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Omreglering av apoteksmarknaden

Sammanfattning

I beténkandet behandlar socialutskottet regeringens proposition 2008/09:
145 Omreglering av apoteksmarknaden och tvd motioner som véckts med
anledning av propositionen. Vidare behandlar utskottet tvd motionsyrkan-
den fran den allmanna motionstiden 2007 och tvd frdn den allmanna
motionstiden 2008.

Utskottet holl den 19 mars 2009 en 6ppen utfragning pé temat Omregler-
ing av apoteksmarknaden.

Néringsutskottet har yttrat sig 6ver propositionen och féljdmotionerna.

Socialutskottet staller sig bakom fdrslaget att apoteksmarknaden ska
omregleras och att Apoteket AB:s ensamratt att bedriva detaljhandel med
vissa lakemedel och varor ska brytas. Monopolet ersatts med ett system
dar den som har fatt tillstdnd av Lakemedelsverket ska fa bedriva detalj-
handel med de lakemedel och varor som i dag omfattas av Apoteket AB:s
ensamratt.

Omregleringen av apoteksmarknaden utgdr en del av det arbete som nu
pagar pa omradet for halso- och sjukvard samt omsorg och som syftar till
att o6ka mojligheterna till entreprendrskap och foretagande. Malsattningen
med reformen ar att konsumenterna ska fa okad tillganglighet till l1akeme-
del, battre service och ett battre tjansteutbud samt prispress pa lakemedel
till nytta for konsumenterna och det offentliga. Minst samma krav pa saker-
het i lakemedelsforsorjningen som praglar dagens handel ska gélla. Med
reformen skapas utrymme for okad tillganglighet genom fler apotek med
minst lika god tackning over landet som i dag. For att sékra tillganglighe-
ten till lakemedel i glesbygd bor Apoteket AB under en Gvergangsperiod
pa tre ar fa behélla sina apoteksombud. Omregleringen ska bidra till forut-
séttningar for en forbattrad lakemedelsanvandning i kombination med de
insatser som gors inom ramen for halso- och sjukvarden. Statens &gande
av Apoteket AB ska framover successivt minskas genom avyttring. Vidare
planeras ett nyinréttat bolag med hdgst ca 200 apotek ha enskilda entrepre-
norer som deldgare. Saval socialutskottet som naringsutskottet bedémer att
statens dgarandel i dessa foretag pa sikt kan komma att upphora helt.
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Handeln pa den omreglerade apoteksmarknaden ska bedrivas pa oppen-
vardsapotek. For att fa tillstind maste sokanden dels uppfylla vissa krav
pa lamplighet, dels visa att den har forutsattningar att uppfylla en rad krav
som stalls pa verksamheten. Kraven innebér bl.a. att det ska finnas farma-
ceutisk bemanning under éppethallandet, att samtliga forordnade lakemedel
och samtliga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om léke-
medelsférmaner m.m. ska kunna tillhandahallas, att information och radgiv-
ning ska ges och att verksamheten ska bedrivas i lokaler som ar lampliga
for sitt andamal. Tillstdndshavaren ska till sitt forfogande ha en lakemedels-
ansvarig som ska se till att verksamheten uppfyller de krav som galler for
handeln med och hanteringen i dvrigt av lakemedel. Lakemedelstillverkare,
den som innehar ett godkannande for forsaljning av lakemedel och den
som &r behorig att forordna lakemedel ska som regel inte kunna fa till-
stand att bedriva detaljhandel med lakemedel.

Den som har tillstand att bedriva partihandel med lakemedel ska ha en
skyldighet att till Gppenvardsapoteken leverera de lakemedel som omfattas
av tillstdndet. Detalj- och partihandeln ska regleras i en ny lag om handel
med ldkemedel som ersétter lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m. Lakemedelsverket foreslas ha tillsyn dver efterlevnaden av den nya
lagen.

For narvarande ansvarar Apoteket AB for driften av en rad databaser,
register och annan IT-infrastruktur som alla Gppenvardsapotek maste ha
tillgang till for att kunna bedriva sin verksamhet. Denna infrastruktur ska
separeras frdn Apoteket AB och placeras i ett bolag som ar fristdende fran
apoteksaktorerna, Apotekens Service AB. Servicebolaget foreslas i enlighet
harmed ta Over ansvaret for de databaser och register som regleras i lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om lakemedelsforteck-
ning. Bolaget foreslas ocksd ta Gver det ansvar for nationell statistik som
Apoteket AB har i dag. Oppenvérdsapoteken ska vara skyldiga att till Apo-
tekens Service AB fora Gver den information som erhélls vid expedier-
ingen av likemedel och som servicebolaget behover for att hélla registren
och databaserna uppdaterade.

Vidare stéller sig utskottet bakom forslaget att en ny lag, apoteksdatala-
gen, inrattas som ska reglera oppenvardsapotekens hantering av personupp-
gifter vid handel med lakemedel m.m.

Lagen om receptregister foreslds bli anpassad till personuppgiftslagen
(1998:204) och vissa andringar gors nar det géller &ndamalen i receptregis-
terlagen. Harutover foreslar utskottet en redaktionell dndring i 8 § denna
lag.

Prisséttning av lakemedel regleras i lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. Tandvards- och ldkemedelsforméansverket (TLV) foreslas
bestamma 6ppenvardsapotekens inkdpspris och forsaljningspris for lakeme-
del som ingér i lakemedelsformanerna. Lakemedel som inte &r utbytbara
ska Oppenvardsapoteken fa kopa in till priser som understiger det fast-



stéllda priset. Parallellimporterade ldkemedel som &r utbytbara mot lakeme-
del som inte ar generiska ska Oppenvardsapoteken fa kopa in till priser
som understiger det inkdépspris som TLV faststallt.

| propositionen foreslas att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestammer ska f& meddela foreskrifter om forutsattningar for and-
ring av inképspris och forsaljningspris samt att TLV bor fa utfarda sddana
foreskrifter. Utskottet vill understryka att det maéste vara tydligt for akto-
rerna pa marknaden under vilka forutsattningar priset kan hojas eller
sénkas och att systemet bor vara transparent. Mot bakgrund av att regering-
ens forslag till bemyndigande att utfarda foreskrifter i denna fraga har gett
upphov till oklarheter, anser utskottet att regeringens férslag i denna del
inte bor genomforas. Utskottet staller sig saledes inte bakom regeringens
forslag till 13 § andra stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. Detta stycke bor utga.

Utskottet staller sig i dvrigt bakom de i propositionen foreslagna lagénd-
ringarna savitt nu ar i fraga.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2009.

Samtliga motionsyrkanden avstyrks.

| arendet finns tva reservationer. | en gemensam reservation (s, v, mp)
begars att riksdagen avslar regeringens forslag.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1.

Avslag pa propositionen
Riksdagen avslar motion 2008/09:S015.
Reservation 1 (s, v, mp)

Lagforslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till

a. lag om handel med lakemedel,

b. apoteksdatalag,

c. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

d. lag om éndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

e. lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister med den
andringen att 8 § sista stycket réatteligen ska lyda “Forskrivningsor-
sak ska anges med en kod”,

f. lag om andring i lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer,

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

h. lag om &ndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.
med den andringen att bestimmelsen i 13 § far den lydelse som
utskottet foreslar i bilaga 5,

i. lag om andring i lagen (2005:258) om lékemedelsforteckning
utom savitt avser 12 §,

j. lag om &ndring i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinl&-
kemedel.

Dérmed bifaller riksdagen delvis proposition 2008/09:145.

Vissa fragor i anslutning till den omreglerade apoteksmark-
naden

Riksdagen avslar motionerna 2007/08:S0447 yrkande 1, 2008/09:
So014, 2008/09:S0279 och 2008/09:S0406.

Inréttande av ett statligt l1akemedelsforetag for generika
Riksdagen avslar motion 2007/08:50447 yrkande 4.
Reservation 2 (v)

Stockholm den 21 april 2009

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Lars U Granberg (s), Tobias Krantz (fp), Marina Pettersson
(s), Jan R Andersson (m), Margareta B Kjellin (m), Elina Linna (v),
Catharina Brakenhielm (s), Thomas Nihlén (mp), Finn Bengtsson (m), Per
Svedberg (s), Lars-Axel Nordell (kd) och Solveig Ternstrom (c).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarkanden féreslar reger-
ingen att riksdagen antar forslag till lag om handel med lakemedel, apoteks-
datalag samt lagar om &ndring i sekretesslagen (1980:100), lakemedelsla-
gen (1992:859), lagen (1992:860) om Kkontroll av narkotika, lagen
(1996:1156) om receptregister, lagen (1996:1157) om lakemedelskommit-
téer, lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade, lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m., lagen (2005:258)
om lakemedelsforteckning och lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel. Med anledning av propositionen har tvd motioner
vackts. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagfor-
slagen i bilaga 2. Lagforslagen har granskats av Lagradet.

Utskottet behandlar i detta drende ocksa tvd motionsyrkanden fran den
allmanna motionstiden 2007 och tvé frdn den allmédnna motionstiden 2008.

For att bredda sitt beslutsunderlag anordnade utskottet den 19 mars
2009 en Gppen utfrégning pd temat Omreglering av apoteksmarknaden.
Utfragningen finns dokumenterad i bilaga 3.

Utskottet har berett naringsutskottet tillfélle att yttra sig Gver propositio-
nen och foljdmotioner. Yttrandet finns i bilaga 4.

Konsumentverket inkom med en skrivelse den 27 mars 2009 (dnr
130-2090-2008/09). | skrivelsen gors en del kompletteringar till generaldi-
rektérens anforande vid utfragningen den 19 mars.

Nér det galler de féreslagna andringarna i sekretesslagen och 12 § lagen
om lakemedelsforteckning ar dessa bestimmelser ocksa foremal for &nd-
ringsforslag i propositionen Offentlighets- och sekretesslag (2008/09:150),
som behandlas av konstitutionsutskottet och som riksdagen ska besluta om
senare under varen 2009. Socialutskottet har beslutat att dverlamna lagfor-
slagen till konstitutionsutskottet (prot. nr 2008/09:29). For att uppnd en
lagteknisk samordning mellan lagférslagen i dessa delar kommer behand-
lingen av dessa bestdammelser att goras i konstitutionsutskottets betdnkande
2008/09:KU:24.

Socialutskottets lagforslag nér det galler 13 § lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m. finns i bilaga 5.

Bakgrund

Apoteket AB har sedan 1971 statens uppdrag att med ensamratt bedriva
detaljhandel med lakemedel. Under 2008 har delar av Apoteket AB:s ensam-
ratt tagits bort da forsaljning av receptfria nikotinlakemedel konkurrensut-
satts.

2008/09:SoU21
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Gallande regelverk

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

Lagen om handel med lakemedel innehéller bestaimmelser om handel med
lakemedel och om lakemedelsforsérjning. Med detaljhandel avses enligt
lagen forsaljning till den som &ar konsument eller till sjukvardshuvudman,
sjukhus eller annan sjukvardsinrattning eller till den som &r behorig att for-
ordna lakemedel. Med partihandel avses annan forsaljning (2 8). Partihan-
del far endast bedrivas av den som fatt Lakemedelsverkets tillstand (3 8).

Staten eller juridisk person i vilken staten &ger ett bestimmande infly-
tande har ensamrétt att bedriva detaljhandel med Ildkemedel gentemot
konsumenterna. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sadan
handel far bedrivas (4 8). Regeringen har traffat avtal med Apoteket AB
om att bolaget med ensamratt ska bedriva sidan handel, se mera om avta-
let nedan.

Lakemedelslagen (1992:859)

Lakemedelslagen innehaller de grundlaggande bestimmelserna om likeme-
del. Syftet med lagen &r att varna om den enskilda konsumentens intressen
och sékerstalla att lékemedlen ar sékra, effektiva och av god kvalitet.
Lagen definierar vad som avses med ett l&kemedel respektive ett generiskt
lakemedel.

Enligt lakemedelslagen ska lakemedel vara av god kvalitet och a&ndaméls-
enliga. Ett lakemedel 4r andamalsenligt om det &r verksamt for sitt anda-
mal och vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i
missforhéllande till den avsedda effekten. Ett lakemedel ska vidare vara
fullstdndigt deklarerat, ha godtagbar och sérskiljande bendmning samt vara
forsett med tydlig méarkning (4 8). Om ett lakemedel uppfyller dessa krav
ska det godkannas for forsaljning.

Det ar Lakemedelsverket som prévar fragor om godkannande enligt lake-
medelslagen och har ansvar for tillsyn.

Lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Lagen om lakemedelsférmaner m.m. innehéller bestammelser om bl.a. lake-
medelsférmaner och prisreglering av varor som ingadr i férmanen. Med
lakemedelsformaner avses ett skydd mot hdga kostnader vid inkop av for-
mansberattigade varor (fér narvarande betalar en person hdgst 1 800 kr
under ett ar for lakemedel som ingdr i lakemedelsférmanen.)

Enligt lagen &r det Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) som
beslutar om lakemedel och andra varor ska inga i formanerna och faststal-
ler forsaljningspris for lakemedlet eller varan (7 §). TLV ska pa ansokan
av den som marknadsfor ett lakemedel ta stéllning till om lakemedlet ska
ingd i lakemedelsférmanerna enligt de kriterier som stélls upp i lagen.

Lagen innehaller ocksd bestammelser om utbyte av lakemedel pa apotek
(21 8).



REDOGORELSE FOR ARENDET

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade (LYHS)

I LYHS finns bestimmelser om bl.a. skyldigheter for halso- och sjukvards-
personal. Med hélso- och sjukvard avses enligt LYHS bl.a. verksamhet
inom detaljhandel med lakemedel (1 kap. 2 8). Med halso- och sjukvards-
personal enligt LYHS avses bl.a. den som har legitimation for yrke inom
hélso- och sjukvarden, t.ex. apotekare och receptarier. Till hélso- och sjuk-
vardspersonal rdaknas ocksa Gvrig personal inom sadan detaljhandel med
lakemedel som omfattas av sarskilda foreskrifter.

Den som tillndr hélso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i
Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska
ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa
krav (2 kap. 1 8).

Halso- och sjukvérden och dess personal star under tillsyn av Socialsty-
relsen.

Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

Enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika far narkotika importeras,
tillverkas, exporteras, bjudas ut till forsdljning, overlatas eller innehas
endast for medicinskt, vetenskapligt eller annat samhallsnyttigt andamal
som &r sérskilt angeléget.

Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande, Lakemedelsverket
ska uppréatta och kungora forteckningar éver narkotika.

Handel med narkotika far bedrivas endast av den som med tillstand
antingen har infort varan till riket eller har vidtagit sddan &tgard med
varan som innebdr tillverkning, av den som enligt lagen (1996:1152) om
handel med lakemedel m.m. far bedriva detaljhandel med lakemedel eller
av nagon annan som har tillstdnd att handla med varan (5 §).

Narkotiska ldkemedel far ldmnas ut endast efter férordnande av lékare,
tandlékare eller veterinar.

Det ar Lakemedelsverket som provar frdgor om tillstand enligt lagen
och har ansvar for tillsyn.

Lagen (1996:1156) om receptregister (receptregisterlagen)

Enligt receptregisterlagen far Apoteket AB for vissa andamal med hjalp av
automatisk databehandling fora ett register (receptregister) over forskriv-
ningar av ldkemedel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Andamélet med receptregistret &r vésentligen att samla in uppgifter for
att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur
anvander uppgifterna pa olika sétt. Det som regleras i receptregisterlagen
ar hur uppgifterna ska hanteras sa lange de finns i receptregistret hos Apo-
teket AB och vad som dr tillatet i frdga om vidareredovisning till andra
register.

2008/09:SoU21
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Receptregistret far anvandas for bl.a. registrering av underlaget for till-
lampningen av bestammelserna om lakemedelsférmaner vid kép av lakeme-
del m.m. (hégkostnadsskyddet), debiteringen till landstingen samt ekono-
misk uppféljning och framstallning av statistik hos Apoteket AB.

Lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer

Enligt lagen om ldkemedelskommittéer ska det inom varje landsting finnas
en eller flera lakemedelskommittéer. En kommitté ska genom rekommenda-
tioner till hilso- och sjukvardspersonalen eller pd annat lampligt satt verka
for en tillforlitlig och rationell lakemedelsanvandning inom landstinget.
Rekommendationerna ska vara grundade pa vetenskap och beprévad erfa-
renhet (3 8).

Lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning

Apoteket AB ska for de d&ndamal som anges i lagen om lakemedelsforteck-
ning utféra automatiserad behandling av personuppgifter i ett sarskilt
register over kop av forskrivna lakemedel (lakemedelsforteckning).

Lakemedelsforteckningens dokumentation av kép av forskrivna lakeme-
del far endast anvandas for att dstadkomma en saker framtida forskrivning
av lakemedel for den registrerade, bereda den registrerade vard eller behand-
ling, komplettera den registrerades patientjournal, underlatta den kontroll
som ska genomforas innan ett lakemedel [&mnas ut till den registrerade
fran apotek samt underlitta den registrerades ldkemedelsanvindning (3 §).
Forteckningen far endast innehélla uppgifter om inkopsdag, vara, mangd,
dosering samt den registrerades namn och personnummer (4 8).

Tillgang till uppgifterna i lakemedelsforteckningen far endast med
uttryckligt samtycke fran den registrerade ges till forskrivare av lakemedel
och till farmaceut pa apotek.

| regeringens proposition 2008/09:128 Andringar i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning foreslas att aven legitimerade sjukskoterskor utan
behorighet att forskriva lakemedel ska ges tillgang till uppgifterna i lake-
medelsforteckningen med uttryckligt samtycke fran den registrerade eller
om den registrerade inte kan lamna sitt samtycke. Andringarna foreslas
trada i kraft den 1 juni 2009. (Propositionen kommer att behandlas i social-
utskottets betdnkande 2008/09:SoU23.)

Avtalet mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet

Enligt lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. far detaljhandel
med sadana ldkemedel som narmare anges i lagen endast bedrivas av sta-
ten eller av juridisk person i vilken staten &ger ett bestdimmande infly-
tande. Regeringen bestimmer av vem och pa vilka villkor sidan handel
far bedrivas. Regeringen har genom avtal gett i uppdrag at Apoteket AB
att med ensamrétt bedriva detaljhandel med lakemedel. Det senaste avtalet
ar tillkannagivet i Svensk forfattningssamling (SFS 2008:129).
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Enligt avtalet mellan staten och Apoteket AB har bolaget ataganden
dels inom ramen for den s.k. handelsmarginalen, dels &taganden i Gvrigt.
Med handelsmarginalen avses skillnaden mellan inkdépspriset och det pris
Apoteket AB far ta ut vid forsdljning av ett lakemedel. | avtalet anges
ocksa viss annan verksamhet som bolaget far bedriva.

Inom ramen for den erséttning Apoteket AB erhéller genom handelsmar-
ginalen ska bolaget bl.a. ha ett rikstackande system for landets lakemedels-
forsorjning, tillhandahdlla lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna och ha den lager- och leveransberedskap som kravs
for att tillgodose allmanhetens och vardens berattigade krav. Bolaget ska
vidare 6ver hela landet leverera alla produkter som ingér i lakemedelsfor-
manerna och tillampa enhetliga priser pa lakemedel vid forséljning till
allmanheten. Apoteket AB ska vidare tillhandahalla en kundanpassad och
producentoberoende information och radgivning till de enskilda privatkun-
derna och producentoberoende basinformation till férskrivarna.

Utanfor ramen for handelsmarginalen ska Apoteket AB tillhandahalla
sddana varor som, utan att omfattas av lakemedelsférmanerna, ingar i
ensamratten. Sadana varor prissatts av bolaget. Priset ska vid forsaljning
till allménheten vara enhetligt 6ver hela landet.

Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas att apoteksmarknaden ska omregleras och att Apo-
teket AB:s ensamratt att bedriva detaljhandel med vissa ldkemedel och
varor ska brytas. Regeringen foreslar att monopolet ersatts med ett system
dar den som har fatt tillstind av Lakemedelsverket ska fa bedriva detalj-
handel med de lakemedel och varor som i dag omfattas av Apoteket AB:s
ensamratt. Handeln ska bedrivas pa Gppenvardsapotek. For att fa tillstind
maste s6kanden dels uppfylla vissa krav pa lamplighet, dels visa att den
har forutsattningar att uppfylla en rad krav som stélls pd verksamheten.
Kraven innebér bl.a. att det ska finnas farmaceutisk bemanning under 6ppet-
héallandet, att samtliga forordnade lakemedel och samtliga férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. ska
kunna tillhandahallas, att information och radgivning ska ges och att verk-
samheten ska bedrivas i lokaler som ar lampliga for sitt andamal. Tillstands-
havaren ska till sitt forfogande ha en lakemedelsansvarig som ska se till
att verksamheten uppfyller de krav som géller fér handeln med och hanter-
ingen i ovrigt av ldkemedel. L&kemedelstillverkare, den som innehar ett
godkénnande for forséaljning av lakemedel och den som &r behorig att for-
ordna lakemedel ska som regel inte kunna f& tillstand att bedriva detaljhan-
del med lakemedel. Nar det géller partihandel med lakemedel foreslas att
den som har tillstdnd att bedriva partihandel ska ha en skyldighet att till
Oppenvardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av tillstandet.
Regleringen av detalj- och partihandeln foreslas ske i en ny lag om handel
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med lakemedel som ska ersatta lagen (1996:1152) om handel med lakeme-
del m.m. Lakemedelsverket foreslas ha tillsyn dver efterlevnaden av den
nya lagen.

