foreslds 1 propositio-
nen innebir emellertid att vissa av de vixtbaserade naturlikemedel
som i dag siljs i den 6ppna handeln inte skall registreras i det for-
enklade forfarandet. Istillet skall de godkinnas enligt reglerna i
likemedelslagen. Detta skulle enligt de regler om detaljhandels-
monopolet 1 lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. som
foreslds 1 propositionen kunna medfora att dessa likemedel kommer
att omfattas av detaljhandelsmonopolet. De évergingsbestimmelser
som foéreslds 1 propositionen innebir dock att vixtbaserade like-
medel, som den 30 april 2006 ir godkinda som naturlikemedel och
som efter ansékan godkints som likemedel enligt likemedelslagen
(1992:859), skall {3 siljas av annan in staten eller en juridisk person
i vilken staten dger ett bestimmande inflytande. Detta giller under
forutsittning att det dr friga om likemedel med samma styrkor,
doseringar och indikationer som avsdgs i beslutet om godkinnande
som naturlikemedel. Overgingsbestimmelserna giller fram till och
med den 30 april 2009. I propositionen (se prop. 2005/06:70 s. 229)
redovisar regeringen uppfattningen att det inte kan uteslutas att det
av hilsoskil 1 vissa fall ir motiverat att ett sddant likemedel om-
fattas av detaljhandelsmonopolet och endast siljs via apotek. Reger-
ingen konstaterar samtidigt att ett stort antal sddana godkinda
naturlikemedel sdlts i 6ppna handeln under l8ng tid utan att nigra
negativa konsekvenser av detta kunnat iakttas i flertalet fall. Sirskilt
hilsokosthandeln har dessutom en firdig uppbyggd kompetens fér
hanteringen av dessa preparat. Detta innebir enligt regeringen att
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grinserna for detaljhandelsmonopolet 1 det hir avseendet bor
dvervigas nirmare i sirskild ordning. Den reglering som foreslds i
propositionen vilar siledes pd férutsittningen att en Sversyn av
denna friga skall komma till stind.

3 Forfattningsreglering pa likemedelsomridet

Likemedelslagen (1992:859) innehiller bestimmelser om likemedels
kvalitet och dndamalsenlighet, om férsiljning av likemedel och det
godkinnandeférfarande som foregdr ett férsiljningstillstdnd, om
tillverkning, import och handel i &vrigt samt om krav p informa-
tion om likemedel till brukarna.

Lagen definierar likemedel som varor avsedda att tillféras
minniskor eller djur for att férebygga, pévisa, lindra eller bota sjuk-
dom eller symtom p3 sjukdom eller att anvindas i likartat syfte.
Syftet med lagen ir att virna om den enskilda konsumentens
intressen och sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva och av
god kvalitet. Lagen stiller mot bakgrund av detta syfte bl.a. krav pd
att likemedel skall vara av god kvalitet och indamélsenliga.

Krav stills dven pd hantering av likemedel. Enligt likemedels-
lagen skall den som yrkesmissigt hanterar likemedel bland annat
vidta de dtgirder och 1 6vrigt iaktta sidan férsiktighet som behovs
for att hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller miljé.

Ett likemedel fir enligt lagen siljas forst sedan det godkints for
forsiljning i Sverige eller godkints av Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMEA) eller sedan ett godkinnande som har meddelats
inom EES-omridet har erkints hir i landet. Sidana likemedel som
tillverkas pd apotek for en viss patient fir dock siljas utan god-
kinnande.

Import frin ett land utanfér Europeiska unionen ir tilliten for
den som har tillstdnd att tillverka eller bedriva handel med like-
medel.

Likemedelslagen innehaller dven bestimmelser om krav p3 skrift-
lig information om likemedel till konsument om sidan information
har sirskild betydelse for att férebygga skada eller for att frimja en
indamilsenlig anvindning av likemedel. Krav stills t.ex. pd att
information som utgdr ett led 1 marknadsféring av likemedel skall
vara aktuell, saklig, balanserad och inte vilseledande.

I friga om férordnande och utlimnande av likemedel stills krav
pa bl.a. sakkunnig och omsorgsfull vard.
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I 6vrigt innehdller dven lagen bestimmelser om tillsyn, avgifter
och 6verklaganden samt méjlighet for regeringen och Likemedels-
verket att besluta om ytterligare féreskrifter som behovs for att
skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljo.

Om det dr pdkallat frin hilso- och sjukvirdssynpunkt far reger-
ingen eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket
foreskriva att ett likemedel fir limnas ut endast mot recept eller
annan bestillning frin den som ir behorig att forordna likemedel.
Receptbelagda likemedel ir i stor utstrickning subventionerade av
staten, till skillnad frin receptfria likemedel som sillan faller inom
ramen for férmanssystemet. Likemedel for djur faller helt utanfér
subventionssystemet.

I proposition Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. (prop.
2005/06:70) har dock regeringen limnat f6érslag om en omfattande
revidering av bestimmelserna i likemedelslagen.

Lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. innehiller
bestimmelser om handel med likemedel och om likemedelsfor-
sorjning. Staten eller juridisk person i vilken staten idger ett be-
stimmande inflytande har enligt denna lag ensamritt att bedriva
detaljhandel med likemedel gentemot konsument. Regeringen be-
stimmer av vem och pd vilka villkor sddan handel fir bedrivas.
Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB om att bolaget med
ensamritt skall bedriva sidan handel. Vissa likemedel som t.ex.
godkinda naturlikemedel och likemedel som ir godkinda som
vissa utvirtes medel ligger emellertid utanfér ensamritten.

Lagen innehiller vidare bestimmelser om partihandel, d.v.s. annan
forsiljning in detaljhandel. Partihandel med likemedel fir bedrivas
endast av den som fitt Likemedelsverkets tillstdnd.

For all handel med likemedel giller att den skall bedrivas pa si-
dant sitt att likemedlen inte skadar minniskor, egendom eller miljé
samt sd att likemedlens kvalitet inte f6rsimras.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot bl.a. ndgon
av de bestimmelser som redogjorts fér ovan eller som innehar like-
medel i uppenbart syfte att olovligen silja dem déms enligt 11§
lagen om handel med likemedel till boter eller fingelse 1 hogst
ett 4r, om girningen inte ir belagd med straff enligt brottsbalken.
Ett partihandelstillstind far dterkallas om ndgon av de visentliga
férutsittningarna nir tillstdindet meddelades inte lingre giller eller
om ndgot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och siker-
het inte foljs.
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Staten och den juridiska person som staten givit 1 uppdrag att
bedriva detaljhandel med likemedel har vidare ett ansvar for like-
medelsférsérjningen till allminheten och till hilso- och sjukvirden
fér minniskor och djur. Likemedelsférsorjningen skall bedrivas
rationellt och pa sddant sitt att behovet av sikra och effektiva like-
medel tryggas.

Lagen innehiller dven bestimmelser om avgifter, ¢verklagande
och maéjligheter f6r Likemedelsverket att meddela ytterligare fore-
skrifter samt anger att verket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen.

Férordningen (1996:1290) om handel med likemedel m.m. inne-
haller foreskrifter som ansluter till lagen om handel med likemedel
m.m. Likemedelsverket ges i férordningen befogenhet att meddela
ytterligare foreskrifter som behovs bland annat fér att skydda
minniskors eller djurs hilsa eller miljén.

Likemedelsférordningen (1992:1752) innehéller féreskrifter som
ansluter till likemedelslagen bland annat i friga om krav pa like-
medel, kliniska prévningar och krav som stills vid utlimnande av
likemedel. Likemedelsverket fir enligt férordningen meddela de
ytterligare foreskrifter som behovs for att skydda minniskors eller
djurs hilsa eller miljon.

Av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. framgir bland
annat att likemedelsférminsnimnden beslutar om ett likemedel
skall ingd i likemedelsférmanerna och faststiller f6rsiljningspriset
for likemedlet.

Den 1 juli 2005 inférdes i lagen (1996:1156) om receptregister en
mojlighet fé6r Apoteket AB att spara recept for flera uttag av like-
medel inom férminssystemet under hela receptets giltighetstid.
Losningen innebir att kunden vid ett senare uttag pad ett recept kan
vinda sig till vilket apotek som helst och inte behover gi till det
apotek dir det forsta uttaget dgde rum.

4 Uppdraget

Syftet med detaljhandelsmonopolet for likemedel ir bland annat
att bidra till skyddet fér den allminna folkhilsan genom att garan-
tera en god och siker likemedelsférsérjning pd lika villkor i hela
landet. Apoteket AB har enligt verksamhetsavtalet med staten bland
annat en skyldighet att tillhandahilla alla likemedel som godkints
for forsiljning nationellt eller centralt 1 EU.
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En grundliggande utgingspunkt f6r utredningen ir att beakta
EG-rittsliga aspekter. Om utredaren i sin analys finner att handeln
med likemedel i ndgot hinseende inte ir forenlig med EG-ritten,
sdsom att handeln med likemedel frin andra medlemsstater i ndgot
hinseende missgynnas i férhdllande till handeln med svenska pro-
dukter, skall forslag pa férindringar av systemet limnas.