For narvarande ansvarar Apoteket AB for driften av en rad databaser,
register och annan IT-infrastruktur som alla Gppenvardsapotek maste ha
tillgang till for att kunna bedriva sin verksamhet. Denna infrastruktur ska
separeras frdn Apoteket AB och placeras i ett bolag som ar fristdende fran
apoteksaktorerna, Apotekens Service AB. Detta bolag féreslas ta Gver ansva-
ret for de databaser och register som regleras i lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning. Bolaget
foreslas ocksa ta over det ansvar for nationell statistik som Apoteket AB
har i dag. Det foreslas att Gppenvardsapoteken ska vara skyldiga att till
Apotekens Service AB fora dver den information som erhélls vid expedier-
ingen av ldakemedel och som servicebolaget behover for att hélla registren
och databaserna uppdaterade.

| propositionen foreslds en ny lag, apoteksdatalagen, som ska reglera
Oppenvardsapotekens hantering av personuppgifter vid handel med lakeme-
del m.m.

Det foreslas vidare att lagen om receptregister anpassas till personupp-
giftslagen (1998:204) och att vissa andringar gérs nar det galler &ndamalen
i receptregisterlagen.

Prisséttning av lakemedel regleras i lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. | propositionen foreslas att Tandvards- och lakemedelsférméns-
verket (TLV) ska bestimma oéppenvérdsapotekens inkopspris och forsalj-
ningspris for lakemedel som ingdr i lakemedelsforménerna. Lakemedel
som inte ar utbytbara ska oppenvardsapoteken fa képa in till priser som
understiger det faststallda priset. Parallellimporterade lakemedel som é&r
utbytbara mot lakemedel som inte &r generiska ska Gppenvardsapoteken fa
képa in till priser som understiger det inkdpspris som TLV faststéllt.

TLV foreslds ha tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om lakemedelsfor-
maner m.m.

Dessutom behandlas vissa verksamheter som berdrs av omregleringen.
Det galler bl.a. vissa fragor om tillganglighet till lakemedel, vaccinations-
forsorjningen, driften av Giftinformationscentralen och tillhandahallande av
lakemedelsinformation.

Lagférslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2009.



Utskottets 6vervaganden

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bifaller regeringens forslag till lag om handel med
lakemedel och apoteksdatalag samt lagar om andring i lakeme-
delslagen (1992:859), lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika, lagen (1996:1156) om receptregister, dock med en smarre
redaktionell &ndring, lagen (1996:1157) om ldkemedelskommit-
téer, lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade och lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinldkemedel. Mot bakgrund av att regeringens forslag till
bemyndigande for Tandvards- och lakemedelsformansverket att
utfarda foreskrifter om forutséttningar for &ndring av inkdpspris
och forsaljningspris har gett upphov till oklarheter bér regering-
ens forslag i denna del inte genomféras (avser 13 § andra
stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner). Regeringens
forslag till lagar om &ndring i sekretesslagen (1980:100) och 12
8 lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning har av lagtekniska
skal overlamnats till konstitutionsutskottet och kommer att
behandlas i betdnkande 2008/09:KU24. Riksdagen bifaller déar-
med delvis regeringens forslag till lagar om &ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och lagen (2005:258)
om lakemedelsforteckning.

Riksdagen avslar motioner om avslag pa propositionen, om for-
starkning av producentoberoende lakemedelsinformation, om upp-
datering av register for medicin som ingar i hogkostnadsskyddet,
om atgérder som garanterar aldres speciella behov samt om inrét-
tande av ett statligt lakemedelsforetag for generika.

Jamfor reservationerna 1 (s, v, mp) och 2 (v).

Propositionen

Mal for reformen

De 6vergripande malen med omregleringen av apoteksmarknaden ar att ge
konsumenterna Okad tillganglighet till lékemedel, battre service och ett
battre tjansteutbud samt laga lakemedelskostnader till nytta for konsumen-
ten och det offentliga. Omregleringen ska utformas sa att det skapas
prispress pa bade receptbelagda och receptfria lakemedel.

Enligt regeringen ar det av stor vikt att apotekens roll i folkhédlsoarbetet
synliggdrs och starks. Omregleringen bor darfor dven tillvarata apotekens
bidrag till en forbattrad lakemedelsanvandning i kombination med de insat-
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ser som gors inom halso- och sjukvarden. En grundlaggande forutsattning
ar att minst samma krav pd kompetens och sakerhet i lakemedelsforsorj-
ningen som praglar dagens handel med likemedel bibehalls.

En central utgangspunkt och en nodvandig forutsattning for att malet
med omregleringen ska nas &r att patient- och konsumentperspektivet &r
val integrerat i utformningen av reformen.

Handeln med lakemedel préaglas i dag av hdg kompetens, sakerhet och
kvalitet. Vid omregleringen &r det av stor vikt att den hdga nivan behélls.
P& apoteksmarknaden finns det dock omraden som kan och bor forbattras.
Konsumenternas tillganglighet till lakemedel, t.ex. Oppettider och vénteti-
der vid de lokala apoteken, samt apoteksservicen i évrigt ar nagra exempel.

De sarskilda egenskaper som lakemedel har gor enligt regeringen att
mer langtgdende krav rérande information och rad ar mer motiverade for
lakemedel an for andra varor. Regeringen har beaktat detta och foreslar att
den som har tillstand att driva oppenvardsapotek ska tillhandahalla indivi-
duell och producentoberoende information och radgivning om lakemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard till konsumenterna. Dessutom bedo-
mer regeringen att Lakemedelsverket bor tillhandahalla producentobero-
ende ldkemedelsinformation till allménheten i form av en nationell
lakemedelsupplysning.

Nar det géller receptbelagda lakemedel maste konsumentens sakerhet
beaktas genom sérskilda krav i samband med forséljning av dessa. Detta
gor att det stalls sarskilda etableringskrav och andra krav pa de aktorer
som vill bedriva verksamhet pd denna marknad. Utformningen av prissatt-
ningen inom det receptbelagda sortimentet maste ta hansyn till den omfat-
tande tredjepartsfinansieringen och sakerstélla basta mojliga forutséttningar
for kontroll av kostnadsutvecklingen for det offentliga.

Medel for reformen

Att konkurrensutsdtta en marknad ar enligt regeringens beddémning ett effek-
tivt medel for att nd okad mangfald, ett effektivare resursutnyttjande,
nedétpress pa kostnader och priser samt battre kvalitet pa varor och tjans-
ter. Det grundldggande medlet for apoteksreformen ar darfor att avveckla
monopolet och utsatta marknaden for konkurrens. Den omreglerade apo-
teksmarknaden ska enligt regeringen praglas av goda forutsattningar for
maéngfald dar bade smé och stora aktérer kan etablera sig och verka pa
likvérdiga villkor. Tillstdndshanteringen och de &lagganden och krav som
stills pa foretagen i Gvrigt ska ge foretagen en sa liten administrativ borda
som mojligt och de ska vara proportionella till det efterstravade syftet. Sam-
tidigt ska myndigheterna kunna uppratthélla etableringskontroll och tillsyn.

Marknaden ska ocksd kinnetecknas av stabila, forutsagbara och ratts-
sékra regler. Omregleringen bor genomforas i en dppen, ordnad och upp-
foljningsbar process. For detta andamal skapades i juni 2008 ett
moderbolag till Apoteket AB, Apoteket Omstrukturering AB (OAB). Det
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dvergripande dndamalet med OAB:s verksamhet ar att leda och overvaka
de processer som ar nédvandiga for att omstrukturera Apoteket AB infor
omregleringen.

For att tillsynen ska sakerstallas krdvs starka, sjalvstandiga och obe-
roende myndigheter. | denna reform berérs sarskilt Tandvards- och likeme-
delsformansverket (TLV), Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Konkur-
rensverket som tillsynsmyndighet Gver konkurrensreglerna har ocksa en
viktig roll pd en omreglerad marknad.

Apoteket AB kommer att finnas kvar som en central aktor i statlig &go
och agera utifrdn samma villkor som de nya aktérerna pa en konkurrensut-
satt marknad. Regeringen gor bedémningen att god konkurrens och darpé
foljande prispress, okad tillganglighet och geografisk spridning underlattas
om inte nagon aktor har en dominerande stéllning pa marknaden. Malsatt-
ningen &r en val fungerande konkurrens och ett fortsatt statligt inflytande
for att sakerstalla en god lakemedelsforsorjning i hela landet.

Merparten av de apotek som Apoteket AB i dag ager bor enligt reger-
ingen kvarstd i statlig &go medan resterande del avyttras till utomstaende
under moderbolagets ledning. Av den del som kvarstar i statlig dgo bor
hogst 200 apotek overforas till ett nyinrattat statligt bolag och kunna ha
enskilda entreprendrer som deldgare. Detta bolag bor inte ha nagon &gar-
massig koppling till Apoteket AB utan snarast mojligt bli helt fristaende.
Regeringens bedémning ar att forslaget till regleringen sammantaget &r
sadant att sma foretags mojligheter att etablera sig och verka pd markna-
den &r goda.

Nar det géller processen for avyttring av apotek kommer olika affarsmoj-
ligheter att utredas for att identifiera det alternativ, som vid en samlad
bedémning beddms vara det mest affarsméssiga samtidigt som det uppfyl-
ler sdvdl mélen med omregleringen som angivna forutséttningar. Overfor-
ingen av apotek till nya aktorer efter forsaljningsprocessen bor goéras pa ett
sadant satt att driften och sakerheten i lakemedelsforsorjningen inte paver-
kas negativt. Tillgdng till kassa- och butikssystem bor erbjudas mot en
avgift under en 6vergéngsperiod. Denna l6sning bidrar enligt regeringen
sarskilt till att underlatta for smé aktorer att etablera sig pd marknaden.

Regeringens malsattning ar att forsaljningsprocessen ska vara genom-
ford vid en sidan tidpunkt att koparna ges mojlighet att tilltrada de
aktuella apoteken i anslutning till att den nya lagstiftningen trader i kraft.

Regeringen avser att ge OAB i uppdrag att sékerstalla att de byggnader,
lokaler och foremal med kulturhistoriska eller konstnarliga varden som
ingdr i Apoteket AB:s tillgdngar aven fortsattningsvis kvarstar i statlig ago.

Regeringen anser att det &r angelaget att Lakemedelsverket hanterar samt-
liga tillstindsansokningar pa ett konkurrensneutralt satt och att verket har
en beredskap for hanteringen. Detta galler saval inom ramen for forsalj-
ningsprocessen som vid tillstindsansokningar avseende nyetablering av
apotek.
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Regeringen har givit Lakemedelsverket i uppdrag att redovisa hur till-
standsgivningen kommer att hanteras infor ikrafttradandet av den nya
lagstiftningen sa att de konkurrensmissiga férutsattningarna blir s goda
som mojligt.

Regeringen anser inte att det behdver vidtas nagra sarskilda &tgarder nar
det galler ratten att anvanda ordet apotek eller ordet apoteket i firma eller
varumarke.

Det bor enligt regeringen finnas en nationell symbol for apotek och har
givit Lakemedelsverket i uppdrag att ta fram den nationella symbolen. Léke-
medelsverket bor &ven redovisa bl.a. hur tillsynen dver anvandningen av
symbolen kan bedrivas och beraknade kostnader for en sadan tillsyn. Upp-
draget ska redovisas senast den 15 maj 2009.

Reformen bor enligt regeringen foljas upp och utvarderas efter tre ar,
framst avseende effekter pa tillganglighet, service och tjansteutbud samt
lakemedelskostnader.

Handel med ldkemedel

Utgangspunkter

Regeringen foreslar att regler om handel med lakemedel ska samlas i en
ny lag, lagen om handel med ldkemedel. Den nuvarande lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m. ska dérfér upphévas.

I den nya lagen ska det bl.a. finnas bestdmmelser om detaljhandel med
lakemedel till konsument, partihandel med ldkemedel, detaljhandel med
lakemedel till halso- och sjukvérden, sjukhusens likemedelsforsorjning,
och maskinell dosdispensering pa oppenvardsapotek.

Enligt forslaget ska handel med lakemedel bedrivas pa ett sidant satt att
lakemedlen inte skadar manniskor, egendom eller miljo samt s& att lake-
medlens kvalitet inte forsdmras.

Detaljhandel med ldkemedel

Regeringen foreslar att endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstand
ska fa bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument med sadana lake-
medel som godkants for forsaljning enligt 5 eller 6 a 88 lakemedelslagen
(1992:859).

Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel ska avse ett visst
Oppenvardsapotek och ska galla tills vidare. Tillstdnd far endast beviljas
den som visar att han eller hon med hénsyn till sina personliga och ekono-
miska forhallanden och omstindigheterna i Gvrigt &r lamplig att utdva
verksamheten och har forutsattningar att uppfylla de Ovriga krav som
anges i lagen. Den lista med krav ett Gppenvardsapotek ska uppfylla &r
detaljerad och stiller hdga krav pa personalens kompetens och apotekens
organisation och tekniska utrustning. Enligt regeringens bedémning &r det
inte rimligt att alla dessa krav &r uppfyllda nar ansokan om tillstdnd gors,
daremot maste sokanden visa att den har forutsattningar att uppfylla kraven.
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Regeringen foreslar att den som har tillstand att bedriva detaljhandel
med l&kemedel till konsument ska ha lokalen bemannad med en eller flera
farmaceuter under 6ppethallandet och till sitt férfogande ha en lakemedels-
ansvarig.

En lakemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid éppenvardsapote-
ket uppfyller de krav som géller for detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt. Om det uppstar eller riskerar att uppsta allvarliga brister eller allvar-
liga avvikande handelser i verksamheten, ska den ldkemedelsansvarige
snarast anméla det till L&kemedelsverket.

Den uppgift som den lakemedelsansvarige har ska fi omfatta hogst tre
oppenvardsapotek. Om det finns sarskilda skal, ska Lakemedelsverket fa
besluta att en lakemedelsansvarig ska fa ansvara for fler an tre 6ppenvards-
apotek.

Tillstandshavaren ska anmala till Lakemedelsverket vem som &r lakeme-
delsansvarig. Regeringen foreslar att endast apotekare, eller annan farma-
ceut med tillracklig kompetens och erfarenhet for uppgiften, far utses till
lakemedelsansvarig. Med farmaceut avses hér detsamma som i Lékemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och utldamnande av
lakemedel m.m. (receptforeskrifter). Det innebdr att &ven receptarier ska
kunna vara lakemedelsansvariga.

Vidare foreslar regeringen att den som har tillstand att bedriva detaljhan-
del med ldkemedel till konsument ska tillhandahalla samtliga férordnade
lakemedel och varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m.

Den som har tillstind ska vidare vid expediering av en forskrivning
lamna de uppgifter som anges i regeringens forslag till 8 § receptregisterla-
gen till Apotekens Service AB och ha ett elektroniskt system som gor det
mojligt att fa direktatkomst till uppgifter hos servicebolaget.

Enligt regeringens forslag ska den som har tillstand att bedriva detaljhan-
del med l&dkemedel till konsument utbva sarskild kontroll (egenkontroll)
over detaljhandeln och hanteringen i évrigt och se till att det finns ett egen-
kontrollprogram som &r lampligt for verksamheten. Avsikten med egenkon-
trollprogrammet &r bl.a. att hjalpa verksamhetsinnehavaren att pd ett
strukturerat satt sakra kvaliteten betr&ffande forsaljningen och hanteringen
av lakemedel.

Vidare foreslar regeringen att det ska inforas ett krav pa 6ppenvérdsapo-
tek att, pd begéran, erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel och
varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
Négra sarskilda krav pd hur delbetalningen ska organiseras foreslas emel-
lertid inte.

Slutligen foreslar regeringen att det ska inforas ett krav pa oppenvards-
apotek att tillnandahélla individuell och producentoberoende information
och radgivning om lakemedel, liakemedelsanvandning och egenvard till kon-
sumenterna samt se till att informationen och radgivningen endast lamnas
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av personal med tillracklig kompetens for uppgiften. Informationen och rad-
givningen maste forutom att vara korrekt och relevant, anpassas till den
enskildes forméga att forsta och ta till sig informationen.

Tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument ska,
med vissa undantag, inte fd beviljas bl.a. den som bedriver yrkesmassig
tillverkning av lakemedel eller mellanprodukter, som innehar godkannande
for forsaljning av lakemedel eller som &r behorig att forordna lakemedel.

Om det finns sarskilda skal far Lakemedelsverket medge ytterligare
undantag fran forbudet mot att bevilja tillstand.

Regeringen foreslar inte ndgot undantag fran gallande lagstiftning som
skulle majliggora for kommuner och landsting att aga Gppenvardsapotek.

Partihandel med lakemedel

Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstdnd ska fa bedriva parti-
handel med lakemedel och ett tillstdnd att bedriva partihandel ska galla for
viss tid. Tillstindshavaren ska anmala vasentliga férandringar av verksam-
heten till Lakemedelsverket. Anmalan ska goras innan forandringen genom-
fors.

Ett tillstand att bedriva partihandel med lakemedel ska beviljas endast
den som visar att den har forutsattningar att uppfylla kraven om att
bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal, till Apo-
tekens Service AB ldamna de uppgifter som &r nddvandiga for att bolaget
ska kunna fora statistik dver partihandeln, dokumentera hanteringen av lake-
medlen pd sadant sétt att de kan sparas, till sitt forfogande ha en sakkun-
nig som ska se till att kraven pa lakemedlens kvalitet och sakerhet &r
uppfyllda, utdva sarskild kontroll (egenkontroll) ver partihandeln och han-
teringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram samt leverera de lakemedel som omfattas av tillstan-
det till 6ppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, ska f& med-
dela foreskrifter om utformningen av lokaler, dokumentation for sparbar-
het, vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige ska ha,
egenkontroll och inom vilken tid leverans ska ske.

Detaljhandel med lakemedel till halso- och sjukvarden

Regeringen foreslar att den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska fa bedriva detaljhandel med likemedel till
sjukvardshuvudman, sjukhus och annan sjukvardsinrattning samt till den
som ar behorig att forordna lakemedel. Den som har tillstand att bedriva
partihandel med likemedel far bedriva detaljhandel med lakemedel till sjuk-
vardshuvudman och sjukhus samt salja vacciner och serum till lakare och
veterindrer. P4 samma satt som for den som bedriver detaljhandel med lake-
medel till konsument och partihandlare ska den som bedriver detaljhandel
med lakemedel till sjukvarden lamna forsaljningsstatistik till Apotekets Ser-
vice AB.
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Sjukhusens lakemedelsforsdrjning

Regeringen foreslar att bestimmelserna i lagen (1996:1152) om handel
med l&kemedel m.m. som ror sjukhusens l&kemedelsforsérjning med
endast nagra mindre andringar ska foras 6ver till den nu foreslagna lagen
om handel med l&kemedel.

Dosdispensering

Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstand ska fa bedriva maski-
nell dosdispensering pd oppenvardsapotek. Ett tillstdnd att bedriva maski-
nell dosdispensering pd oppenvardsapotek ska fa beviljas endast den som
visar att den har forutsattningar att uppfylla kraven i 15 § andra stycket
lakemedelslagen (1992:859). Tillstandet ska avse ett visst Gppenvardsapo-
tek och gélla tills vidare.

Tillsyn

Lakemedelsverket ska ha tillsyn &ver efterlevnaden av lagen om handel
med lakemedel och av de foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen. For tillsynens utévande ska Lakemedelsverket ha réatt
till tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i sam-
band med handel, tillverkning och hantering i 6vrigt av lakemedel eller
forpackningsmaterial till lakemedel. Myndigheten ska i sddana utrymmen
fa gora undersokningar och ta prover.

Lakemedelsverket ska fd meddela de féreldagganden och forbud som
behovs for att lagen om handel med lakemedel eller foreskrifter och vill-
kor som har meddelats i anslutning till lagen ska efterlevas. Beslut om
forelaggande eller forbud ska fa forenas med vite.

Finansiering

Regeringen foreslar att en ansokningsavgift ska betalas av den som anso-
ker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument,
partihandel med lakemedel eller maskinell dosdispensering pa éppenvards-
apotek. Sa lange tillstandet galler ska dven en arsavgift betalas.