Om utredaren i sin analys finner att férindringar bér genom-
foras pa nigot av de omrdden som redovisas nedan skall utredaren
foresld hur verksamheten bor vara férfattningsreglerad i denna del.

4.1 EG-rittsliga aspekter

EG-domstolen konstaterade i mal C-438/02, Allminna klagaren
mot Krister Hanner, att artikel 31.1 EG inte kriver att statliga
handelsmonopol avskaffas, men att de méste utformas p3 ett sddant
sitt att ingen diskriminering med avseende pd anskaffnings- och
saluforingsvillkor foreligger eller kan féreligga mellan medlems-
staternas varor. Domstolen ansig att sddan diskriminering inte
kunde uteslutas nir det gillde den ddvarande ordningen for detalj-
handel med likemedel.

Utredaren skall analysera om de anpassningar av apoteksmono-
polet som gjorts med anledning av domen och som beskrivits ovan
ir tillrickliga eller om det krivs ytterligare dtgirder for att uppfylla
kraven 1 EG-ritten. Om utredaren finner att férindringar krivs for
att apoteksmonopolet skall vara férenligt med EG-ritten skall
denne limna férslag som gér det mojligt att genomfora dessa
indringar. Nedanstiende omriden skall sirskilt beaktas i analysen.

4.1.1 Tillginglighet och apoteksombud

Av EG-domstolens dom i mil C-438/02, Allminna 3klagaren mot
Krister Hanner, framgdr det att ett krav som kan stillas pd statliga
handelsmonopol ir att deras férsiljningsnit dr si utformade si att
antalet forsiljningsstillen inte ir s3 begrinsade att konsumenternas
tillgdng pa likemedel dventyras. Utredaren skall mot bakgrund av
domen analysera och definiera vilka krav som bér stillas pd
Apoteket AB for att likemedlens tillginglighet skall anses vara
godtagbar for konsumenterna. Nir utredaren definierar vad en full-
god tillginglighet innebir skall denne sirskilt beakta vilka ansprik
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pa forsiljningsstillenas 6ppettider och geografiska placering som ir
rimlig, vilka vintetider som ur kundsynpunkt ir acceptabla samt
vilka krav pd sortimentsutbud och information om likemedel som
bor stillas. Ytterligare omstindigheter att ta hinsyn till i analysen
ir de s3 kallade jourlikemedlen som tillhandahills kostnadsfritt till
minniskor via hilso- och sjukvirden samt jourlikemedlen till djur
som tillhandahélls mot ersittning, intill dess att f6rskrivna likemedel
kan expedieras pd apotek.

Utredaren skall idven beakta Apoteket AB:s framtida utveck-
lingsplaner och strategier nir analysen av tillgingligheten genom-
férs. Om utredaren finner att likemedlens tillginglighet med nu-
varande ordning inte dr fullgod skall denne limna forslag pd hur
den bristande tillgingligheten kan dtgirdas

Anvindningen av elektroniskt éverférda recept frin férskrivare
till de lokala apoteken och férindringar i lagen (1996:1156) om
receptregister bor kunna leda till att f6rskrivna likemedel blir mer
tillgingliga, bland annat genom distanshandel. Utredaren skall
analysera och limna férslag pd dtgirder som kan bidra till att det
blir fler uthimtningsstillen och att det skapas en mgjlighet till
direktleveranser till hemmet nir det giller framfér allt forskrivna
likemedel. T frdga om direktleveranser till hemmet skall utredaren
analysera om de kan ske kostnadsfritt till vissa patientgrupper, vilka
patientgrupper som kan bli aktuella fér tjinsten, vad det beriknas
kosta for Apoteket AB, vilka samhillsekonomiska effekter det kan
medféra och hur verksamheten skulle kunna finansieras inom
Apoteket AB.

Utredaren skall ur ett patientperspektiv éverviga om det bor
inféras en mojlighet att nyttja dosdispenserade likemedel vid hem-
leverans, om utnyttjande av tjinsten bor vara férmdnsgrundande
och vilka samhillsekonomiska effekter detta skulle medféra.