Den som bedriver detaljhandel med lakemedel till halso- och sjukvarden
eller driver sjukhusapotek ska betala en arsavgift. Regeringen ska fa med-
dela foreskrifter om avgifternas storlek.

Aterkallelse av tillstand

Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument ska fa
aterkallas om kraven pa lamplighet inte &r uppfyllda, om tillstindshavaren
inte uppfyller de krav som foreskrivs, om forhéallandena &ar sadana att till-
stand inte skulle ha beviljats pa grund av bestimmelserna om férbud mot
att bevilja tillstand eller om tillstandshavaren inte anméler vasentliga for-
andringar av verksamheten.
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Ett tillstind att bedriva partihandel med lakemedel eller att bedriva maski-
nell dosdispensering pa oppenvardsapotek ska fa aterkallas om tillstandsha-
varen inte uppfyller de krav som foreskrivs eller anmaler vasentliga
forandringar av verksamheten.

Ansvar och forverkande

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet utan tillstdnd bedriver bl.a. sddan
detaljhandel med lakemedel till konsument som ar tillstdndspliktig eller
bedriver partihandel med lakemedel, foreslds domas till boter eller fang-
else i hogst ett ar.

Overklagande

Lakemedelsverkets beslut enligt lagen om handel med lakemedel ska i sér-
skilt angivna fall fa 6verklagas hos allméan forvaltningsdomstol.

Andringar i lagen om detaljhandel med nikotinlakemedel

Vid detaljhandel enligt lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlake-
medel ska 22 § lakemedelslagen gélla endast den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2 kap. 1 § regeringens forslag
till lag om handel med l&kemedel. En anmélan om handel ska inte behdva
goras av den som har tillstind att bedriva detaljhandel med lakemedel
enligt 2 kap. 1 § samma lag.

Den som bedriver detaljhandel med nikotinldkemedel ska till Apotekens
Service AB lamna de uppgifter som ar nddvandiga for att bolaget ska
kunna fora statistik dver forsaljningen av nikotinldkemedel. Den som har
tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument omfattas
inte av kommunens kontroll.

Tillgangligheten till lakemedel

Oppenvérdsapotekens tillhandahallandeskyldighet

Regeringen bedomer att 6ppenvardsapoteken under helgfri mandag t.o.m.
fredag bor tillhandahélla forordnade lakemedel och varor snarast méjligt,
dock hogst inom 24 timmar fran det att de efterfragas pa 6ppenvardsapote-
ket om det inte finns beaktansvarda skél. Dessa bestimmelser bor tas in i
forordning eller myndighetsforeskrifter.

Tillhandahallande av extempore- och licenslakemedel

P& en omreglerad marknad bor det enligt regeringen vara mojligt for Gppen-
vardsapotek att ansoka om licens. Det bor inte stallas krav pa varje
oppenvérdsapotek att de ska kunna tillverka extemporeldkemedel i egen
regi. Oppenvardsapoteken far sjilva inom ramen for vad som regleras av
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Lakemedelsverket bestdmma utformningen av organisationen for produk-
tion, distribution och tillhandahéllande av extempore- och licenslakemedel.
Oppenvérdsapoteken ska sjalva ansvara for finansieringen.

Apoteket Produktion och Laboratorier AB (APL), som i dag tillverkar
och tillnandahaller extemporelakemedel, bor skiljas fran Apoteket AB och
avyttras till utomstéende eller bli direktagt av staten. Bolaget bor under en
dvergangsperiod pa tre ar ha en skyldighet att tillverka och leverera extem-
porelakemedel pa forfragan fran dppenvardsapotek.

Atgarder for att sékra tillgangligheten till lakemedel i glesbygd

Regeringen anfor i propositionen att det ar svart att forutse behovet av apo-
teksombud. Regeringen anser darfor att Apoteket AB under en 6vergangs-
period pa tre &r bor fa behalla sina apoteksombud. Villkoren for detta bor
regleras i Apoteket AB:s verksamhetsavtal med staten.

Regeringen har for avsikt att dterkomma till frdgan om apoteksombuden
i samband med att frigan om detaljhandel med vissa receptfria lakemedel
pa andra platser 4n apotek behandlas.

Nya aktorer pd marknaden bor i samband med avyttringen av delar av Apo-
teket AB alaggas ansvar for apotekstackningen i landet. Detta ansvar bor
regleras i avtal som galler tre &r i taget.

Nar det galler 6ppenvardsapotekens distanshandel med lakemedel bedémer
regeringen att det inte bor inforas ett krav pa Oppenvardsapoteken att
erbjuda distanshandel. De Gppenvardsapotek som véljer att bedriva distans-
handel maste folja bestammelserna om krav vid handel och hantering av
lakemedel. Regeringen anser darfor att distanshandel med lakemedel, sér-
skilt med s.k. sérskilda l&dkemedel, bor regleras nérmare.

Prissattning av lakemedel

Utgangspunkter

Ett av malen med omregleringen &r att skapa okad tillganglighet till lake-
medel, béattre service och ett utvecklat tjansteutbud till nytta fér konsumen-
ten. Vidare ar ett mal att skapa forutsattningar for prispress och offentlig
kostnadskontroll. Utformningen av prissattningsmodellen avgér i stor
utstrackning vilka forutsattningar for méluppfyllelse som &stadkoms.
Utformningen av modellen paverkar I6nsamheten i apoteksbranschen, vilka
investerings- och etableringsincitament som skapas och darmed vilka forut-
sattningar som skapas for 6kad tillganglighet och battre service. Modellens
utformning avgor vidare intradesbarriédren till marknaden, vilket ar betydel-
sefullt ur ett sméforetagarperspektiv. Prissattningsmodellen definierar aven
graden av kostnadskontroll for det offentliga och transparensen vad galler
faktiska inkdpspriser. Modellen har dven indirekt en koppling till mojlighe-
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terna att dstadkomma goda incitament for apoteken att bidra till en forbatt-
rad lakemedelsanvandning. Modellen ska inte paverka patentratten, som
har den viktiga funktionen att uppmuntra forskning och utveckling.

Beslut om lakemedelsférmaner och pris pa en omreglerad marknad

Regeringen foreslar att Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV)
ska besluta om huruvida ett lakemedel eller en vara ska ingd i ldkemedels-
forméanerna och faststalla inkopspris och forsaljningspris som, med vissa
undantag, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.

Forslaget att TLV ska besluta om inkdps- och férsaljningspriser for samt-
liga lakemedel och varor som omfattas av lakemedelsforméanerna och att
Oppenvardsapoteken ska tillampa dessa priser innebar att apoteken inte ges
mojlighet att forhandla om lagre inkopspriser for generiska ldkemedel.
Den av TLV administrerade nationella marknadsplatsen dar bl.a. generika-
tillverkare konkurrerar med varandra om att ha lagsta pris bor bibehallas.
Regeringen beddmer att det finns potential att ytterligare forbattra generi-
kamarknadens funktionssétt och darmed oka prispressen. For att prismodel-
len ska bli transparent bor TLV utfarda foreskrifter om ansékningsforfaran-
det, dvs. nar foretagen ska ansdéka om pris, ndr myndigheten ska fatta
beslut, nar besluten ska borja gélla och for hur Iang tidsperiod besluten
ska vara giltiga.

Fragan huruvida konsumentpriserna ska kunna variera mellan olika
Oppenvardsapotek har en stor betydelse for vilken typ av konkurrens som
uppstar pa en omreglerad marknad. Regeringen anser att Gppenvardsapote-
ken gentemot konsumenterna &ven fortsattningsvis som regel ska tilldmpa
ett enhetligt forsaljningspris i hela landet pa lakemedel och varor som
ingar i lakemedelsférmanerna. Samtidigt konstaterar regeringen att parallell-
importerade lakemedel &r ett av f& mojliga medel for prispress pa direktim-
porterade originallikemedel. Oppenvardsapoteken bér darfér ges incita-
ment till handel med s&dana lakemedel. Ett sddant incitament ar att
apoteken far majlighet att forhandla om inkopspris pa parallellimporterade
lakemedel och behdlla en framforhandlad vinst.

Regeringen foreslar att ett oppenvardsapotek ska fa kopa in lakemedel
som inte ar utbytbara mot generiska lakemedel till priser som understiger
det inkopspris som TLV har faststallt. Vidare foreslds att ¢ppenvardsapo-
tek ska fa kopa in och sélja sddana parallellimporterade lakemedel som &r
de enda utbytbara lakemedlen mot lakemedel som inte &r generika till pri-
ser som understiger det inkdpspris respektive forsaljningspris som TLV
har faststéllt.

Forslaget innebdr sammanfattningsvis féljande.

1. Innehavaren av godkannandet for forsaljning (tillverkaren av originalla-
kemedlet, dess ombud eller parallellimportéren) anséker hos TLV om
att lakemedlet ska ingé i lakemedelsférmanerna och om pris.

2. TLV samrader som tidigare med landstingen innan beslut fattas.
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3. Tillverkarens ansokan och TLV:s beslut avser apotekens fdrsaljnings-
pris och maximalt ink6pspris.

Oppenvérdsapoteken fér forhandla om inképspriset och far behélla mellan-
skillnaden mellan det av TLV faststidllda (maximala) inkopspriset och
faktiskt inkopspris.

Regeringen anser att det kan vara pakallat att TLV &ven i ett senare
skede tar stallning till priset pd ett originallakemedel. Enligt 13 § andra
stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. far en fraga om
andring av ett tidigare faststallt forsaljningspris tas upp pa eget initiativ av
TLV.

Regeringen anser att apoteksaktdrerna bor ges goda incitament att
handla med parallellimporterade lakemedel. Ett sadant incitament ar att for-
handlingsvinsten far behéllas. D& prismodellen i sin helhet utformas pa ett
satt som majliggor for sma aktorer att verka pa marknaden menar reger-
ingen att det inte foreligger ndgon betydande risk for att stora vertikalt
integrerade kedjor slar ut mindre parallellimportorer.

Utbyte av lakemedel

Om ett lakemedel som inte ar ett generiskt lakemedel ingér i lakemedels-
formanerna och har forskrivits, och det enbart finns parallellimporterade
lakemedel som &r utbytbara mot det lakemedlet, ska ett Gppenvardsapotek,
med vissa undantag, byta ut det forskrivna ldkemedlet mot ett tillgangligt
parallellimporterat l&kemedel som har ett l1agre faststallt forséljningspris &n
det forskrivna lakemedlet.

Om ett likemedel som ingdr i lakemedelsférménerna har forskrivits, och
det finns ldkemedel som &r utbytbara mot det lakemedlet, ska ett Gppen-
vardsapotek, med vissa undantag, byta ut det forskrivna lakemedlet mot
det tillgangliga lakemedel som har lagst faststéllt forséljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut om den som utfardat receptet pd medi-
cinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller om patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det forsaljningspris som faststéllts for det forskrivna
lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det utbytbara lakemedel som
finns tillgangligt. Om ndgot annat utbytbart lakemedel finns tillgangligt,
kan utbyte ske mot detta lakemedel, om patienten betalar hela kostnaden
for det lakemedlet.

Bestammelsen om att ett dppenvardsapotek ska upplysa patienten om att
utbyte kommer i frdga och om patientens ratt att mot betalning erhélla det
forskrivna lakemedlet eller ett annat utbytbart lakemedel behélls. Nér
utbyte sker ska Gppenvardsapoteket, precis som i dag, skriftligen under-
rétta den som utfardat receptet.
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Regeringen foreslar att regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestammer, far meddela foreskrifter om utbyte av lakemedel. Av foreskrif-
terna bor framga hur det ska avgoras vilket som ar det tillgangliga lakeme-
del som har lagst faststallt forsaljningspris. Det kan ocksd krévas
ytterligare foreskrifter om utbyte av lakemedel.

Apotekens erséttning

Oppenvardsapoteken bor — liksom sker i dag ndr det géller Apoteket AB —
ersittas genom en s.k. handelsmarginal som utgdr skillnaden mellan det
forsaljningspris och det inkdpspris som faststalls av TLV.

Enligt regeringen behéver formerna for apotekens ersattning ses &ver
och andras vid inférande av konkurrens pd apoteksmarknaden. Omregler-
ingen ska resultera i en okad tillgdnglighet, en battre service, ett battre
tjansteutbud och laga likemedelskostnader. Vidare ska omregleringen bidra
till forutsattningar for en forbattrad lakemedelsanvandning. Utformningen
av erséttningen till apoteken bor enligt regeringen ge dem incitament att
verka i denna riktning. Ersattningen bor ocksd bestimmas sa att en mang-
fald pd marknaden majliggérs och ger apoteken mojlighet att utveckla
olika profiler som méter olika kundbehov. Marknaden ska ké&nnetecknas
av likvirdiga villkor oavsett foretagsstorlek. Oppenvérdsapoteken ska sti-
muleras att utveckla tjanster och kundkoncept som leder till en battre
lakemedelsanvandning och 6kad patientsakerhet. Det &r ocksd en viktig
utgangspunkt att 6ppenvardsapoteken ska vara tillrackligt 16nsamma for att
vara goda arbetsgivare med utvecklingspotential och ge skalig avkastning
till &garna.

Den prismodell som regeringen foreslar innebdr att apoteken ges ratt att
forhandla om lagre inkdpspriser &n de av TLV maximalt faststéllda nér det
géller originallakemedel och parallellimporterade orignallakemedel utan
generisk konkurrens. Oppenvérdsapoteken far ocksa en storre handlingsfri-
het nar det galler det receptfria sortimentet eftersom nagon tillhandahallan-
deskyldighet som regel inte ska gélla och apotekens forsaljningspris pa
dessa lakemedel inte behdver vara enhetligt i landet. Val av modell for att
ersatta apoteken maste harmoniera med den valda prismodellen.

Regeringen bedémer att 6ppenvérdsapoteken bor ersattas genom handels-
marginalen. Regeringen anser att handelsmarginalen inte bor faststéllas i
enlighet med dagens principer, utan pa ett sitt som éverensstimmer med
regeringens méal med omregleringen av apoteksmarknaden och med den
valda prismodellen. Handelsmarginalen bor &ven fortséttningsvis séattas
enligt objektiva kriterier som géller lika for inhemska och importerade pro-
dukter. Vidare bor handelsmarginalen sattas pa lika villkor for alla apoteks-
aktorer som etablerar sig i Sverige.

Vid faststallandet av handelsmarginalen bér det géras en bedémning av
bl.a. prisutveckling och apoteksbranschens lénsamhet och fortsatta produk-
tivitetsutveckling. Det offentligas behov och apoteksbranschens lénsamhet
bor vagas mot varandra och handelsmarginalen darefter faststallas mot bak-
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grund av den sammanvigda bedémningen. Aven o6ppenvardsapotekens
forsdljning av likemedel som inte omfattas av férmanerna och forsalj-
ningen av handelsvaror bor beaktas. Ersattningen till apoteken bor bestam-
mas sa att det sakerstills en lénsamhet pd marknaden som inte &r
vasensskild frdn lénsamheten for noterade apoteksbolag i andra lander.
Vid bestdmmandet av handelsmarginalen boér apoteksbranschen konsulteras
och samrad ske med landstingen.

Regeringen har givit TLV i uppdrag att senast den 1 april 2009 redo-
visa hur handelsmarginalen boér berdknas och vilka foreskrifter som bor
galla p& omradet nar den nya lagstiftningen trader i kraft. 1 februari 2009
lamnade myndigheten en delredovisning till regeringen om principerna for
apotekens handelsmarginal och bedémningen av marknadens lénsamhet.

| syfte att kontrollera att malsattningen om en tillracklig I6nsamhet pa
apoteksmarknaden inte &ventyrar kostnadskontrollen for det offentliga
avser regeringen att lopande folja resultaten av TLV:s prissattning och
berékning av handelsmarginalen.

Tillsyn och sekretess

Regeringen foreslar att TLV ska ha tillsyn Gver efterlevnaden av lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och fareskrifter och villkor som
har meddelats i anslutning till lagen. TLV ska ha ratt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen. Myndigheten ska fa
meddela de foreldgganden och férbud som behdvs for att lagen eller fore-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska efterle-
vas. Beslut om forelaggande eller forbud ska fa férenas med vite.

I en konkurrensutsatt miljo behdvs atgarder for att skydda affarshemlig-
heter med sekretess. Det kravs darfor att de uppgifter som TLV far del av
betraffande bestéllda och salda lakemedel skyddas. Av 8 kap. 6 § sekretess-
lagen (1980:100) fdljer att sekretess galler, i den utstrdckning regeringen
foreskriver det, i statlig myndighets verksamhet som bestdr i utredning, pla-
nering, prisreglering, tillstandsgivning, tillsyn eller stodverksamhet for upp-
gift som ror enskilds affars- och driftsforhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada om upp-
giften rojs. Enligt 2 § sekretessforordningen (1980:657) géller sekretess, i
den utstrackning som anges i bilagan, i statliga myndigheters verksamhet,
som bestdr i utredning, planering, prisreglering, tillstandsgivning, tillsyn
eller stodverksamhet med avseende p& produktion, handel, transportverk-
samhet eller néringslivet i ovrigt, for uppgifter om en enskilds affars- eller
driftsforhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgifterna réjs. | punkt 18 i bilagan till
sekretessforordningen anges att prisreglering och utredning hos TLV enligt
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. omfattas av sadan sekre-
tess. TLV kommer enligt forslaget att fa uppgifterna for sin tillsyn. Reger-
ingen gor darfor den bedémningen att upprikningen bor kompletteras sa
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att dven TLV:s tillsyn enligt lagen omfattas av sekretess. Bilagan till sekre-
tessforordningen (1980:657) bor andras sé att sekretess galler vid TLV:s
tillsyn.

En utvecklad roll for Tandvards- och lakemedelsférmansverket

Regeringen bedémer att TLV:s roll p& en omreglerad marknad medfor att
myndighetens mojligheter att agera vid prissattningen bor ses 6ver och
utvecklas. Det &r dven i andra avseenden angeldget att fortydliga och effek-
tivisera regelverket.

TLV ska till regeringen inkomma med en redovisning av hur organisa-
tion och kompetens ska utvecklas for att motsvara de krav som stalls pa
myndigheten som en féljd av att marknaden omregleras.

Regeringen anser att det ar viktigt att Sverige bibehaller sin position
som ett attraktivt land foér forskning, utveckling och tidig introduktion av
nya lakemedel. Det ar dven viktigt, sval for den enskilde konsumenten
som for det offentliga som finansierar storsta delen av lakemedelskostna-
den, att prisnivan avseende originallakemedel &ar rimlig. Omregleringen av
apoteksmarknaden foriandrar forutsittningarna for prissattningen. Oppen-
vardsapoteken far for vissa lakemedel ratt att forhandla med lakemedelstill-
verkarna om lagre inkopspriser. Det ar dock fortfarande sa att det
huvudsakliga inflytandet Gver prissattningen pa en stor del av de receptbe-
lagda lakemedlen avilar TLV. Mot denna bakgrund har regeringen givit
TLV i uppdrag att utveckla tillampningen av modellen for prissattning av
originallakemedel sa att det skapas en prispress till nytta for konsumenten
och det offentliga. TLV ska i forekommande fall dven lamna forslag pa
erforderliga forfattningsandringar for att detta ska realiseras. Regeringen
avser att Iopande folja resultaten av TLV:s prissattning och berékning av
handelsmarginal i syfte att kontrollera att malsattningen om en tillracklig
I6nsamhet pa apoteksmarknaden inte &ventyrar kostnadskontrollen for det
offentliga.

TLV bor dven analysera och lamna forslag i fragan om en sarskild ersatt-
ning for farmaceutiska tjanster samt en basersattning.

Prissattning av receptfria lakemedel

Regeringen bedémer att det inte bor inforas ndgon reglering av prissatt-
ningen av receptfria lakemedel som inte ingér i lakemedelsférméanerna.
Det bor inte stallas krav pa en enhetlig prissattning i hela landet for forsalj-
ning av receptfria lakemedel. Receptfria lakemedel bdr, under de forutsatt-
ningar som TLV meddelar foreskrifter om, kunna ingd i formanerna och
da ha ett av TLV faststallt forsaljningspris som tillampas i de fall lakemed-
len forskrivs pa recept och ingdr i lakemedelsférmanerna. Regeringen har
for avsikt att aterkomma till frdgan om receptfria lakemedel p& andra plat-
ser &n apotek.
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IT-infrastruktur

Oppenvardsapotekens tillgéng till tjanster hos Apoteket AB och
Apotekens Service AB

Enligt 1 § lagen (1996:1156) om receptregister far Apoteket AB med hjalp
av automatisk databehandling for vissa dandamal fora ett register dver for-
skrivningar av ldkemedel och andra varor som omfattas av lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Receptregistret far bl.a. anvandas
for registrering av underlaget for tillampningen av bestammelserna om lake-
medelsformaner vid kép av lakemedel m.m. (hogkostnadsskyddet). Reger-
ingen gor bedémningen att kundens samtliga kop av lakemedel som
omfattas av formanerna dven fortsattningsvis bor registreras kronologiskt i
en och samma databas, oavsett vid vilket Gppenvardspotek han eller hon
har valt att hdmta ut lakemedlen.