Foérutom den overgripande reglering som &terfinns i Likemedels-
verkets foreskrifter om férordnande och utlimnande av likemedel
m.m. (LVFS 1997:10) saknas offentligrittslig reglering om vilka
krav som skall stillas p apoteksombud i friga om bl.a. lokaler, for-
varingsutrymmen, utrustning, personalens kompetens, hygien och
vilka likemedel som de far silja. Vidare saknas offentligrittslig reg-
lering avseende vilka kriterier som skall vara uppfyllda for att en
niringsidkare skall {3 bli ombud, vilken ersittning som bér gilla fér
verksamheten och vilka likemedel som bér {2 siljas av ombud. Ut-
redaren skall analysera och ta stillning till om férutsittningarna fér
ombudsverksamheten bér regleras i férfattning.
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Utredaren skall dven 6verviga om ombudsverksamhet ir det mest
indamdlsenliga sittet att tillgodose allminhetens behov av tillging
till likemedel. Utredaren ges dirfor mojlighet att forutsittningslost
analysera och limna forslag pd om likemedelsférsérjningen, vid
sidan av de lokala apoteken, kan organiseras pd ett annat sitt eller
parallellt med apoteksombudsverksamheten. Om utredaren finner
att en alternativ eller kompletterande organisation till ombuden bér
inforas skall utredaren limna forslag pd hur detta skall regleras.

4.1.2  Exponering av receptfria likemedel

Enligt EG-domstolens dom 1 m&l C-438/02 skall ett statligt forsilj-
ningsmonopols urvalssystem vara grundat pd kriterier som ir
oberoende av produkternas ursprung och ge mojlighet tll insyn
genom att det uppstills krav pa sdvil motivering av beslut som ett
oberoende kontrollférfarande. I dag finns méjlighet f6r innehavare
av godkinnande for férsiljning av likemedel att f3 6verklagbara
beslut i friga om lagerhdllningen av likemedel hos lokala apotek
och apoteksombud. Utredaren skall analysera om mgjligheten fér
innehavare av godkinnande f6r f6rsiljning av likemedel att begira
motiverade beslut skall utvidgas till att omfatta exponeringen av
receptfria likemedel. Utredaren skall ocksi analysera om det bor
inféras en mojlighet att 6verklaga dessa beslut. Om utredaren
finner att ovan beskrivna méjligheter bor inféras dven i friga om
exponering av receptfria likemedel skall férslag limnas pd hur det
systemet bor vara utformat. Utredaren skall i sin analys och 1 sina
forslag beakta risken for bestickning (jfr 17 kap. 7 § brottsbalken).

4.1.3  Marknadsforing och produktinformation inom Apoteket AB

Av EG-domstolens dom 1 mal C-438/02 framgar att de dtgirder for
marknadsféring och produktinformation som vidtas inom ramen
for ett statligt forsiljningsmonopol skall vara opartiska och obero-
ende av produkternas ursprung och vara dgnade att géra nya pro-
dukter kinda f6r konsumenterna. I verksamhetsavtalet mellan staten
och Apoteket AB terfinns de angivna kraven.

I praktiken har konsumenterna mojlighet att {8 information om
samtliga av Likemedelsverket godkinda likemedel genom Apote-
ket AB:s produktregister. Registret dterfinns bland annat pd bolagets
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hemsida. T friga om nya receptfria likemedel presenteras de for
kunderna pd en "nyhetshylla" pd de apotek som har sjilvval av
receptfria likemedel. Nir det giller information till lokala apotek
far de via en central rutin skriftligt meddelande om varje nytt like-
medel som ir godkint av Likemedelsverket.

Utredaren skall analysera om Apoteket AB:s information om
och marknadsféring av likemedel ir utformad i enlighet med EG-
ritten och definiera innebérden av det krav som stills i EG-
domstolens dom. I analysen skall utredaren bland annat beakta
Apoteket AB:s samarbete med leverantorer av likemedel nir det
giller information om likemedel. Om utredaren kommer fram till
att indringar dr nédvindiga skall forslag limnas som mojliggor
genomférandet av dessa forindringar.

4.2 Statens styrning av Apoteket AB

Regeringen bestimmer inom den ram som ges 1 lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. av vem och p3 vilka villkor handel
med likemedel fir bedrivas. Regeringen har givit Apoteket AB
uppdraget att med ensamritt bedriva detaljhandel med likemedel.
Verksamhetens inriktning anges 1 ett avtal mellan staten och bo-
laget. Bolagets verksamhet regleras dven i statens dgardirektiv. Ut-
redaren skall analysera om det ir tillrickligt att Apoteket AB:s
verksamhet regleras i avtal och dgardirektiv.