Lakemedelsforteckningen, som regleras i lagen (2005:258) om lakeme-
delsforteckning, &r en databas avsedd att 0ka patienternas trygghet och
sakerhet inom lakemedelsomradet. Forteckningen innehéller information
om alla lakemedel som expedierats en enskild patient.

Det finns i dag databaser, register och annan IT-infrastruktur som alla
Oppenvardsapotek maste ha tillgang till for att kunna bedriva sin verksam-
het. For att alla apotek i framtiden ska fa tillgang till sdana uppgifter bor
de enligt regeringen lagras centralt hos Apotekens Service AB som ska
ansvara for uppgiftssamlingarna. Regeringen foreslar darfor att bolaget tar
Over ansvaret for de databaser och register som regleras i lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning.

Ansvar for lakemedelsstatistik

Regeringen anser att Apotekens Service AB bor ta 6ver det ansvar for sam-
manstallning av nationell lakemedelsstatistik som i dag ligger pa Apoteket
AB. Apotekens Service AB bor dven Overta Apoteket AB:s skyldighet att
leverera uppgifter till myndigheter och landsting.

Forslag till andringar i lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning

Regeringen foreslar att tillampningsomradet for lagen (1996:1156) om
receptregister (receptregisterlagen) utvidgas till att avse lakemedel och
andra varor som forskrivits for manniskor, oavsett om de omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. eller inte. En sadan ord-
ning innebdr enligt regeringen en forstarkning av skyddet fér de registrera-
des personliga integritet.

Personuppgiftslagen (1998:204) ska galla for behandling av personupp-
gifter i receptregistret, om inte annat foljer av lagen om receptregister eller
av foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.
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Behandling av personuppgifter som &r tilldten enligt lagen (1996:1156)
om receptregister (receptregisterlagen) ska fa utféras aven om den enskilde
motsatter sig behandlingen. Behandling av personuppgifter som inte ar tilla-
ten enligt lagen ska &ndad fa utforas, om den enskilde har lamnat ett
uttryckligt samtycke till behandlingen.

Personuppgifterna i receptregistret ska, forutom for de adndamal som
anges i dag, dven fa behandlas om det ar nodvandigt bl.a. fér expediering
av lakemedel och andra varor som forskrivits.

I lagen (1996:1156) om receptregister ska uttryckliga bestdmmelser om
uppgiftsskyldighet inforas.

Expedierande personal pd oppenvardsapotek foreslds fa direktétkomst
till receptregistret for expediering av lakemedel och andra varor som har
forskrivits, registrering av underlaget for tillampning av bestdmmelserna
om lakemedelsférmaner vid kop av lakemedel samt registrering av recept
och blanketter som anvénds for flera uttag samt registrering av dosrecept
och elektroniska recept.

Den som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service AB ska inte
obehdrigen fa réja eller utnyttja vad han eller hon i sin verksamhet har
fatt veta om en enskilds halsotillstdnd eller personliga forhallanden, eller
affars- eller driftsfornallanden.

Apoteksdatalagen

Regeringen foreslar att en sarskild lag fér 6ppenvardsapotekens hantering
av personuppgifter, apoteksdatalagen, ska inforas.

Apoteksdatalagen ska tillampas vid sddan personuppgiftsbehandling vid
oppenvardsapotekens detaljhandel med lakemedel m.m. som &ar helt eller
delvis automatiserad. Aven manuell behandling i register ska omfattas.

Personuppgifter som rér konsumenter och de som &ar behoriga att for-
ordna lakemedel ska fa behandlas for vissa i lagen angivna andamal.

Personuppgifter ska behandlas s att den enskildes integritet respekteras.
Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obehériga
inte far tillgang till dem.

Behandling av personuppgifter som é&r tilliten enligt apoteksdatalagen
ska enligt forslaget fa utforas aven om den enskilde motsatter sig behand-
lingen.

Behandling av personuppgifter som inte ar tillaten enligt apoteksdatala-
gen ska anda fa utforas, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt sam-
tycke till behandlingen.

Att bestamma for vilka dndamal behandlingen av personuppgifter far
ske ar enligt regeringen av central betydelse for apoteksdatalagens skydd
for den personliga integriteten. Genom en uttrycklig reglering av for vilka
andamal personuppgifter far behandlas hos Gppenvardsapoteken astadkoms

1 Av lagtekniska skl behandlas regeringens forslag i denna del av konstitutionsutskottet
i dess betédnkande 2008/09:KU24.
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en tydlighet i regleringen. Mot denna bakgrund foreslar regeringen att per-
sonuppgifter ska fa behandlas om det ar nédvandigt for bl.a. expediering
av forordnade lakemedel och sddana férordnade varor som omfattas av
lagen om lakemedelsformaner m.m. samt for atgarder i anslutning till expe-
dieringen, redovisning till Apotekens Service AB av uppgifter som galler
register och statistik, hantering av reklamationer och indragningar samt
administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas av
lagen om lakemedelsformaner m.m.

Enligt regeringen far identitet anvandas som sokbegrepp endast for vissa
angivna andamal i frdga om konsument och den som &r behérig att for-
ordna lakemedel. Forskrivningsorsak ska inte fa anvandas som sokbegrepp.

For att uppratthalla ett gott integritetsskydd och ett fortroende fran all-
manheten, foreslar regeringen att det i apoteksdatalagen tas in en bestam-
melse om ansvar for tillstindshavaren att bestamma villkoren for
personalens elektroniska atkomst till uppgifter om konsumenter och de
som ar behdriga att forordna lakemedel. Sadan behorighet ska begransas
till vad som behdvs for att den som arbetar pa ett ppenvardsapotek ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter pa apoteket.

Ovrigt
Regeringen anser att Giftinformationscentralen, som i dag ar en sjalvstan-

dig enhet inom Apoteket AB, bor fa en ny huvudman och avser att snarast
aterkomma i fragan.

Lakemedelsverket foreslas bli den myndighet som ska tillhandahalla produ-
centoberoende lakemedelsinformation i form av en nationell lakemedelsupp-
lysning.

Socialstyrelsen foreslas bli den myndighet som tar Gver ansvaret for vacci-
nationsforsorjningen. For att sékerstalla att tillgangen till den typ av vacci-
ner och antidoter som i dag omfattas av Apoteket AB:s atagande inte
forsdmras avser regeringen att ge Socialstyrelsen i uppdrag att forbereda
och genomfdra upphandlingen av tjénsten.

Regeringen anser inte att det bor inforas nagon aldersgrans for kép av
receptfria lakemedel pa apotek.

Motioner

Motioner vackta med anledning av propositionen

I motion 2008/09:S015 av Ylva Johansson m.fl. (s, v, mp) begérs att riks-
dagen avslar propositionen. Motionarerna anfér bl.a. att det mot bakgrund
av att lakemedel star for en stor och vaxande del av sjukvardens kostnader
och insatser dr av hdgsta vikt att lakemedelsforsorjningen i landet &r kost-
nadseffektiv och séker samtidigt som den &r tillgdnglig och lika for alla.
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Det svenska apotekssystemet har enligt motionérerna bidragit till att Sve-
rige i dag har ett av de sékraste och mest kostnadseffektiva distributions-
systemen for lakemedel i varlden. Det ar darfor viktigt att forbattra
mojligheterna for apotekspersonalen att utnyttja sin hdga kompetens fullt
ut genom att det skapas forutsattningar fér mer tid for information och
radgivning. Lakemedelshanteringen maste i forsta hand enligt motionarerna
ses som en del av halso- och sjukvarden, och de vill darfér behdlla och
utveckla dagens effektiva prissattningssystem och apoteksreglering.

Apoteket bor enligt motiondrerna ges en utvecklad roll nar det galler
insatser mot felaktig lakemedelsanvéndning. Den som ska vara lakemedels-
ansvarig ska vara apotekare. | apoteksledet gar det att gora forbattringar i
servicen i form av ett okat antal apotek och utbkade Oppettider dér det
finns behov av detta; dessa forbattringar gar att géra inom ramen for nuva-
rande reglering av apotekssystemet genom att staten skarper kraven pa
tillganglighet for Apoteket AB. Aven séikerhetsaspekten ar enligt motiona-
rernas uppfattning central och avgdrande i all hantering av receptbelagda
lakemedel.

Né&r det galler tillganglighet i hela landet anser motionérerna att apote-
ken pd sma orter och apoteksombuden spelar en stor roll och att en
avreglering kommer att innebara att det pa sikt blir svart att sékra servicen
i glesbygd. Motionérerna &r helt avvisande till det nya systemet for faststal-
lande av handelsmarginal och anser att det nya systemet innebér en risk
for att den i dag existerande prispressande parallellimporten av originalla-
kemedel minskar kraftigt.

I motion 2008/09:So014 av Carina Adolfsson Elgestam (s) begars ett tillkén-
nagivande om behovet av apotek i glesbygden. Motionaren anfor bl.a. att
en avreglering av apoteksmarknaden med stor sannolikhet kommer att inne-
bara att vi far en oligopol situation med utlandska aktorer som dominerar
marknaden.

Ovriga motioner

I motion So0406 av Phia Andersson m.fl. (s) begars ett tillkdnnagivande
om atgarder som garanterar aldres speciella behov i det avreglerade Apo-
tekssverige. Motionarerna anfor bl.a. att avregleringen pa apoteksomradet
inte far ske pad bekostnad av &ldres speciella behov vad galler tillganglig-
het, service och kompetens.

I motion S0279 av Roland Backman (s) begars ett tillkdnnagivande om
uppdatering av register for medicin som ingér i hogkostnadsskyddet. Reger-
ingen bor enligt motionaren se till att hodgkostnadsskyddet vad géller
medicin fungerar mer tillfredsstallande, liksom att medicin som enligt I&ka-
ren behgvs for tillfrisknande terfinns inom hogkostnadsskyddets ramar.
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I motion 2007/08:S0447 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 1 begars ett till-
kannagivande om att stdrka den producentoberoende lakemedelsinformatio-
nen. Motiondrerna anser att det &r av stdrsta vikt att marknadskrafterna
inte tillats rdda oreglerat utan att den producentoberoende forskningen, till-
synen och informationen starks som en betydelsefull motvikt.

I samma motions yrkande 4 begérs ett tillkdnnagivande om att tillsétta
en utredning med uppgift att se dver mojligheterna att inrétta ett statligt
lakemedelsforetag for generika.

Naringsutskottets yttrande

I sitt stallningstagande anfér néringsutskottet foljande:

Naringsutskottet stallde sig varen 2008 bakom regeringens forslag om
att bilda ett moderbolag for Apoteket och att vidta olika omstrukturer-
ingsatgarder infor en planerad omreglering av apoteksmarknaden.
Utskottet tog inte da stéllning i den principiella frdgan om en omregler-
ing av apoteksmarknaden men framholl att ett konsumentperspektiv
borde anléggas. Tillganglighet, service och kvalitet lyftes fram som led-
ord for en framtida omreglerad apoteksmarknad, och vikten av en
effektiv konkurrens poangterades. Utskottet noterade ocksa att det
fanns flera frdgor som behovde fa en lésning innan regeringen skulle
kunna lagga fram en proposition avseende omreglering av apoteksmark-
naden, och utskottet pekade pa bl.a. prisregleringsmodell, infrastruktur
och tillganglighet i hela landet.

Néringsutskottet kan konstatera att regeringen har gjort ett grundligt
beredningsarbete infor den nu aktuella propositionen. Inledningsvis vill
utskottet stilla sig bakom maélséttningen med reformen, som &r att oka
tillgangligheten och att skapa en béttre service och ett utdkat tjansteut-
bud till nytta for konsumenterna. Detta kommer att ske genom att det
etableras fler apotek med kundanpassade 6ppettider. Den dkade tillgang-
ligheten &r en viktig vélfardsfraga for alla de manniskor som &r i
behov av lakemedel. Tillgdngen till apotek ar lagre i Sverige an i
manga andra lander i Europa.

Nar det galler de fragor som néringsutskottet har att sarskilt beakta
vill utskottet podngtera vikten av att en effektiv konkurrens skapas.
Det ar angelaget att omregleringen genomfors sa att den leder till en
Okad och effektiv konkurrens. Utskottet anser att det &r av stort vérde
att det nuvarande statliga monopolet bryts upp och ger forutséttningar
for en apoteksmarknad med bred och méangfasetterad agarspridning. Sta-
tens &gande av Apoteket ska framgent successivt minskas genom avytt-
ring. For att en mangskiftande konkurrensmarknad ska komma till
stand menar utskottet att det ar av yttersta vikt att det av regeringen
foreslagna nyinréttade bolaget med hogst 200 apotek och dér enskilda
entreprendrer ska kunna vara deldgare snarast inréttas. | detta samman-
hang vill utskottet framhalla det positiva med att reformen innebar nya
mojligheter for yrkesgrupper som tidigare varit helt utestangda fran moj-
ligheten att bli entreprendrer att starta foretag. Det blir alltsd mojligt
for personer att antingen starta egna apotek eller att ta 6ver verksamhe-
ten vid redan befintliga apotek. Detta innebdr att dessa, upp till 200
apotek, efter att entreprendrer erbjudits deldgande endast delvis kvar-
stér i statens &4go. P& sikt kan statens dgarandel i dessa foretag komma
att helt upphdra. Néringsutskottet anser att socialutskottet i sitt betén-
kande bor gora ett klarlaggande om detta.
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En fraga som ar av stor betydelse for en effektiv konkurrens péa en
framtida apoteksmarknad &r hur prisregleringsmodellen for det recept-
belagda l&kemedelssortimentet utformas. Som ndmnts kommer Tand-
vards- och lakemedelsformansverket att i dagarna lamna sin slutredovis-
ning av det uppdrag som verket har haft. Naringsutskottet utgéar fran
att socialutskottet véager in detta i sina ¢vervaganden.

Naringsutskottet vill ocksa lyfta fram vikten av tydliga regler som
sékerstéller en saker och trygg ldkemedelsforsorjning i hela landet.
Som redovisats kommer fragan att regleras i verksamhetsavtal med Apo-
teket och genom sarskilda avtal med Ovriga aktorer. Dessa avtal ska
galla i tre ar. Apoteket ska vidare under tre ar behélla sina apoteksom-
bud. Efter denna period kan en bedémning goras av behovet av fort-
satta atgarder for att sakerstélla lakemedelsforsérjningen i hela landet.

Nar det galler infrastrukturen anser utskottet att det &r av storsta vikt
att de olika nya Oppenvardsapoteken ges en likvardig tillgang till
denna. Detta &r helt nddvandigt for att det ska kunna skapas konkur-
rens pa lika villkor. Regeringens forslag pa detta omréade tillgodoser de
krav som kan stéllas.

Avslutningsvis vill naringsutskottet betona vikten av att det sker en
effektiv tillsyn och uppféljning av apoteksmarknaden. Betydelsen av
detta har konstaterats vid tidigare omregleringar av andra marknader.

Med det anforda foreslar naringsutskottet att socialutskottet tillstyr-
ker propositionen och avstyrker de tva aktuella motionerna.

Socialutskottets stallningstagande

Utskottet tillstyrkte i april 2008 regeringens forslag om bemyndigande att
omstrukturera dgandet av Apoteket AB genom att inrétta ett moderbolag
som innehar alla aktier i Apoteket AB samt att inrdtta ett av staten helagt
servicebolag. Vidare bemyndigades regeringen att vidta ytterligare omstruk-
tureringsatgérder infor den planerade omregleringen av apoteksmarknaden
(prop. 2007/08:87, bet. 2007/08:SoU17). Riksdagen foljde utskottet
(rskr. 2007/08:182). Utskottet konstaterade i samband darmed att det fanns
vissa fragor som ytterligare behovde analyseras och dvervagas.

For beredning av nu foérevarande proposition och motioner har utskottet
anordnat en Gppen utfragning med docent Lars Henriksson, Handelshdgsko-
lan, och representanter for Nutek, Konkurrensverket, Konsumentverket,
Lakemedelsverket, Tandvards- och ldkemedelsformansverket, Sveriges
Kommuner och Landsting, Lakemedelsindustriféreningen, Lakemedelshand-
larna, Foreningen for generiska lakemedel, Sveriges Farmacevtférbund,
Farmaciforbundet och Socialdepartementet (se bilaga 3).

Utskottet har dven berett naringsutskottet tillfalle att yttra sig over pro-
positionen och féljdmotionerna (se bilaga 4).

Socialutskottet konstaterar med tillfredsstéllelse och ser mycket positivt
pa att regeringen gjort ett gediget beredningsarbete infor den nu aktuella
propositionen. Denna utgdr en del av det arbete som nu pagar pa omradet
for halso- och sjukvard samt omsorg och som syftar till att oka mdjlighe-
terna till entreprendrskap och foretagande. Detta sker bl.a. genom att
uppmuntra kommuner och landsting att inféra valfrihetssystem och genom
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att erbjuda information och radgivning till personer som onskar bedriva
hélso- och sjukvard eller omsorg i egen regi. En méangfald av aktérer med-
for dkad valfrihet for brukare och patienter, sanker kostnaderna och bidrar
till effektivitets- och kvalitetsutveckling. Omregleringen av apoteksmarkna-
den sker for att forbattra ménniskors hélsa.

Apoteksmarknaden ar en narliggande bransch med ménga beréringspunk-
ter med véard och omsorg. Mot denna bakgrund anser utskottet att det &r
av stort varde att det nuvarande statliga monopolet bryts upp; detta ger
forutsattningar for en marknad med bred och mangfasetterad &garsprid-
ning. Den omreglerade apoteksmarknaden ska praglas av goda forutsatt-
ningar for mangfald dar bade sma och stora aktdrer kan etablera sig och
verka pa likvardiga villkor. Marknaden ska ocksa kannetecknas av stabila,
forutsdgbara och rattssakra regler. Utskottet delar regeringens bedémning
att forslaget sammantaget &r sadant att sma foretags mojligheter att eta-
blera sig och verka pa marknaden &r goda.

Genomférandet av omregleringen bor ske i en 6ppen, ordnad och upp-
foljningsbar process. Harigenom uppnds — forutom 6kad mangfald — ett
effektivare resursutnyttjande, nedatpress pad kostnader och priser samt
battre kvalitet pa varor och tjanster.

Utskottet stéller sig saledes bakom malsattningen med reformen som &r
att konsumenterna ska fa okad tillganglighet till lakemedel, béttre service,
ett battre tjansteutbud och att reformen leder till en prispress pa lakemedel
till nytta for konsumenterna och det offentliga. En central utgangspunkt
och en nédvandig forutsattning for att malet med omregleringen ska ns ar
att patient- och konsumentperspektivet ar val integrerat i utformningen av
reformen.

Lakemedelsbehandling &r en viktig del av halso- och sjukvéarden och
har en avgodrande betydelse for folkhédlsan. Det ar av stor vikt att apote-
kens roll i folkhalsoarbetet synliggdrs och stdrks. Omregleringen av apo-
teksmarknaden ska darfor aven bidra till forutsattningar for en forbattrad
lakemedelsanvandning i kombination med de insatser som gdrs inom
ramen for halso- och sjukvérden.

Handeln med ldakemedel préglas i dag av hdg kompetens, sakerhet och
kvalitet. En grundlaggande forutsattning for omregleringen &r att minst
samma krav pd kompetens och sakerhet i lakemedelsforsérjningen som
praglar dagens handel ska galla. En 6kad tillganglighet till lakemedel ska
bl.a. uppnas genom fler apotek och Gppettider som ar béattre anpassade till
befolkningens behov och dnskemal.

For sékerstallande av tillsynen kravs starka, sjalvstdndiga och oberoende
myndigheter. | denna reform berérs sérskilt Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket (TLV), Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Konkurrensver-
ket som tillsynsmyndighet 6ver konkurrensreglerna och Konsumentverket
med ansvar for konsumentperspektivet har ocksa viktiga roller pa en omre-
glerad marknad.
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Apoteket AB kommer att finnas kvar som en central aktor i statlig &go
och agera utifran samma villkor som de nya aktorerna pd en konkurrensut-
satt marknad. Utskottet gér bedomningen att god konkurrens och darpa
foljande prispress, dkad tillganglighet och geografisk spridning underlattas
om inte nagon aktdr har en dominerande stallning pd marknaden. Malsatt-
ningen &r en val fungerande konkurrens och ett fortsatt statligt inflytande
for att sakerstalla en god lakemedelsforsorjning i hela landet.

Utskottet delar beddmningen att statens &gande av Apoteket AB fram-
dver successivt ska minskas genom avyttring. For att en mangskiftande
konkurrensmarknad ska komma till stand anser socialutskottet liksom
néringsutskottet att det &r av yttersta vikt att det foreslagna nyinrattade bola-
get med hogst 200 apotek och dér enskilda entreprendrer ska kunna vara
del&gare snarast inréttas. Detta innebér att upp till 200 apotek efter att ent-
reprendrer erbjudits deldgande endast delvis kommer att finnas kvar i
statens &go. Socialutskottet delar naringsutskottets bedémning att statens
agarandel i dessa foretag pa sikt kan komma att upphora helt.

Lakemedel fyller en mycket viktig funktion i samhéllet. Forutom att det
kravs att lakemedlen finns lattillgangliga nar behov uppstar, ar det viktigt
att forséljningen sker av personal med hog kompetens och att hanteringen
sker pa ett sakert satt. For att garantera en fortsatt hog sakerhet och kvali-
tet maste det stillas mycket noggranna krav pa verksamheten.

Utskottet konstaterar att den som har for avsikt att bedriva detaljhandel
med ldkemedel ska leva upp till en rad krav, bl.a. avseende personalens
kompetens, lokalernas utformning och tillampning av egenkontrollprogram.
Utskottet finner det sarskilt angelaget att den som fér tillstand att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument ska ha lokalen bemannad med
en eller flera farmaceuter under éppethallandet och till sitt forfogande ha
en lakemedelsansvarig. Utskottet delar regeringens uppfattning att farma-
ceutisk kompetens pd forsaljningsstallena ar en viktig forutsattning for
sakerstéllande av konsumentsakerheten, men bidrar dven till att Gppenvards-
apoteket i den dagliga driften uppfyller de forfattningar som reglerar
verksamheten.

I propositionen behandlas frdgan om kompetens for den ldkemedelsan-
svarige. Apotekarutbildningen, som ar femarig, ger en bredare och djupare
kunskapsbas an den treériga receptarieutbildningen; till skillnad fran recep-
tarieexamen kravs for apotekarexamen bl.a. att studenten visar foérdjupad
kunskap om ldkemedlens sammanséttning, framstallning, funktion och
anvandning. Typiska uppgifter for en apotekare verksam pa apotek ar att
ta stallning till mera kvalificerade farmaceutiska fragor, kommunicera med
lakare i varden och forthilda dvriga medarbetare. Det ar viktigt att en lake-
medelsansvarig fullt ut behérskar dessa uppgifter. Utskottet delar bedom-
ningen att apotekarkompetens hos den lakemedelsansvarige &r onskvérd.
Regeringens forslag om att den lakemedelsansvarige ska vara apotekare
eller annan farmaceut med tillracklig kompetens och erfarenhet maste
dock, mot bakgrund av de erfarenheter som vunnits inom Apoteket AB,
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dar den dvervigande majoriteten av séval apotekschefer som kvalitets- och
sékerhetsansvariga ar receptarier, anses svara mot de hoga krav pa patient-
sakerhet och kvalitet i lakemedelshanteringen som maste stallas. Utskottet
vill sarskilt peka pa Lakemedelsverkets uppgift att i foreskrifter reglera vil-
ken kompetens och erfarenhet som ska anses vara tillracklig. Lakemedels-
verket ska dessutom sdvél i sin tillstindsgivning som i sin tillsyn over
apoteksverksamheten Gvervaka bl.a. att kravet pd likemedelsansvarig med
tillracklig kompetens och erfarenhet ar uppfylit.

Vidare vill utskottet uppmarksamma de krav som stélls pa éppenvards-
apotekens lokaler. Apotekslokalerna ska vara utformade, inredda och ha
utrustning for att tillgodose en rad olika krav och behov. Det géller t.ex.
kravet att lakemedel ska forvaras sa att kvaliteten bibehalls och risken for
att stolder minimeras och att lokalerna ska uppfylla recepthanteringens
krav pa respekt for den enskildes integritet. Vidare ska lokalerna vara till-
gangliga och anvéandbara for personer med nedsatt rorelse- eller orienter-
ingsformaga. Enligt utskottet ar det av yttersta vikt att tillganglighet for
personer med funktionsnedsattningar uppratthalls sa att de kan komma in,
forflytta sig inne i lokalen samt anvanda och utnyttja alla de tjanster som
tillhandahalls pa ett Gppenvardsapotek.

Lakemedel ar komplexa produkter. Ytterligare ett krav som stélls pa
den som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsu-
ment &r att denne ska tillhandahalla individuell och producentoberoende
information och radgivning om lakemedel, lakemedelsanvandning och egen-
vard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen
endast lamnas av personal med tillrdcklig kompetens for uppgiften. Utskot-
tet finner att detta krav &r ytterst viktigt ur ett konsumentperspektiv. Det
kan t.ex. vara fraga om information om hur lakemedlet kan forvantas inter-
agera med andra ldkemedel som konsumenten anvander.

| detta sammanhang Konstaterar utskottet att Lakemedelsverket nyligen
har redovisat ett uppdrag om hur verket ska tillhandahélla producentobero-
ende lakemedelsinformation till allmé&nheten i form av en nationell lakeme-
delsupplysning.

Utskottet anser att den nationella lakemedelsstatistiken ar viktig for upp-
foljning, utvardering, kvalitetssakring och forskning. Utskottet valkomnar
darfor kravet att Gppenvardsapoteken till Apotekens Service AB ska rappor-
tera in uppgifter som ar nédvandiga for att bolaget ska kunna fora statistik
over detaljhandeln.

Utskottet konstaterar att 6ppenvardsapotek dven ska utéva s.k. egenkont-
roll dver forséljningen samt se till att det finns ett 1dmpligt egenkontrollpro-
gram. Ur ett konsumentperspektiv ar dokumentation av lakemedelsreklama-
tioner betydelsefull.

Nér det galler partihandel med ldkemedel noterar utskottet att sédan han-
del, liksom i dag, endast ska fa bedrivas av den som har fatt tillstdnd av
Lakemedelsverket. Utskottet beddmer att de krav som stélls upp for att
erhélla tillstdnd ar val avvagda. Det galler t.ex. kravet att den som har till-
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stand att driva partihandel ska lamna statistikuppgifter éver forsaljningen
till Apotekens Service AB. Aven kravet att leverera de likemedel som
omfattas av tillstdndet till 6ppenvardsapoteken &r av stor vikt. Utskottet
delar regeringens bedémning att det ar angelaget att samtliga Gppenvards-
apotek far tillgang till en siker och stabil lakemedelsforsorjning, dvs. saval
Oppenvardsapotek i storstader som i glesbygden. Den som bedriver parti-
handel ska darfor vara skyldig att leverera likemedel till alla 6ppenvards-
apotek i landet.

Liksom ndringsutskottet vill socialutskottet lyfta fram vikten av att det
finns tydliga regler som sakerstéller en sdker och trygg lakemedelsforsorj-
ning i hela landet. Socialutskottet bedémer att det genom reformen skapas
utrymme for okad tillganglighet genom fler apotek med minst lika god
tackning Gver landet som i dag. Fa restriktioner vad galler apotekens moj-
lighet till profilering och utveckling av egna konsumenterbjudanden skapar
forutsattningar for mangfald. Detta bidrar till flexiblare Gppettider, battre
service och nya tjanster efter konsumentens behov och efterfragan.

Utskottet noterar att apoteken &dven i fortsattningen ska tillhandahalla
samtliga forordnade lakemedel och varor. Detta & mycket viktigt ur ett
konsumentperspektiv.

Systemet med apoteksombud fyller enligt utskottet en viktig funktion i
gles- och landsbygd, inte minst for manga aldre kunder. For att sakra till-
gangligheten till lakemedel i glesbygd bor Apoteket AB under en Over-
gangsperiod pa tre ar fa behdlla sina apoteksombud. Villkoren for detta
bor regleras i Apoteket AB:s verksamhetsavtal med staten. Nya aktérer pa
marknaden bor i samband med avyttringen av delar av Apoteket AB ocksa
dlaggas ansvar for apotekstickningen i landet. Utskottet delar bedém-
ningen att den geografiska tackningen tryggas pa detta satt. Apoteken ges
hé&rigenom goda incitament att konkurrera med tillganglighet och service,
samtidigt som skyddsintresset for konsumenten och det offentliga végs in
genom olika krav och restriktioner for apoteken. Utskottet noterar att reger-
ingen avser att aterkomma till frdgan i samband med propositionen om
detaljhandel med vissa receptfria l1akemedel.

Ett av méalen med omregleringen ar att skapa 6kad tillganglighet till lake-
medel, battre service och ett utvecklat tjansteutbud till nytta fér konsumen-
ten. Ett annat mal ar att skapa forutséttningar for prispress och offentlig
kostnadskontroll. Utskottet anser att utformningen av prissattningsmodellen
i stor utstrackning avgor vilka forutsattningar for maluppfyllelse som astad-
koms. Utformningen av modellen paverkar lonsamheten i apoteksbran-
schen, vilka investerings- och etableringsincitament som skapas och
darmed vilka forutsattningar som skapas for dkad tillganglighet och battre
service. Modellens utformning avgoér vidare intradesbarridaren till markna-
den, vilket ar betydelsefullt ur ett mangfaldsperspektiv. Prissattningsmodel-
len definierar dven graden av kostnadskontroll for det offentliga och
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transparensen vad géller faktiska inkdpspriser. Modellen har &ven indirekt
en koppling till mojligheterna att &stadkomma goda incitament for apote-
ken att bidra till en forbattrad lakemedelsanvéandning.

Utskottet delar regeringens beddémning att utformningen av prissatt-
ningen inom det receptbelagda sortimentet maste ta hansyn till den omfat-
tande tredjepartsfinansieringen och sékerstalla basta mojliga forutséattningar
for kontroll av kostnadsutvecklingen for det offentliga.

Utskottet noterar att TLV aven i fortsdttningen ska besluta dels huru-
vida ett lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsférmanerna, dels
faststalla inkdpspris. Utskottet delar regeringens beddmning att TLV &ven
bor faststalla forséljningspris som, med vissa undantag, ska tillampas av
Gppenvardsapoteken.

Forslaget att TLV ska besluta om inkdps- och forsaljningspriser for samt-
liga lakemedel och varor som omfattas av lakemedelsforméanerna och att
oppenvardsapoteken ska tillampa dessa priser innebar att apoteken inte ges
mojlighet att forhandla om l&gre inkopspriser for generiska lakemedel. Lik-
som regeringen bedomer utskottet att det finns potential att ytterligare
forbattra generikamarknadens funktionssétt och darmed 6ka prispressen.

Nér det galler den s.k. handelsmarginalen for apoteken véalkomnar utskot-
tet den rapport som TLV pd uppdrag av regeringen nyligen redovisat. |
rapporten foreslas en hojd handelsmarginal for apotek pd den omreglerade
marknaden. Hdjningen kommer enligt rapporten att finansieras genom
besparingar som TLV identifierat i systemet for utbytbara ldkemedel.
Malet ar att bidra till en lonsamhet pa apoteken som leder till 6kad tillgang-
lighet for kunden, utan att kostnaderna for patient och landsting okar.
Utskottet noterar med tillfredsstallelse att TLV arligen avser att félja upp
tillganglighet, service och lonsamhet p& apoteksmarknaden for att séaker-
stilla att den Okade handelsmarginalen kommer konsumenten till del
genom okad tillganglighet, béattre service och ett utvecklat tjansteutbud.

Enligt forslaget till 13 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedels-
forméaner m.m. far en frdga om andring av ett tidigare faststallt inkopspris
eller forséljningspris, forutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av myndig-
heten p& begdran av den som marknadsfor liakemedlet eller varan eller av
ett landsting. Den som begér dndringen har &ven rétt till dverldggningar
med myndigheten. Om o6verlaggningar inte begérs eller om 6verlaggning-
arna inte leder till en 6verenskommelse, kan myndigheten faststalla det
nya inkopspriset eller forsaljningspriset pa grundval av tillganglig utredning.

For narvarande finns det inte nagra detaljerade bindande regler som
anger under vilka forutsattningar prisandringar far ske. Mot denna bak-
grund foreslar regeringen i ett nytt andra stycke att den, eller den myndig-
het som regeringen bestammer, ska f& meddela foreskrifter om forutsatt-
ningar for andring av inkopspris och forsaljningspris samt att TLV far
utfarda sadana foreskrifter.

2008/09:SoU21

37



2008/09:SoU21

38

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottet vill understryka att det, som regeringen anger, maste vara tyd-
ligt for aktérerna pd marknaden under vilka forutsattningar priset kan
hojas eller sdnkas och att systemet bér vara transparent. Mot bakgrund av
att regeringens forslag till bemyndigande att utfarda foreskrifter i denna
frdga har gett upphov till oklarheter, anser utskottet emellertid att regering-
ens forslag i denna del inte bor genomforas. Utskottet anser att fragan
behdver analyseras ytterligare; utskottet ar darfor inte berett att stélla sig
bakom regeringens forslag till 13 § andra stycket lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. Detta stycke bor sdledes utgd. Utskottets lagforslag i
denna del framgéar av bilaga 5.

Konkurrensverket och Konsumentverket har pagaende uppdrag fran reger-
ingen som innebar att utifrdn konkurrens- och konsumentperspektiven folja
och analysera utvecklingen av apoteksmarknaden under sjalva omreglerings-
perioden. Uppdraget I6per for narvarande till slutet av detta ar.

Apoteksmarknaden &r komplex och paverkas av ett flertal faktorer.
Utskottet anser darfor att det ar angelaget att folja upp effekterna pa mark-
naden i olika avseenden. Utvarderingen bor bl.a. avse effekterna for konsu-
menterna ndr det géller tillganglighet till ldkemedel och service,
prisutveckling pa receptfria och receptbelagda lakemedel samt apotekens
bidrag till en forbattrad ldkemedelsanvéndning. Né&r det géller tillganglig-
het till l1akemedel och forbattrad lakemedelsanvandning bor apotekslokaler-
nas och sortimentets andamalsenlighet for olika grupper, bl.a. personer
med funktionsnedséttning, samt risken for Gverdosering av receptfria lake-
medel sarskilt utvarderas. Utvarderingen méste aven bl.a. ta hansyn till de
behov som apoteksmarknadens aktorer har av langsiktigt stabila spelregler.
Utvarderingen av reformen bor goras efter tre ar.

For att mata graden av maluppfyllelse vad galler prispress har Institutet
for tillvaxtpolitiska studier (fran den 1 april 2009 myndigheten Tillvéxtana-
lys) fatt i uppdrag att kvantifiera de effekter pa prisnivan for olika katego-
rier av ldkemedel som kan hérledas till genomférd omreglering av
apoteksmarknaden. 1 uppdraget ingar att genomféra matningar av prisni-
vaer pa lakemedel fore, under och efter tidpunkten for de nya reglernas
ikrafttradande. | uppdraget ingar ocksa att analysera effekterna for lakeme-
delskostnaderna.

Vid socialutskottets éppna utfragning framhélls att det kravs konkreta
uppdrag pa de omraden dar de befintliga uppdragen inte forvantas medféra
en god dokumentation infér utvarderingen.

Utskottet anser darfor att regeringen sa snart det &r mojligt bor precisera
de uppdrag som ska ldmnas till berérda myndigheter och som syftar till att
i olika avseenden utvérdera omregleringen av apoteksmarknaden.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts stiller sig utskottet séledes i
huvudsak bakom regeringens proposition. Motion So15 (s, v, mp) avstyrks.

Utskottet staller sig darmed ocksd bakom férslagen till lag om handel
med lakemedel, apoteksdatalag och lagar om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859), lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, lagen (1996:1156)
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om receptregister, dock med en smarre redaktionell &ndring, lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer, lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa halso- och sjukvérdens omréade, lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. utom savitt avser 13 § andra stycket, lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning savitt nu &r i frdga och lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel.

For att uppna en lagteknisk samordning kommer de i propositionen fore-
slagna &ndringarna i sekretesslagen samt 12 § lagen om l&ékemedelsforteck-
ning att behandlas i konstitutionsutskottets betdnkande 2008/09:KU24, som
beraknas bli féremal for justering av konstitutionsutskottet den 23 april
och beslut i kammaren den 7 maj 20009.

De fragor som tas upp i motionerna 2007/08:50447 (v) yrkande 1, So14
(s), S0279 (s) och So0406 (s) far enligt utskottet i huvudsak anses tillgodo-
sedda med det anforda. Motionerna avstyrks.

Betraffande motion 2007/08:50447 (v) yrkande 4 vidhaller utskottet sin
tidigare instéllning. Motionsyrkandet avstyrks.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stallningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Avslag pa propositionen, punkt 1 (s, v, mp)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Lars U Granberg (s),
Marina Pettersson (s), Elina Linna (v), Catharina Brakenhielm (s),
Thomas Nihlén (mp) och Per Svedberg (s).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag. Darmed bifaller riksdagen motion
2008/09:S015.

Stallningstagande

Lakemedel ar i dag den vanligaste behandlingsmetoden inom hélso- och
sjukvard, och deras betydelse kommer att 6ka i takt med att befolkningen
blir &ldre och nya behandlingsmetoder utvecklas. Lakemedel bor darfor
enligt var uppfattning ses som en naturlig och integrerad del av halso- och
sjukvarden.

Mot bakgrund av att lakemedel star for en stor och véxande del av sjuk-
vardens kostnader och insatser anser vi att det ar av hogsta vikt att
lakemedelsforsorjningen i landet ar kostnadseffektiv och sdker samtidigt
som den é&r tillganglig och lika for alla. Det svenska apotekssystemet har
enligt var uppfattning bidragit till att vi i dag har ett av de sakraste och
mest kostnadseffektiva distributionssystemen for lakemedel i vérlden. Syste-
met har vidare mycket lga paslag i apoteksledet (handelsmarginal) och
laga priser for apotekskunderna.

Vi anser att det finns behov av insatser och stora majligheter till forbatt-
ringar nar det géller den omfattande felaktiga ldkemedelsanvandningen.
Det &r viktigt att forbéattra mojligheterna for apotekspersonalen att utnyttja
sin hoga kompetens fullt ut genom att det skapas forutsattningar for mer
tid for information och radgivning. Avregleringen av apoteksmarknaden
far inte ske pa bekostnad av &ldres speciella behov vad galler tillganglig-
het, service och kompetens. Det ar sérskilt viktigt att forhindra dverforskriv-
ning av lakemedel. Aldre maste kunna kinna trygghet i kontakten med
apoteken, oavsett vem som &ger dem.
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Regeringens forslag till forandring av det svenska apotekssystemet &r
enligt var uppfattning rent ideologiskt drivet och bygger pa den felaktiga
utgangspunkten att lakemedel i huvudsak ar en detaljhandelsfraga och inte
en del av en val fungerande halso- och sjukvard. Var uppfattning &r att
lakemedelshanteringen i forsta hand maste ses som en del av halso- och
sjukvarden; vi vill darfor behélla och utveckla dagens effektiva prissatt-
ningssystem och apoteksreglering. Vi anser att Apoteket bér ges en utveck-
lad roll nar det géller insatser mot felaktig lakemedelsanvandning. Det ar
av storsta vikt att marknadskrafterna inte tillats rdda oreglerat utan att den
producentoberoende informationen starks som en betydelsefull motvikt.
Det bor enligt var mening tas sarskilda initiativ for att starka och utveckla
producentoberoende information och radgivning till befolkningen i syfte
att minska felanvandning av lakemedel. Vi vill avsla propositionen.

Vi anser att den som ska vara lakemedelsansvarig vid ett apotek ska
vara apotekare. Regeringens forslag i denna del kan enligt var bedémning
pa sikt leda till en kvalitetsforsamring av apotekens tjanster.

Receptfria lakemedel ar det enda lakemedelssegment som paminner om
en vanlig marknad. Patienten avgor sjalv om ett lakemedel ska kdpas och
betalar i allmanhet ocksa sjalv for detta. Manga skulle uppskatta om det
blev enklare att kopa dessa likemedel. Okad tillganglighet av receptfria
lakemedel skulle kunna uppnads genom att lata vissa av dessa lakemedel
bli foremal for forséljning i detaljhandeln eller genom att ge Apoteket AB
direktiv om utdkade Oppettider och ett stérre antal Apoteket Shop.

Receptbelagda ldkemedel &r till ca 80 % subventionerade av samhéllet.
I forhallande till patienten har dessa liakemedel ett fast pris som faststélls
av Tandvérds- och lakemedelsformansverket (TLV). Nar det géller forsalj-
ning av dessa lakemedel till allménheten gar det darfor inte enligt var
mening att tala om en marknad i vanlig mening. Vi anser att sakerhets-
aspekter liksom god tillgdnglighet &r centrala och avgdrande i all hantering
av receptbelagda lakemedel. Eftersom dessa kréver l&karkonsultation borde
man, for 6kad tillganglighet, prioritera kortare véntetider inom varden, inte
minst inom primarvarden. Aven i apoteksledet anser vi att det gar att gora
forbattringar av servicen genom ett utdkat antal apotek samt utdkade dppet-
tider dar det finns behov av detta. Dessa forbattringar i tillgangligheten
gar enligt var bedémning att géra inom ramen for nuvarande reglering av
apotekssystemet genom att staten skarper kraven pa tillganglighet for Apo-
teket AB.