4.3 Distanshandel med likemedel

Enligt lagen om handel med likemedel m.m. fir detaljhandel med
likemedel bedrivas endast av staten eller av juridisk person i vilken
staten idger ett bestimmande inflytande, d.v.s. Apoteket AB.
Detaljhandel med likemedel utanfér Apoteket AB:s regi dr enligt
11 § lagen om handel med likemedel straffbar. Den svenska regler-
ingen om f6rsiljning av likemedel till konsument omfattar bide
distanshandel och traditionell handel i butik. Utredaren skall ana-
lysera om det krivs nigon ytterligare reglering f6r att uppritthilla
det svenska apoteksmonopolet i friga om distanshandel med
likemedel. T sammanhanget bér utredaren bla. beakta EG-dom-
stolens dom 1 mdl C-322/01, Deutscher Apothekerverband mot
Doc Morris, publicerat i rittsfallssamlingen REG 2003 I-0000.
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Apoteket AB:s distanshandel med likemedel stiller stora krav pa
bland annat informations- och sikerhetslésningar. Utredaren skall
analysera och limna forslag pd vilka krav som bér stillas pd den
distanshandel som sker inom ramen foér det svenska apoteksmono-
polet. I sammanhanget skall sirskilt uppmirksammas vilka krav
som bor stillas nir det giller distributionsvigar, distributionssitt,
hantering av reklamationer, indragningar, I'T-sikerhet och informa-
tion till konsument.

Olaglig handel med likemedel pd Internet ir ett stort internatio-
nellt problem som inte kan utredas fullstindigt inom ramen fér
denna utredning. Utredaren skall dock redogéra f6r det arbete som
1 dag pdgdr pd omridet. Utredaren skall dirvid beakta initiativ som
tagits pd nationell och internationell niv4, bland annat inom EU.

4.4 Kasserade likemedel

Ur miljésynpunkt bér allminhetens méjlighet att limna in kasse-
rade likemedel férbittras och antalet dterlimningsstillen ka. Oav-
sett om utredaren finner att apoteksombudsverksamheten bor bestd
eller om denne foresldr att nya eller parallella férsiljningssystem
bor etableras skall utredaren limna forslag pd hur ett utékat om-
hindertagande av kasserade likemedel kan organiseras inom den
eller de verksamheter som handhar f6rsiljning av likemedel. Ut-
redningen skall dven analysera vilka ekonomiska konsekvenser
forslaget medfér for Apoteket AB och hur verksamheten skall
finansieras. Den stora frigan i sammanhanget, hur kassationen av
likemedel kan minskas generellt, behandlas 1 sirskild ordning och
ingdr inte i detta uppdrag.

4.5 Vixtbaserade likemedel

Utredaren skall analysera och limna férslag om vilka grinser som
bér finnas for detaljhandelsmonopolet nir det giller vixtbaserade
likemedel. Utredaren skall dirvid beakta de bestimmelser i like-
medelslagen (1992:859) som foreslds trida i kraft den 1 maj 2006,
enligt propositionen Andringar i likemedelslagstiftningen m.m.
(prop. 2005/06:70). Utredarens arbete 1 denna del bér 1 forsta hand
inriktas pd de vixtbaserade likemedel som enligt nuvarande regler i

likemedelslagen ir eller skulle kunna bli godkinda som naturlike-
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medel. Vid utformningen av férslaget skall utredaren bedéma och
beakta huruvida anvindningen av de aktuella likemedlen kan med-
fora sddana medicinska sikerhetsrisker att de bér omfattas av detalj-
handelsmonopolet. Om utredaren finner att vissa eller alla av de
nu aktuella likemedlen dven fortsittningsvis bor siljas inom den
oppna handeln skall forfattningsférslag limnas som mojliggor
detta. Utredaren skall vid utarbetandet av dessa férslag dverviga
om det bor stillas nya krav, nir det giller t.ex. lokaler, utrustning,
personalens kompetens, férvaring, tillsyn och tillstdndsgivning, som
inte giller enligt dagens férsiljningssystem 1 den 6ppna handeln.
Utredaren skall dven beakta vilka férutsittningar EG-ritten ger nir
det giller denna friga.