Nar det galler tillganglighet i hela landet spelar apoteken p& sma orter
en stor roll och tillsammans med apoteksombuden som finns runtom i lan-
det har de en tackning som med stor sannolikhet ar svar att na upp till
med en marknad som drivs av vinstintresset. | regeringens proposition
beddms omregleringen av apoteksmarknaden innebdra en 6kning av antalet
forsaljningsstéllen totalt sett i landet. Men flera remissinstanser papekar i
sina svar att tillgangligheten pd mindre orter antagligen kommer att
minska. Vi bedomer att en avreglering kommer att innebara att det pa sikt
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blir svart att sakra servicen i glesbygd. Vi anser att det kravs sarskilda
atgarder frdn statens sida for att i langden kunna uppratthalla servicen i
hela landet.

En huvudfraga i regeringens forslag till forandring av apoteksmarknaden
ar hur den ska betalas. Vi anser att en avreglering riskerar att leda till
Okade kostnader eftersom 6kad tillganglighet ska finansieras pa ndgot satt.
Dagens svenska apotekshantering har en effektiv distribution och laga
omkostnader. Den handelsmarginal som TLV faststéller for apoteksledet &r
mycket g i en internationell jamforelse. For att 6ka lénsamheten och
locka utlandska apotekskedjor till Sverige ska enligt regeringens forslag
handelsmarginalen héjas. Vi avvisar helt det nya systemet for faststallande
av handelsmarginal och anser att det &r oacceptabelt att ersétta ett effektivt
system med ett mindre effektivt och dessutom dyrare system. Vi anser
vidare att det dr oacceptabelt att staten ska garantera lénsamhet i privata
foretag.

Vi uppfattar att regeringens primdra mal ar att privata internationella
apotekskedjor ska kunna etablera sig i Sverige. Vi bedomer att risken dar-
med &r stor att vi far en oligopolliknande situation liknande den som i dag
finns i Norge. Apoteken i Sverige kommer enligt regeringens forslag att fa
ratt att forhandla om inkdpspriser pa originallikemedel. Daremot kommer
inte landstingen enligt forslaget att fa nagon forhandlingsratt trots att de
tillsammans med staten star for 80 % av kostnaderna. Det nya systemet
innebér en risk for att den i dag existerande prispressande parallellimpor-
ten av originallékemedel kraftigt minskas. Parallellimporten har skotts av
privata foretag och sparat 500 miljoner kronor arligen for skattebetalarna.

Konkurrensverket, Konsumentverket och Statskontoret har i remissyttran-
den anfort att det kan upparbetas ett beroendeforhéllande mellan lakeme-
delstillverkare och apotek, vilket kan medfora att tillverkarens produkter
gynnas i forsaljningen pa bekostnad av parallellimporterade billigare pro-
dukter. Vi menar att detta kan medfora att den oberoende informationen
aventyras vid rabatter och att parallellimportorerna trangs ut. Andra remiss-
instanser har pekat pa att apotekens forhandlingsratt kan leda till bristande
transparens och ddrmed en forsvagad offentlig kostnadskontroll.

Vi anser att regeringen i flera avseenden, bl.a. nar det galler fragan om
prissattning, forcerat arbetet pé ett satt som péverkat beredningen av &ren-
det negativt.

2. Inrattande av ett statligt lakemedelsforetag for generika,
punkt 4 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion 2007/08:S0447 yrkande 4.

Stallningstagande

Reformen som innebdr ett obligatoriskt utbyte av originallakemedel mot
generika om inte sérskilda sk&l finns har inneburit sénkta kosthader och
okad konkurrens till fordel for sdval samhallet som den enskilda patienten.
Detta tillsammans med parallellimporten har bidragit till att resursutnyttjan-
det effektiviserats pa lakemedelsomradet. En fortsatt utveckling vore enligt
var mening att utforska mojligheterna for staten att etablera en egen gene-
rikatillverkning. Ett statligt generikaforetag skulle bl.a. vara en garant for
nationell kompetens inom lakemedelsomradet samt dven kunna bidra till
en ytterligare prispress pa lakemedel. Regeringen bor saledes lata utreda
mojligheterna att etablera ett statligt foretag for tillverkning av generiska
lakemedel. Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen
till kénna.
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Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden:
Riksdagen antar regeringens forslag till

lag om handel med lakemedel,

apoteksdatalag,

lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om dndring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,

lag om dndring i lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer,

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

9. lag om &andring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

10. lag om andring i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning, delvis,
11. lag om andring i lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinlake-
medel.

NG AEDNRE

Foljdmotionerna

2008/09:S014 av Carina Adolfsson Elgestam (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av apotek i glesbygden.

2008/09:S015 av Ylva Johansson m.fl. (s, mp, v):

Riksdagen avslar proposition 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarkna-
den.

Motion fran allménna motionstiden hésten 2007

2007/08:S0447 av Elina Linna m.fl. (v):

1. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att starka den producentoberoende lakemedels-
informationen.
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4, Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att tillsatta en utredning med uppgift att se
over mojligheterna att inratta ett statligt lakemedelsforetag for gene-
rika.

Motioner fran allmanna motionstiden hdsten 2008

2008/09:S0279 av Roland Backman (s):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om uppdatering av register for medicin som ingér i hégkostnads-
skyddet.

2008/09:S0406 av Phia Andersson m.fl. (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om atgarder som garanterar dldres speciella behov i det avregle-
rade apoteks-Sverige.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag
1 Forslag till lag om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser och definitioner

1 § I denna lag finns bestimmelser om

— detaljhandel med likemedel till konsument (2 kap.),

— partihandel med likemedel (3 kap.),

— detaljhandel med lakemedel till hdlso- och sjukvérden (4 kap.),

— sjukhusens likemedelsférsorjning (5 kap.),

— maskinell dosdispensering pa dppenvardsapotek (6 kap.),

— tillsyn (7 kap.),

— handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och

—ansvar, forverkande, Overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

2 § Handel med ldkemedel ska bedrivas pa ett sddant sétt att ldkemedlen
inte skadar minniskor, egendom eller miljo samt si att likemedlens
kvalitet inte férsdmras.

3§ I denna lag har termer och begrepp som ocksd forekommer i
likemedelslagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i fraga om likemedel ska ocksé gilla
varor och varugrupper som avses i 3 § lakemedelslagen.

4 § I denna lag anvinds f6ljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Detaljhandel Forséljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinrittning
eller till den som &r behérig att
forordna likemedel.

Dosdispensering Fardigstdllande av lakemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Partihandel Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller séddan forsdljning av
likemedel som inte ir att anse som
detaljhandel.
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Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser likemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt bedriver hilso- och
sjukvard.

Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med

likemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Forhallandet till annan lag

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

Vid detaljhandel med godkénda receptfria lidkemedel som inte har for-
skrivits och vars enda aktiva substans 4r nikotin, géller bestimmelserna i
lagen (2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel.

2 kap. Detaljhandel med liikemedel till konsument
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstind far bedriva
detaljhandel med lakemedel till konsument med séddana lakemedel

1. som godkints for forsdljning eller omfattas av ett erkdnnande av ett
godkidnnande enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen (1992:859),

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

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

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

2 § Detaljhandel med godkénda naturlikemedel och ldkemedel som ar
godkidnda som vissa utvértes lakemedel far bedrivas utan tillstand enligt

1§.

3 § Ett tillstand enligt 1 § ska avse ett visst oppenvardsapotek och gilla
tills vidare.

Tillstindsprovning

4 § Ett tillstand enligt 1 § far beviljas endast den som visar att han eller
hon med hénsyn till sina personliga och ekonomiska forhallanden och
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omstiandigheterna i 6vrigt dr lamplig att utova verksamheten och har for-
utsittningar att uppfylla kraven i 6 §.

5 § Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller mellanpro-
dukter,

2. som innehar godkadnnande for forsiljning av likemedel,

3. som &r behorig att férordna likemedel,

4. 6ver vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestimmande
inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande §ver en person som avses i 1
eller 2, eller

6. 6ver vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med
nagon annan som avses i 3, har ett bestimmande inflytande.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd beviljas
om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 § forsta stycket likemedelslagen far siljas
utan godkdnnande, registrering eller erkdnnande av ett godkidnnande eller
registrering, eller

3. ompackning av ldkemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstdnd beviljas
den som innehar godkédnnande endast for forséljning av parallellimpor-
terade lakemedel.

Om det finns sédrskilda skdl fir Lakemedelsverket medge ytterligare
undantag fran forbudet mot att bevilja tillstdnd.

Krav pa verksamheten

6 § Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethall-
andet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsforméner
m.m.,

4. till sitt forfogande ha en ldkemedelsansvarig,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service Aktie-
bolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag lémna de uppgifter som &r nod-
vindiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanter-
ingen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pd begidran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,
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10. p4 begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsférmaner m.m., och

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanvandning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informationen och radgivningen endast limnas
av personal med tillracklig kompetens for uppgiften.

Likemedelsansvarig

7 § En ldkemedelsansvarig ska se till att verksamheten vid oppenvards-
apoteket uppfyller de krav som giller f6r detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt.

Om det uppstér eller riskerar att uppsté allvarliga brister eller allvarliga
avvikande hindelser i verksamheten, ska den ldkemedelsansvarige
snarast anmdla det till Lékemedelsverket.

8 § Den uppgift som den likemedelsansvarige har enligt 7 § far omfatta
hogst tre 6ppenvardsapotek.

Om det finns sérskilda skél, far Likemedelsverket besluta att en lake-
medelsansvarig far ansvara for fler &n tre 6ppenvérdsapotek.

9 § Tillstandshavaren ska till Lakemedelsverket anméla vem som é&r léke-
medelsansvarig.

Endast apotekare, eller annan farmaceut med tillracklig kompetens och
erfarenhet for uppgiften, far utses till lakemedelsansvarig.

Anmiilan av visentliga forindringar

10 § Tillstdndshavaren ska till Lékemedelsverket anmala visentliga for-
andringar av verksamheten. Anmadlan ska goras innan fordndringen
genomfors.

Bemyndiganden

11 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avsesi6 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha, och

4. egenkontroll enligt 6 § 8.

3 kap. Partihandel med Likemedel
Tillstand

1 § Endast den som har fatt Lakemedelsverkets tillstand far bedriva parti-
handel med ldkemedel.
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Ett tillstand fér beviljas endast den som visar att den har férutsittningar
att uppfylla kraveni 3 §.

2 § Ett tillstdnd enligt 1 § ska gilla for viss tid.

Krav pa verksamheten

3 § Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva partihandel med like-
medel ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som &r néd-
vindiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av likemedlen pa sadant sitt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa like-
medlens sikerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och hanter-
ingen i 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram, och

6. till 6ppenvardsapoteken leverera de ladkemedel som omfattas av till-
stdndet.

Anmilan av visentliga fordndringar

4 § Tillstaindshavaren ska till Lakemedelsverket anméla visentliga for-
dndringar av verksamheten. Anmilan ska goras innan forindringen
genomfors.

Bemyndiganden

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, far
meddela foreskrifter om

1. utformning av saddana lokaler som avsesi3 § 1,

2. vilken dokumentation som krévs enligt 3 § 3,

3. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 § 4
ska ha,

4. egenkontroll enligt 3 § 5, och

5. inom vilken tid leverans enligt 3 § 6 ska ske.

4 kap. Detaljhandel med likemedel till hiilso- och sjukvarden

1 § Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § far bedriva detaljhandel med
lakemedel till

1. sjukvardshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt

3. den som &r behérig att férordna lakemedel.

Den som har tillstand enligt 3 kap. 1 § far
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1. bedriva detaljhandel med lakemedel till sjukvardshuvudman och
sjukhus, samt

2. sélja vacciner och serum till andra sjukvardsinréttningar, lakare och
veterindrer.

2 § Den som bedriver detaljhandel enligt 1 § ska till Apotekens Service
Aktiebolag ldmna de uppgifter som 4ar nédvéndiga for att bolaget ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

5 kap. Sjukhusens likemedelsforsérjning

1 § Vardgivaren ska organisera lakemedelsforsorjningen till och inom
sjukhus pé ett sddant sétt att den bedrivs rationellt och sé att behovet av
sdkra och effektiva ldkemedel tryggas. For detta dandamal ska det finnas
sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

Anmilan

2 § Vardgivaren ska till Lakemedelsverket anmila hur lakemedelsfor-
sOrjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad.

Om organisationen f6r likemedelsforsérjningen visentligt forandras,
ska detta anmalas till Lakemedelsverket.

3 § Om det uppstér eller riskerar att uppsta allvarliga brister i lakeme-
delsforsorjningen till eller inom sjukhus, ska vardgivaren snarast anméla
detta till Ldkemedelsverket.

Bemyndigande

4 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om hur anmélningsskyldigheten i 2 och 3 §§ ska
fullgoras.

6 kap. Maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek
Tillstand

1§ Endast den som har fatt Liakemedelsverkets tillstind far bedriva
maskinell dosdispensering pa 6ppenvérdsapotek.

Ett tillstand fér beviljas endast den som visar att den har forutséttningar
att uppfylla kraven i 15 § andra stycket likemedelslagen (1992:859).

2 § Ett tillstdnd enligt 1 § ska avse ett visst 6ppenvérdsapotek och gilla
tills vidare.

2008/09:SoU21

51



2008/09:SoU21

52

BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Anmilan av visentliga forindringar

3 § Tillstandshavaren ska till Likemedelsverket anmila visentliga for-
dndringar av verksamheten. Anmélan ska goras innan foridndringen
genomfors.

7 kap. Tillsyn

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

2 § Likemedelsverket har rdtt att pa begiran fa de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

Fér tillsynens utévande har Lakemedelsverket ritt till tilltrdde till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvéinds i samband med handel,
tillverkning och hantering i 6vrigt av likemedel och férpacknings-
material till likemedel. Likemedelsverket far i sddana utrymmen gora
undersékningar och ta prover. For uttaget prov betalas ingen ersittning.
Likemedelsverket har inte med stod av denna lag rétt till tilltrade till
bostdder.

P4 begiran ska den som forfogar 6ver likemedel och forpacknings-
material till likemedel ldmna nodvéndigt bitrdde vid undersékningen.

3 § Likemedelsverket far meddela de foreldgganden och forbud som
behovs for att denna lag eller foéreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.

Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite.

8 kap. Handliggning, avgifter och aterkallelse av tillstand
Handléiggning

1 § Beslut av Likemedelsverket om tillstand att bedriva
1. detaljhandel med lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,
2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och
3. maskinell dosdispensering pa 6ppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §
ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

Avgifter

2 § En ansokningsavgift ska betalas av den som anséker om tillstand att
bedriva

1. detaljhandel med ldkemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pa dppenvérdsapotek enligt 6 kap. 1 §.

Sa lange tillstandet giller ska dven en arsavgift betalas.

Den som bedriver detaljhandel med likemedel enligt 4 kap. 1 § eller
driver sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 § ska betala en arsavgift.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.
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Aterkallelse av tillstind

3 § Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument
enligt 2 kap. 1 § far aterkallas om
1. kraven pa lamplighet i 2 kap. 4 § inte 4r uppfyllda,
2. tillstandshavaren inte uppfyller de krav som féreskrivs i 2 kap. 6 §,
3. forhallandena &r sadana att tillstand inte skulle ha beviljats pa grund
av bestdimmelserna i 2 kap. 5 § om forbud mot att bevilja tillstand, eller
4. tillstandshavaren inte anmailer vdsentliga férandringar av verksam-
heten enligt 2 kap. 10 §.

4 § Ett tillstdnd att bedriva partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §
far aterkallas om tillstdndshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 3 kap. 3 §, eller

2. anmdler vdsentliga forandringar av verksamheten enligt 3 kap. 4 §.

5§ Ett tillstand att bedriva maskinell dosdispensering pad Gppenvérds-
apotek enligt 6 kap. 1 § far dterkallas om tillstandshavaren inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 15 § andra stycket lakemedels-
lagen (1992:859), eller

2. anméler vdsentliga férandringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 §.

9 kap. Ansvar, forverkande, 6verklagande och ytterligare
bemyndigande

Ansvar

1 § Den som uppsatligen eller av oaktsamhet utan tillstand

1. bedriver sddan detaljhandel med ldkemedel som anges i 2 kap. 1 §,

2. bedriver sadan partihandel med lakemedel som anges i 3 kap. 1 §,

3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1§ bedriver sddan detaljhandel med
lakemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sddan maskinell dosdispensering som anges i 6 kap. 1 §

doms till boter eller fangelse i hogst ett &r, om gérningen inte r belagd
med straff enligt brottsbalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksa den som uppsatligen innehar
lakemedel i syfte att olovligen sélja dem.

I ringa fall ska inte domas till ansvar.

Om en uppsatlig gdrning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begatts yrkesmaissigt, avsett betydande mingd eller virde
eller annars varit av sarskilt farlig art, doms till fingelse i hogst tva ar.

2 § Den som har Overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesférbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for en gérning som omfattas av
forelaggandet eller férbudet.

Forverkande

3 § Lakemedel som har varit féremal for brott enligt denna lag eller dess
véarde samt utbyte av sddant brott ska forklaras forverkat, om det inte dr
uppenbart oskaligt.
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Overklagande

4 § Liakemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. tillstdnd enligt 2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1 §,

2. om en likemedelsansvarig ska fa ansvara for fler dn tre 6ppenvérds-
apotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreldgganden eller forbud enligt 7 kap. 3 §, eller

4. aterkallelse av tillstdnd enligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

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

Ytterligare bemyndigande

5§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela de ytterligare foreskrifter om handel med ldkemedel som behdvs
till skydd for ménniskors och djurs liv eller hilsa samt f6r miljon.

1. Denna lag (nya lagen) trider i kraft den 1juli 2009 da lagen
(1996:1152) om handel med ldkemedel m.m. (gamla lagen) ska upphéra
att gilla.

2. Den ritt att bedriva detaljhandel med likemedel som Apoteket
Aktiebolag har enligt den gamla lagen ska gilla som tillstdnd enligt den
nya lagen till dess att tillstand enligt 2 kap. 1 § den nya lagen har med-
delats, dock liangst till och med den 30 juni 2010.

3. Ett tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel som har med-
delats enligt den gamla lagen ska gilla som tillstand enligt den nya lagen.

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

5. Vixtbaserade likemedel, som den 30 april 2006 &4r godkénda som
naturlikemedel och som efter ansokan godkénts som liakemedel enligt
likemedelslagen (1992:859) ska, om det dr friga om liakemedel med
samma styrkor, doseringar och indikationer som avsags i beslutet om
godkdnnande som naturldkemedel, fa séljas utan hinder av bestimmelsen
om tillstdnd i 2 kap. 1 § den nya lagen fram till och med den 31 decem-
ber 2009.
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2 Forslag till apoteksdatalag

Hérigenom f6reskrivs foljande.

Inledande bestimmelse

1 § Denna lag tillimpas vid sddan personuppgiftsbehandling vid 6ppen-
vérdsapotekens detaljhandel med lakemedel m.m. som ar helt eller delvis
automatiserad, eller dér uppgifterna ingér i eller &r avsedda att ingé i en
strukturerad samling av personuppgifter, som ér tillgdngliga for s6kning
eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier.

Personuppgifter som rér konsumenter och de som &r behoriga att for-
ordna likemedel fér behandlas for de &ndamal som anges i 8 §.

Forhallandet till annan lag

2 § I denna lag har termer och begrepp som ocksd forekommer i ldke-
medelslagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Det som i denna lag foreskrivs i friga om ldkemedel ska ocksa gilla
sadana varor och varugrupper som avses i 3 § ldkemedelslagen.

Definitioner

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

Med tillstandshavare avses i denna lag den som enligt 2 kap. 1 § lagen
om handel med lakemedel har fatt tillstand att bedriva detaljhandel med
lakemedel.

Krav pa behandling, hantering och forvaring

4 § Personuppgifter ska behandlas sé att den enskildes integritet respek-
teras.

Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obe-
horiga inte far tillgéng till dem.

Forhallande till personuppgiftslagen

5 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for 6ppenvardsapotekens be-
handling av personuppgifter, om inte annat f6ljer av denna lag eller fore-
skrifter som meddelas i anslutning till denna lag.

Den enskildes instéllning till personuppgiftsbehandlingen

6 § Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag fér ut-
foras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.
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Behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt denna lag far
anda utforas, om den enskilde har lamnat ett uttryckligt samtycke till be-
handlingen.

Personuppgiftsansvar

7 § Tillstandshavaren 4r personuppgiftsansvarig for den personuppgifts-
behandling som utfors pa ett Gppenvardsapotek.

Andamil med personuppgiftsbehandlingen

8 § Personuppgifter far behandlas om det 4r n6dvindigt for

1. expediering av forordnade lakemedel, och sidana férordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. samt for
atgérder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag enligt
2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen (2009:000) om handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som omfattas
av lagen om lakemedelsférmaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen och Lakemedelsverket
for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel enligt 21 §
fjarde stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna ldmna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sikerstillande av
Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppf6ljning och utvirdering av 6ppen-
vardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sédan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta nadgon annan #n den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For dandamél som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hanforas till en enskild person.

Personuppgiftsbehandling for annat indamal

9 § I fraga om behandling av personuppgifter for annat &ndamél 4n vad
som anges i 8 § giller 9 § forsta stycket d och andra stycket personupp-
giftslagen (1998:204).

Sékbegrepp

10 § Identitet far anviandas som sokbegrepp endast i fraga om
1. konsument, for de dandamél som anges i 8 § forsta stycket 1, 3-5, 8
och 9, och
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2. den som ir behorig att forordna ldkemedel, for de dndamél som
anges i 8 § forsta stycket 6 och 7.
Forskrivningsorsak far inte anviandas som sékbegrepp.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

11 § Far en personuppgift ldmnas ut, far det ske pad medium for automati-
serad behandling.

Behorighetstilldelning

12 § Tillstandshavaren ska bestimma villkor for tilldelning av behérighet
for atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om
konsumenter och de som &r behoriga att férordna lakemedel. Behorig-
heten ska begrinsas till vad som behovs for att den som arbetar pd ett
Oppenvardsapotek ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter dér.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, far med-
dela foreskrifter om tilldelning av behorighet for atkomst till helt eller
delvis automatiskt behandlade uppgifter.

Atkomstkontroll

13 § Tillstdndshavaren ska se till att atkomst till helt eller delvis automa-
tiskt behandlade uppgifter om konsumenter och de som &r behoriga att
forordna likemedel, dokumenteras sé att de kan kontrolleras. Tillstdnds-
havaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om négon obe-
horigen kommer at sddana uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om dokumentation och kontroll.

Bevarande

14 § Nar en personuppgift inte langre behovs for behandling enligt dnda-
malen i 8 §, ska uppgiften tas bort.

Riittelse och skadestand

15 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadesténd géller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Information

16 § Tillstandshavaren ska se till att den enskilde far information om per-
sonuppgiftsbehandlingen.

Informationen ska innehélla upplysningar om

1. vem som 4r personuppgiftsansvarig,

2. andamalen med behandlingen,
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3. den uppgiftsskyldighet som kan f6lja av lag eller férordning,

4. de tystnadsplikts- och sidkerhetsbestimmelser som giller for upp-
gifterna och behandlingen,

5. rdtten att ta del av uppgifterna enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ritten enligt 15 § till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. ritten enligt 15 § till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som giller i fraga om sokbegrepp,

9. vad som giiller i fraga om bevarande, samt

10. huruvida personuppgiftsbehandlingen ar frivillig eller inte.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2009.
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3 Forslag till lag om dndring i sekretesslagen
(1980:100)

Harigenom foreskrivs att 16 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100)" ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

16 kap.
1§°

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggora uppgifter i vissa
fall 4r begransad framgar av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
satligt asidosittande av tystnadsplikt, i vilka ndmnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsférordningen samt 5 kap. 1 §
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i ovrigt
ar begrinsad, dr de dér tystnadsplikten foljer av

14. 7kap. 20a§ forsdkrings-
rorelselagen (1982:713), 20D §
lagen (1972:262) om understdds-
foreningar och 5kap. 15§ lagen
(1998:293) om utldandska forsik-
ringsgivares och tjénstepensions-
instituts verksamhet i Sverige.

Foreslagen lydelse

16 kap.
1§

Att friheten enligt 1 kap. 1§ tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 2 §
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter i vissa
fall ar begransad framgér av 7 kap. 3 § forsta stycket 1 och 2, 4 § 1-8
samt 5 § 1 och 3 tryckfrihetsforordningen och av 5 kap. 1 § forsta stycket
samt 3 § forsta stycket 1 och 2 yttrandefrihetsgrundlagen. De fall av upp-
satligt dsidosidttande av tystnadsplikt, i vilka ndmnda frihet enligt 7 kap.
3 § forsta stycket 3 och 5§ 2 tryckfrihetsforordningen samt 5 kap. 1 §
forsta stycket och 3 § forsta stycket 3 yttrandefrihetsgrundlagen i 6vrigt
ar begréansad, édr de dir tystnadsplikten foljer av

14. 7kap. 20a§ forsdkrings-

' Lagen omtryckt 1992:1474,
? Senaste lydelse 2008:815.
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rorelselagen (1982:713), 20b§
lagen (1972:262) om understods-
foreningar och 5 kap. 15§ lagen
(1998:293) om utldndska forsak-
ringsgivares och tjanstepensions-
instituts verksamhet i Sverige

15. 21§ lagen (1996:1156) om
receptregister.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2009.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

4 Forslag till lag om éndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Harigenom foreskrivs att 16,
(1992:859) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

18 och 22ag§§ likemedelslagen

Foreslagen Iydelse

16 §'

Yrkesmissig tillverkning av liakemedel och mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind. Utan siddant
tillstand far lakemedel for ett visst tillfélle tillverkas pa apotek.

Bestimmelser om handel med
likemedel finns, férutom i denna
lag, i lagen (1996:1152) om
handel med Iikemedel m.m. och 1
lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinldkemedel.

Bestammelser om tillstand till
maskinell  dosdispensering  pa
Oppenvardsapotek finns i 6 kap.
lagen (2009:000) om handel med
ldikemedel.

18 §°

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

22a§’
Likemedel som innehaller mer dn 1,8 viktprocent etylalkohol (alkohol-
haltigt lakemedel) far endast lamnas ut frén apotek.

Alkoholhaltigt lakemedel, som
innehéller mer &n 10 viktprocent
etylalkohol, far ldmnas ut fran
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestillning av den som enligt vad
regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Ldikemedelsverket
foreskriver dr behorig att forordna
eller bestilla sddant ldkemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena giller inte i sddant
fall som avses i 5§ lagen
(1996:1152) om handel med ldike-
medel m.m. Regeringen eller, efter
regeringens bemyndigande, Ldke-
medelsverket far, om ett alkohol-

! Senaste lydelse 2006:253.
? Senaste lydelse 2007:1456.
? Senaste lydelse 1996:1153.

Alkoholhaltigt likemedel, som
innehéller mer &n 10 viktprocent
etylalkohol, far lamnas ut fran
apotek, forutom till annat apotek,
endast mot recept eller annan
bestallning av den som enligt vad
regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer,
foreskriver dr behorig att forordna
eller bestilla sddant ldkemedel.

Vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena giller inte i sadant
fall som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket lagen (2009:000) om
handel med ldkemedel.
Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far om
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haltigt likemedel inte kan antas
vara dgnat att missbrukas i berus-
ningssyfte, medge undantag frén
vad som foreskrivs i forsta och
andra styckena.

ett alkoholhaltigt likemedel inte
kan antas vara dgnat att miss-
brukas i berusningssyfte, medge
undantag fran vad som foreskrivs i
forsta och andra styckena.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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5 Forslag till lag om dndring i lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika

Hirigenom foreskrivs att 3 a, 5, och 14 §§ lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3a§'

Apoteket Aktiebolag far utfirda
sadana intyg som avses i artikel 75
i konventionen om tillimpning av
Schengenavtalet av den 14 juni
1985. Ett intyg far utfirdas att
gilla for en period om hogst
30 dagar.

Den som har tillstand att be-
driva detaljhandel med ldkemedel
enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:000)
om handel med ldkemedel far ut-
firda sadana intyg som avses i
artikel 75 1 konventionen om
tillampning av Schengenavtalet av
den 14 juni 1985. Ett intyg far
utfardas att gilla for en period om
hogst 30 dagar.

5§°

Handel med narkotika far bedrivas endast av
1. den som med tillstdind antingen har infort varan till riket eller har
vidtagit sddan atgdrd med varan som innebdr tillverkning,

2.den som enligt 4 eller 5§

2. den som enligt 2 kap. 1 § eller

lagen (1996:1152) om handel med 4 kap. 1§ andra stycket lagen

ldkemedel m.m. fér bedriva detalj-
handel med ldkemedel, eller

(2009:000) om handel med ldke-
medel far bedriva detaljhandel
med likemedel, eller

3. nadgon annan som har tillstdnd att handla med varan.

Beslut som Apoteket Aktiebolag
meddelat 1 fraga om intyg som
avses | 3a§ far Overklagas till
Lakemedelsverket. Beslut som
Likemedelsverket eller Tullverket
i ett enskilt fall meddelat enligt
denna lag, enligt férordning (EG)
nr 273/2004 eller forordning (EG)
nr 111/2005 eller enligt en fore-
skrift som meddelats med stod av
lagen far 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol.

14 §°

Beslut i frdga om intyg enligt
3a§ far overklagas till Lake-
medelsverket. Beslut som Like-
medelsverket eller Tullverket i ett
enskilt fall meddelat enligt denna
lag, enligt forordning (EG) nr
273/2004 eller foérordning (EG) nr
111/2005 eller enligt en foreskrift
som meddelats med stéd av lagen
far overklagas hos allmén férvalt-
ningsdomstol.

Provningstillstidnd kravs vid verklagande till kammarréatten.

Beslut som Likemedelsverket,

' Senaste lydelse 2001:1282.
? Senaste lydelse 1996:1154.
’ Senaste lydelse 2005:471.

Beslut som Likemedelsverket,
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Tullverket, lansritten eller Tullverket, lansritten eller
kammarrdtten i ett enskilt fall kammarrdtten i ett enskilt fall
meddelar skall gilla omedelbart, meddelar ska gilla omedelbart, om
om inte annat beslutas. inte annat anges i beslutet.

Denna lag tridder i kraft den 1 juli 2009.
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6 Forslag till lag om éndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hirigenom féreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister

dels att rubrikerna nirmast fore nuvarande 3, 7 och 10 §§ ska utga,

dels att nuvarande 3, 4 och 6-10 §§ ska betecknas 6, 8-10, 19, 20, och
26 §8,

dels att rubrikerna nirmast fore nuvarande 4, 6, 8 och 9 §§ ska sittas
ndrmast foére de nya 8, 9, 19 och 20 §§,

dels att de nya 6, 8-10, 19, 20 och 26 §§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att 1 och 5 §§ samt rubriken nérmast foére 5 § ska ha f6ljande ly-
delse,

dels att det i lagen ndrmast foére de nya 6, 10 och 26 §§ ska inféras nya
rubriker av f6ljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas sexton nya paragrafer, 3, 4, 7, 11-18 och
21-25 §§, samt narmast fore 3, 4, 7, 11-16, 18, 21-25 §§ nya rubriker av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

For de andamal som anges i 3 § For de éandamal som anges i 6 §
far Apoteket Aktiebolag med hjélp far Apotekens Service Aktiebolag
av automatisk databehandling fora med hjélp av automatiserad be-
ett register 6ver forskrivningar av  handling fora ett register over for-
lakemedel och andra varor, som skrivningar av likemedel och
omfattas av lagen (2002:160) om  andra varor for mdnniskor (recept-
ldkemedelsformdaner m.m. (recept-  register).

register).
Forhallandet till personuppgifts-
lagen
3§

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som meddelas i anslut-
ning till denna lag.

Den enskildes instillning till
personuppgifisbehandlingen

4§
Behandling av personuppgifter
som dr tillaten enligt denna lag far

' Senaste lydelse 2002:162.
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Sambearbetning med  andra
personregister

Receptregistret far tillforas

1. uppgifter om patienters namn,
personnummer, folkbokforingsort
och postnummer fran det statliga
person- och adressregistret, och

2. de uppgifter om forskrivare
som anges i 4§ fran ett register
hos Socialstyrelsen.

3§

Receptregistret far anvdndas for

1. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna
om likemedelsformaner vid kop
av likemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppf6ljning och
framstillning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stillning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjuk-
vérdslagen (1982:763) och till
likemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om lakemedels-

% Senaste lydelse 2005:259.

utforas dven om den enskilde mot-
sdtter sig behandlingen.
Behandling av personuppgifter
som inte dr tillaten enligt denna
lag far dnda utforas, om den
enskilde har ldmnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.

Personuppgiftsansvar
5§
Apotekens Service Aktiebolag dr
personuppgiftsansvarigt for
receptregistret.

Andamdl med personuppgiftsbe-
handlingen

6§’

Personuppgifterna i  recept-
registret far behandlas om det dr
nddvdndigt for

1. expediering av ldkemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestdimmelserna
om likemedelsforméner vid kop
av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och
framstillning av  statistik  hos
Apotekens Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och fram-
stillning av statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjuk-
vérdslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om  ldkemedels-



kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppf6ljning, utvirdering och
kvalitetssdkring i hilso- och sjuk-
varden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandlékares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel, for styrelsens tillsyn 6ver
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjuk-
vardens omréde.

Anvdndning av receptregistret
for sadan registrering som avses i
forsta stycket / och 7 far inte om-
fatta annan dn den som har lamnat
sitt samtycke till registreringen.
For dandamal som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte
omfatta annat &n ink6psdag, kost-
nad, kostnadsreducering  och
patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta
stycket 3, 5 och & far inga upp-
gifter redovisas som kan hanforas
till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 4 far inte om-
fatta nagra atgdrder som innebar
att uppgifter som kan hénforas till
ndgon enskild patient redovisas.
Dock féar uppgifter som kan hén-
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kommittéer av uppgifter for medi-
cinsk uppf6ljning, utvédrdering och
kvalitetssdkring i halso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av recept och
blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dos-
recept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandlakares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn over
hédlso- och  sjukvérdspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjuk-
vardens omréde, och

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
ldkemedelsformansverkets  tillsyn
over utbyte av Idkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m.

Behandling av personuppgifier
for dndamal som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering  av  elektroniska
recept, far endast ske i fraga om
den som har ldmnat sitt samtycke
till behandlingen. For dndamal
som avses i forsta stycket 3 far
uppgifter som kan hanforas till en
enskild person inte omfatta annat
an inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens person-
nummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 fir inte om-
fatta ndgra atgdrder som innebdr
att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hin-
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foras till en enskild f6rskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma f6rskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjanstgor samt i redovisning enligt
forsta stycket 8 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

4§

I den utstrackning det behovs for
registerindamalen enligt 3 § far
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hinforas till en-
skilda personer:

foras till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjanstgor samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de dandamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Personuppgiftsbehandling  for
annat dndamadl

78

I fraga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamal dn vad som anges i
6 § gdller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

8§’

I den utstriackning det behovs for
dndamalen enligt 6 § far recept-
registret innehalla foljande upp-
gifter som kan hénforas till en-
skilda personer:

1. inkdpsdag, vara, médngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser ldkares eller
tandlikares forskrivning av nar-
kotiskt ldkemedel, forskrivarkod
och

5. samtycke enligt 3§ andra
stycket.

Forskrivningsorsak skall anges
med kod.

6§

Patienters identitet far anvindas

? Senaste lydelse 2005:259.
* Senaste lydelse 2002:161.

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser ldkares eller
tandldkares forskrivning av nar-
kotiskt likemedel, forskrivarkod,

S. samtycke enligt 6§ andra
stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges
med kod.

9§*
Patienters identitet far anvindas



som sokbegrepp endast for det
dndamal som anges i 3 § forsta
stycket / och 7. Forskrivares iden-
titet far anviandas som sokbegrepp
endast for de andamal som anges i
3 § forsta stycket 5 och 8. Kod for
forskrivningsorsak far inte anvén-
das som sokbegrepp.

7§

Uppgifter ur receptregistret som
ldmnas ut i enlighet med register-
dandamdlen i 3§ far lamnas pa
medium for automatisk databe-
handling.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

som sokbegrepp endast for de
dandamél som anges i 6§ forsta
stycket 2 och 8. Forskrivares
identitet far anvdndas som
s6kbegrepp endast for de dndamaél
som anges i 6§ forsta stycket 6
och 9. Férskrivningsorsak far inte
anvindas som s6kbegrepp.

Utimnande pa medium for
automatiserad behandling

10§
Far en personuppgift limnas ut,
far det ske pa medium for auto-
matiserad behandling.

Direktitkomst

11§

Expedierande personal pa ett
Oppenvardsapotek far ha direktat-
komst till receptregistret for de
dndamal som anges i 6§ forsta
stycket 1, 2 och 8.

Den som har legitimation for
yrke inom hdlso- och sjukvarden
far ha direktatkomst till uppgifter
om dosrecept.

Den enskilde far ha direkt-
atkomst till uppgifter om sig sjclv.

Skyldighet att limna uppgifter till
dppenvardsapoteken

12§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6 § forsta stycket 1, 2 respektive 8,
till oppenvardsapoteken ldmna ut

1. underlag for expediering av
ldkemedel och andra varor som
forskrivits,

2. underlag for tillimpningen av
bestimmelserna om Iikemedels-
Jformaner vid kip av Idkemedel
m.m., respektive

3. uppgifter  om  dosrecept,
recept for flera uttag och elektron-
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iska recept.

Skyldighet att limna uppgifter till
hiilso- och sjukvdrdspersonalen

13 §

Apotekens Service Aktiebolag
ska limna ut uppgifier om dos-
recept till den som har legitima-
tion for yrke inom hdlso- och sjuk-
varden och som i sin verksamhet
inom varden har behov av sadana

uppgifter.

Skyldighet att limna uppgifter till
landstingen

14§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som avses i
6 § forsta stycket 3 och 5, till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om Idkemedelsfor-
maner m.m. ska ersdtta kostna-
derna for Idkemedelsformaner,
ldmna ut uppgifter om uttag av
forskrivna Idkemedel och andra
varor som omfattas av ndmnda
lag.

Skyldighet att limna uppgifter till
forskrivare och verksamhetschef

15§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, till den forskrivare som gjort
forskrivningen och till verksam-
hetschefen vid den enhet ddr for-
skrivaren tjdnstgor, ldmna sadan
redovisning av uppgifter som
avses i 6 § forsta stycket 6.

Skyldighet att limna uppgifter till
Socialstyrelsen

16 §

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 7, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om

1. inkdpsdag, vara, mdngd, dos-



8§

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer och som beva-
rats for registerdndamalet enligt
3 § forsta stycket 1 och 7 skall tas
bort ur registret under den fem-
tonde manaden efter den under
vilken de registrerades. Uppgifter
som kan hénforas till enskilda per-
soner skall i ovrigt tas bort ur
registret  under den  tredje
manaden efter den under vilken de
registrerades.

5 Senaste lydelse 2000:358.
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ering, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m.,

2. patientens personnummer och
Jfolkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

17§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for de dndamal som anges i
6§ forsta stycket 9, till Social-
styrelsen ldmna ut uppgifter om en
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldke-
medel.

Skyldighet att limna uppgifter till
Tandvirds- och likemedelsfor-
mansverket

18§

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamal som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och ldkemedelsformans-
verket ldmna ut uppgifter om in-
kopsdag, vara, mdngd, kostnad
och  kostnadsreducering  enligt
lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m.

19§

Uppgifter som kan hénforas till
enskilda personer ska tas bort ur
registret under den tredje
manaden efter den under vilken de
registrerades. Om  uppgifterna
bevaras for registerdndamalen
enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8
ska uppgifterna dock tas bort ur
registret forst under den femtonde
manaden efter den under vilken de
registrerades.
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9§

Apoteket Aktiebolag skall pa
lampligt sdtt ldmna patienter och
forskrivare information om recept-
registret.  Informationen  skall
redovisa dndamalen med registret
och vilka uppgifter registret far
innehalla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som giller for
registret,

2. rétten att fa information och
rdttelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestimmelser om samtycke
som giller enligt 3§ andra
stycket, och

4. de begransningar i frdga om
sambearbetning, sékbegrepp och
bevarande av uppgifter som giller
for registret.

¢ Senaste lydelse 2005:259.

20 §°
Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den enskilde far in-
formation om personuppgiftsbe-
handlingen.
Informationen  ska
upplysningar om

innehalla

1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. dndamalen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och siker-
hetsbestimmelser som giller for
registret,

5. rétten att fa del av uppgifter
enligt 26§ personuppgiftslagen
(1998:204),

6. rdtten till rdttelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter enligt
243,

7. rdtten till skadestand enligt
24 §,

8. de begrinsningar i fraga om
sokbegrepp och bevarande av
uppgifter som giller for registret,
och

9. att registreringen inte dr fri-
villig med undantag for dndamal
enligt 6 § forsta stycket 2 och 8.