4.6  Aldersgrins vid detaljbandel med receptfria likemedel

Det har framkommit uppgifter om att ungdomar av olika skil upp-
sdtligen Sverdoserat receptfria likemedel sdsom analgetika/smirt-
stillande och laxermedel. T nigra fall har det lett till svira forgift-
ningstillstdnd. Likemedlen finns att tillgd f6r alla oavsett dlder pd
lokala apotek och hos apoteksombud. Utredaren skall analysera om
det bor inforas en forfattningsreglerad mojlighet att inféra dlders-
grins vid inkdp av receptfria human- och veterinirmedicinska like-
medel. I analysen bor en avvigning géras mellan unga minniskors
behov av att fritt kunna képa t.ex. analgetika utan recept och
behovet av skydd av unga minniskors hilsa.

4.7 Behorighetsbevis

En mycket stor del av receptférskrivna likemedel himtas ut av
andra personer, t.ex. anhériga och hemtjinstpersonal, in den som
receptet dr avsett for. Enligt Likemedelsverkets féreskrifter om
férordnande och utlimnande av likemedel m.m. (LVFS 1997:10) ir
det obligatoriskt med ID-kontroll i samband med utlimnande av s3
kallade sirskilda likemedel, bland annat narkotika. Samma rutin
finns emellertid inte vid utlimnande av 6vriga likemedel. Utreda-
ren skall analysera om det bér inféras ett krav pd nigon form av
identifieringskontroll och fullmakt fé6r dem som himtar ut for-
skrivna likemedel 3t andra. Om utredaren finner att sddana krav
bor stillas skall denne limna férslag som méjliggor detta.
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4.8  Apoteket AB:s handelsmarginal avseende varor inom like-
medelsformdnerna

Likemedelsférminsnimndens uppdrag att faststilla Apotekets AB:s
handelsmarginal framgir endast av verksamhetsavtalet mellan staten
och Apoteket AB. Mot bakgrund av att det ir en visentlig och in-
gripande myndighetsuppgift bér verksamheten ha ett tydligt for-
fattningsstdd.

Utredaren skall limna forslag pd hur en offentligrittslig reglering
av handelsmarginalen bor vara utformad. I denna reglering skall det
anges bla. vilka kriterier som skall gilla nir handelsmarginalen
sitts, liksom vilken verksamhet handelsmarginalen skall finansiera.

Utredaren skall vidare éverviga om 7 § lagen om likemedels-
féormaner m.m. bor utformas s att det klart framgdr om "forsilj-
ningspris" avser Apoteket AB:s utférsiljningspris eller ink6pspris.

Utredaren skall ocksd analysera vilken formell karaktir beslut
om marginalnivd har. Frigor som utredaren skall ta stillning till ir
om det ir friga om normbeslut eller om prisindringsbeslut eller
nigon form av myndighetsutdvningsbeslut och vilka féljder det far
i friga om t.ex. besvirsmojligheter.

Vad som skall ingd i Apotekets ink6pspris nir det giller leveran-
toérernas tillhandahillandeskyldighet, leveransvillkor, returritt och
betalningsvillkor skall ocksd definieras. Det idr 1 detta sammanhang
viktigt att garantera en god tillginglighet till likemedel och en siker
likemedelshantering.

Utredaren skall i sin analys vidare beakta hur férindringar i
regelverk och férskjutningar mellan t.ex. de lokala apoteken och s3
kallade apoteksshopparna kan péverka regleringen av handelsmargi-
nalen.

Utredaren skall dven analysera och foresld reglering pd detta
omride. Utredaren skall utgd ifrdn att regleringen bér dterfinnas i
lagen (2002:160) om likemedelsf6rméner m.m.

4.9  Finansiell effekt pi Apoteket AB
Utredaren skall belysa och beakta vilka effekter pd Apoteket AB:s

vinstmarginal och den framtida finansiella stillning som eventuella
férindringar av regelverk kan medféra.
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5 Ovriga frigor

Forslagens konsekvenser skall redovisas enligt vad som anges 1i
14 och 15 §§ kommittéforordningen (1998:1474). Sirskild vikt
skall liggas vid att redovisa forslag till finansiering i de delar for-
slagen innebir 6kade kostnader eller minskade intikter fér det
allminna.

Utredaren skall 1 sitt arbete samrida med Likemedelsférméns-
nimnden, Socialstyrelsen, Apoteket AB, Statens Jordbruksverk
samt andra berérda myndigheter och organisationer.

6 Redovisning av uppdraget

Frigan om vixtbaserade likemedel skall redovisas i ett delbetink-
ande senast den 31 december 2006. Uppdraget i évrigt skall redo-
visas senast den 31 december 2007.

(Socialdepartementet)
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