Tystnadsplikt

21§

Den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service
Aktiebolag far inte obehorigen
roja eller utnyttia vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds

1. hdilsotillstand eller personliga
forhallanden, eller

2. affdrs- eller drifisforhallan-
den.

Som obehdrigt rdjande anses
inte att nagon fullgér sadan upp-
gifisskyldighet som foljer av lag
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eller forordning.
Behdorighetstilldelning

22§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for atkomst till
helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om
patienter. Behdrigheten ska be-
gransas till vad som behovs for att
den som arbetar hos Apotekens
Service Aktiebolag ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter dar.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestidmmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning
av behdrighet for atkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter.

Atkomstkontroll

23§

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att atkomst till helt eller
delvis  automatiskt  behandlade
uppgifter om patienter, doku-
menteras sa att de kan kontrol-
leras. Bolaget ska systematiskt och
dterkommande  kontrollera om
nagon obehdrigen kommer dt
sadana uppgifier.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll.

Riittelse och skadestind

24§

Bestdmmelserna i personupp-
gifislagen (1998:204) om rdittelse
och skadestand gdller vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.
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10 §

Regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om koder
for forskrivningsorsak enligt 4 §.

Avgifter

25§

Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av oppenvards-
apoteken for att ticka kostnaderna
for att fora receptregistret.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om avgifier-
nas storlek.

Ytterligare bemyndigande

26§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om koder for
forskrivningsorsak enligt 8 §.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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7 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157) om

likemedelskommittéer

Harigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om lakemedels-

kommittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteksbolaget Aktiebolag har
skyldighet att till ldkemedels-
kommitté ldmna uppgift om lake-
medelsforskrivningar av personal
vid véardinrdttning inom kom-
mitténs verksamhetsomrdde och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att det
férekommer brister i1 ldkemedels-
anvidndningen inom verksamhets-
omradet skall kommittén goéra de
pépekanden som behdvs och vid
behov erbjuda hilso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att
avhjélpa bristerna.

Foreslagen lydelse

4§

Apotekens Service Aktiebolag
har skyldighet att till ldkemedels-
kommitté¢ ldamna uppgift om lidke-
medelsforskrivningar av personal
vid vardinrdttning inom kom-
mitténs verksamhetsomrade och
som registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Om kommittén finner att det
férekommer brister i ldkemedels-
anvéandningen inom verksamhets-
omradet ska kommittén gora de
papekanden som behovs och vid
behov erbjuda hilso- och sjuk-
vérdspersonalen utbildning for att
avhjélpa bristerna.

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

Harigenom féreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvard enligt
denna lag avses sadan verksamhet
som omfattas av hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763), tandvards-
lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskarelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt
lagen (1996:1152) om handel med
lckemedel m.m.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd sadan verksamhet som
Apoteket Aktiebolag (publ) bedriv-
er enligt lagen (2007:1455) om
detaljhandel med  nikotinldke-
medel.

2§

Med hélso- och sjukvard enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hilso- och sjuk-
véardslagen (1982:763), tandvards-
lagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt
lagen (2009:000) om handel med
ldkemedel.

Med hilso- och sjukvard avses
ocksd sadan verksamhet enligt
lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinlikemedel som
bedrivs av den som har tillstand
att  bedriva detaljhandel med
ldkemedel enligt 2 kap. 1§ lagen
om handel med ldikemedel.

48§

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses

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

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

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvérd av patienter bitridder en

legitimerad yrkesutovare,

4. vrig personal inom sadan
detaljhandel med ldkemedel som
omfattas av sdrskilda foreskrifter
och personal som dr verksam inom
den sdrskilda giftinformations-
verksamheten vid Apoteket Aktie-
bolag (publ) och som tillverkar
eller expedierar ldkemedel eller
lamnar rad och upplysningar,

5. personal vid larmcentral som

! Senaste lydelse 2007:1458.
2 Senaste lydelse 2007:1458.

4. apotekspersonal som tillver-
kar eller expedierar Idkemedel
eller ldmnar rad och upplys-
ningar,

5. personal vid  Giftinforma-
tionscentralen som ldmnar rad och
upplysningar,

6. personal vid larmcentral som



formedlar hjalp eller lamnar rad
och upplysningar till vardsokande,

6. andra grupper av yrkesutovare
inom hilso- och sjukvdrden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen, eller

7.den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats med
stéd av denna lag tillhandahaller
tjanster inom yrket under ett till-
falligt besok i Sverige utan att ha
svensk legitimation for yrket.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

formedlar hjélp eller ldmnar rdd
och upplysningar till vardsékande,

7. andra grupper av yrkesutdvare
inom hilso- och sjukvéarden som
ska omfattas av lagen enligt fore-
skrifter som meddelas av reger-
ingen, eller

8. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har utfardats med
stod av denna lag tillhandahaller
tjanster inom yrke inom halso- och
sjukvarden under ett tillfilligt
besok i Sverige utan att ha svensk
legitimation for yrket.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jamstills med legitimerad
yrkesutovare den som enligt sédrskild foreskrift har motsvarande behorig-

het.

Med hilso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal som
ar verksam inom detaljhandel som
avses i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel
och som bedrivs av annan &n
Apoteket Aktiebolag (publ).

Med hilso- och sjukvardsper-
sonal avses dock inte personal som
ar verksam inom detaljhandel som
avses 1 lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinlikemedel
och som bedrivs av annan 4n den
som har tillstand att bedriva
detaljhandel med ldkemedel enligt
2kap. 1§ lagen (2009:000) om
handel med ldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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9 Forslag till lag om andring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.

dels att 7, 8, 13—16, 21 och 25 §§ samt rubrikerna ndrmast fére 21 och

25 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inf6ras tva nya paragrafer, 7 a och 7 b §§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Tandvérds- och likemedelsfor-
ménsverket beslutar om ett like-
medel eller en vara som avses i
18§ ska ingd i likemedelsfor-
manerna och faststiller forsdlj-
ningspris  for ldkemedlet eller
varan.

! Senaste lydelse 2008:655.

Foreslagen lydelse

7§’

Tandvards- och liakemedelsfor-
mansverket beslutar om ett lake-
medel eller en vara som avses i
18§ ska ingd i1 lakemedelsfor-
manerna och faststiller inképspris
och forsdljningspris som, med de
undantag som anges i 7a och
7b§$, ska tillimpas av Oppen-
vardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om hur in-
kopspris och forsdljningspris ska
faststdllas.

7a§
Ett oppenvardsapotek far kiopa

in ldkemedel, som inte dr
utbytbara mot generiska Idke-
medel, till priser som understiger
det inkopspris som Tandvards-
och ldkemedelsformansverket har
faststdllt enligt 7 §.

7b§

Ett oppenvardsapotek far kopa
in och sdlja parallellimporterade
ldkemedel, som dr utbytbara enligt
21 § forsta stycket, till priser som
understiger det inkopspris respek-
tive forsdljningspris som Tand-
vards- och ldkemedelsformans-
verket har faststdllt enligt 7 §.



Den som marknadsfor ett like-
medel eller en vara som avses i
18 § fér ansdka om att ldkemedlet
eller varan skall ingé i lakemedels-
forménerna enligt denna lag. Sok-
anden skall visa att villkoren enligt
15 § 4r uppfyllda och liagga fram
den utredning som behovs for att
ett forsdljningspris skall kunna
faststdllas.

En frdga om dndring av ett tidi-
gare faststillt forsdljningspris far,
férutom pé eget initiativ av Tand-
vards- och likemedelsforméns-
verket, tas upp av myndigheten p&
begéran av den som marknadsfor
likemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begir 4nd-
ringen har dven rtt till overldgg-
ningar med myndigheten. Om inte
overldggningar begirs kan myn-
digheten faststilla det nya priset
pa grundval av tillgénglig utred-
ning.

Ett faststillt férsiljningspris for
ett lakemedel eller en vara som
avses 1 18 § ska inte langre gilla
om godkédnnandet for forsiljning
av lakemedlet eller varan upphor
att gilla eller Tandvards- och like-
medelsformansverket beslutar att
lakemedlet eller varan inte ldngre
ska inga i lakemedelsformanerna.

? Senaste lydelse 2008:655.
3 Senaste lydelse 2008:655.
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8§

Den som marknadsfor ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att ldkemedlet
eller varan ska ingéa i lakemedels-
féorménerna enligt denna lag. Sok-
anden ska visa att villkoren enligt
15 § &r uppfyllda och ligga fram
den utredning som beho6vs for att
faststdlla inkdpspris och forsalj-
ningspris.

13 §°

En fraga om &ndring av ett tidi-
gare faststdllt inkopspris eller for-
saljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvards- och ldke-
medelsformansverket, tas upp av
myndigheten p& begiran av den
som marknadsfor ldkemedlet eller
varan eller av ett landsting. Den
som begér dndringen har dven ritt
till overldggningar med myndig-
heten. Om dverliggningar inte be-
gars, eller om dverliggningarna
inte leder till en overenskommelse,
kan myndigheten faststélla det nya
inkdpspriset  eller  forsdljnings-
priset pa grundval av tillginglig
utredning.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om forutsdtt-
ningar for dndring av inkdpspris
och forsdljningspris.

14 §*

Ett faststillt inkopspris och for-
sdljningspris for ett lakemedel
eller en vara som avses i 18 § ska
inte langre gilla om godkannandet
for forsiljning av ldkemedlet eller
varan upphor att gilla eller Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket beslutar att lakemedlet eller
varan inte ldngre ska ingé i lidke-
medelsforménerna.
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Ett receptbelagt likemedel skall
omfattas av likemedelsférméanerna
och forsiljningspris skall fast-
stillas for likemedlet under forut-
séttning

15§

Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av likemedelsforménerna
och inkopspris och forséljningspris
ska faststillas for likemedlet
under forutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar
som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska

synpunkter, och

2.att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) ér att
bedéma som visentligt mer dandamélsenliga.

Om Tandvards- och ldkemedels-
forméansverket sa beslutar med
tillimpning av de i 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant likemedel
som godkénts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen ldke-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstind enligt tredje
stycket i samma paragraf inga i
ldkemedelsformanerna utan hinder
av att ett forsiljningspris inte har
faststillts for lakemedlet.

Utbyte av liikemedel pd apotek

16 §*

Om Tandvards- och likemedels-
formansverket sd beslutar med
tillimpning av de 1 15 § angivna
villkoren, ska ett sddant likemedel
som godkénts enligt 5§ forsta
stycket andra meningen lake-
medelslagen (1992:859) eller om-
fattas av tillstand enligt tredje
stycket i samma paragraf inga i
lakemedelsforméanerna utan hinder
av att inkopspris och forsiljnings-
pris inte har faststillts for like-
medlet.

Utbyte av likemedel

21§

* Senaste lydelse 2008:655.
5 Senaste lydelse 2007:250.

Om ett ldkemedel som inte dr ett
generiskt Idkemedel ingar i ldke-
medelsformdanerna och har for-
skrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  Ildkemedel
som dr utbytbara mot det ldke-
medlet, ska ett dppenvardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna ldkemedlet mot ett till-
gdngligt parallellimporterat like-
medel som har ett ldgre faststdllt
forsdljningspris dn det forskrivna



Om ett lakemedel som ingar i
lakemedelsféormanerna har forskri-
vits och det pa det enskilda
apoteket finns ett eller flera
billigare utbytbara sadana like-
medel skall, med de undantag som
foljer av andra stycket, likemedlet
bytas ut mot det billigaste till-
gangliga ldkemedlet.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om den som utfdrdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte. Ldkemedlet far inte
heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden mellan
det forsdljningspris som faststdllts
for det forskrivna ldkemedlet och
motsvarande pris for det billigaste
utbytbara ldkemedel som finns till-
gangligt. Om nagot annat ut-
bytbart ldkemedel finns tillging-
ligt, kan utbyte ske mot detta like-
medel om patienten  betalar
mellanskillnaden mellan det pris
som faststdllts for detta ldkemedel
och motsvarande pris for det
billigaste utbytbara ldkemediet.

Apoteket skall i forekommande
fall upplysa patienten om att ut-
byte kommer i frdga och om
patientens rétt att mot betalning av
mellanskillnaden i pris erhalla det
forskrivna lakemedlet. Nar utbyte
sker, skall apoteket skriftligen
underrdtta den som utfardat
receptet.

Kredit

Kredit som ldmnas av Apoteket
Aktiebolag for inkop av ldkemedel
och andra varor enligt denna lag
och  som inte overstiger
1 800 kronor omfattas inte av
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ldkemedlet.

Om ett lidkemedel som ingar i
ldkemedelsforménerna  har  for-
skrivits, och det finns Ildkemedel
som dr utbytbara mot det ldke-
medlet, ska ett Oppenvardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna Idkemedlet mot det till-
gdngliga Ildkemedel som har ldgst
Saststdllt forsdljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut
om

1. den som utfidrdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte, eller

2. patienten  betalar  mellan-
skillnaden mellan det forsdljnings-
pris som faststdllts for det for-
skrivna ldkemedlet och ldgsta for-
sdljningspris for det utbytbara
ldkemedel som finns tillgingligt.
Om nagot annat utbytbart ldke-
medel finns tillgéngligt, kan utbyte
ske mot detta Iikemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det ldkemedlet.

Etnt oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte
kommer i fraga och om patientens
ratt att mot betalning fa det
forskrivna ldkemedlet eller nagot
annat utbytbart ldkemedel. Néar
utbyte sker, ska dppenvards-

apoteket skriftligen underritta den
som utfdrdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifier om utbyte av
ldkemedel.

Tillsyn

25§

Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket har tillsyn over efter-
levnaden av denna lag och fore-
skrifter och villkor som har med-
delats i anslutning till lagen.
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bestimmelserna i 6, 7 och 9 §§
konsumentkreditlagen (1992:830).

Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket har rdtt att pa begdran
fa de upplysningar och handlingar
som behdvs for tillsynen. Myndig-
heten far meddela de foreldgg-
anden och forbud som behévs for
att denna lag eller foreskrifter och
villkor som har meddelats i
anslutning till lagen ska efterlevas.
Beslut om foreldggande eller for-
bud far forenas med vite.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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10 Forslag till lag om &ndring i lagen (2005:258) om

lakemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2005:258) om ldkemedelsfor-

teckning

dels att 1, 10 och 12 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tre nya paragrafer, 12 a, 12 b och 14 §§,
samt ndrmast fore 12 a, 12 b och 14 §§ nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Apoteket Aktiebolag skall for de
andamal som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av per-
sonuppgifter i ett sirskilt register
over kop av forskrivna lakemedel
(lakemedelsforteckning). Med kop
avses i denna lag dven forvirv av
lakemedel med fullstindig kost-
nadsreducering.

Apoteket Aktiebolag 4r person-
uppgiftsansvarigt fér den behand-
ling som avses i forsta stycket.

Apoteket Aktiebolag skall se till
att den registrerade far information
om behandlingen i lakemedels-
forteckningen. Informationen skall
innehalla upplysningar om

Foreslagen lydelse

1§

Apotekens Service Aktiebolag
ska for de andamal som anges i3 §
utféra automatiserad behandling
av personuppgifter i ett sarskilt
register over kop av forskrivna
lakemedel (1akemedelsforteck-
ning). Med kop avses i denna lag
dven forvirv av likemedel med
fullstandig kostnadsreducering.

Apotekens Service Aktiebolag &r
personuppgiftsansvarigt for den
behandling som avses i forsta
stycket.

10 §

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att den registrerade far
information om lakemedelsfor-
teckningen. Informationen ska
innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamaélet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i férteckningen,
4. de tystnadsplikts- och sékerhetsbestammelser som giller for forteck-

ningen,

S. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,
6. ritten till réattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. rétten till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i strid med

denna lag,

8. vad som giller i frdga om sokbegrepp, direktdtkomst och utldm-
nande av uppgifter pd medium f6r automatiserad behandling,

9. vad som giller i frdga om bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte &r frivillig.

I lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hdlso- och sjuk-
vardens omrdde finns bestim-
melser om begransningar i ritten

I lagen (1996:1156) om recept-
register finns bestimmelser om
begransningar i ritten att lamna ut
personuppgifter. For det allmédnnas
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att lamna ut personuppgifter. For
det allminnas verksamhet giller
bestimmelserna i sekretesslagen
(1980:100).

verksamhet giller bestimmelserna
i sekretesslagen (1980:100).

Behdérighetstilldelning

12a§

Apotekens Service Aktiebolag
ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for atkomst till
helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter om kunder.
Behorigheten ska begrdnsas till
vad som behdévs for att den som
arbetar hos Apotekens Service
Aktiebolag ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter ddr.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om tilldelning
av behorighet for atkomst till helt
eller delvis automatiskt behand-
lade uppgifter.

Atkomstkontroll

12b §

Apotekens Service Aktiebolag
ska se till att atkomst till helt eller
delvis  automatiskt  behandlade
uppgifter om kunder, dokumen-
teras sa att de kan kontrolleras.
Bolaget ska systematiskt och ater-
kommande kontrollera om ndgon
obehorigen kommer at sadana
uppgifier.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om dokumen-
tation och kontroll.

Avgifter

14§

Apotekens Service Aktiebolag
far ta ut avgifter av dppenvards-
apoteken for att tdcka kostnaderna
for att fora ldikemedelsforteck-
ningen.

Regeringen, eller den myndighet
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som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om avgifter-
nas storlek.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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11 Forslag till lag om éndring i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med nikotinldkemedel

Hérigenom foreskrivs att 2, 3, 7 och 9 §§ lagen (2007:1455) om detalj-
handel med nikotinldkemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Bestimmelser om detaljhandel
med andra likemedel 4n nikotin-
lakemedel och om ldakemedelsfor-
s6rjning finns i lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m.

Bestdimmelserna 1 19 § forsta
stycket och 21-21b§§ like-
medelslagen (1992:859) giller vid
detaljhandel enligt denna lag.
Bestimmelsen i 22 § likemedels-
lagen giller endast vid detalj-
handel som bedrivs av Apoteket
Aktiebolag (publ) enligt denna lag.

Foreslagen lydelse

2§

Bestdimmelser om detaljhandel
med andra likemedel 4n nikotin-
lakemedel och om sjukhusens
lakemedelsforsorjning  finns i
lagen (2009:000) om handel med
ldkemedel.

Bestimmelserna i 19 § forsta
stycket och 21-21b§§ like-
medelslagen (1992:859) giller vid
detaljhandel enligt denna lag.
Bestimmelsen i 22 § likemedels-
lagen giller endast vid detalj-
handel enligt denna lag och som
bedrivs av den som har tillstand
att bedriva detaljhandel med ldike-
medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel.

Termer och uttryck som anvénds i ldkemedelslagen har samma bety-
delse i denna lag.

38
En niringsidkare far inte bedriva detaljhandel med nikotinlikemedel
utan att forst ha anmélt handeln till den kommun dér handeln ska bedri-
vas. Om niringsidkaren saknar fast driftstélle i Sverige ska anmilan
goras till Stockholms kommun.
Kommunen ska snarast underritta Likemedelsverket om anmélan.
En anmilan behdver inte goras En anmilan behdver inte géras
av Apoteket Aktiebolag (publ). av den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med Iike-
medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel.

7§

Den som bedriver detaljhandel Den som bedriver detaljhandel
med nikotinldkemedel ska till med nikotinldkemedel ska till
Léikemedelsverket ldmna de upp- Apotekens Service Aktiebolag
gifter som dr nodvindiga for att ldmna de uppgifter som &r nod-
verket ska kunna fora statistik 6ver  vindiga for att bolaget ska kunna
forsaljningen av nikotinldkemedel.  fora statistik 6ver forsiljningen av

nikotinldkemedel.
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9§

Kommunen ska kontrollera efterlevnaden av 3—6 §§ och, nir det géller
anmilan och egenkontroll, de foreskrifter som meddelats med stod av
14 §.

Kommunen har ritt att pd begiran fa de upplysningar och handlingar
som behoévs for kontrollen. For att utfora sina uppgifter enligt denna lag
har kommunen ritt att fa tilltride till omriden, lokaler och andra ut-
rymmen som anvénds i samband med forsiljning och hantering i dvrigt
av nikotinladkemedel. Kommunen har dock inte med stod av denna lag
ratt till tilltréde till bostader.

Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Likemedels-
verket.

Apoteket Aktiebolag (publ) om- Den som har tillstand att
fattas inte av kommunens kontroll.  bedriva detaljhandel med Iike-

medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:000) om handel
med ldkemedel omfattas inte av
kommunens kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009.
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Socialutskottets 6ppna utfragning

Torsdagen den 19 mars 2009 kl. 9.00-11.50 i Andrakammarsalen

Deltagande inbjudna:

Lars Henriksson, docent i handelsrétt, Handelshdgskolan i Stockholm (juri-
diska aspekter pa omregleringen)

Nutek

Bosse Olsson, programansvarig
Konkurrensverket

Dan Sjéblom, generaldirektor

Goran Karreskog, avdelningschef
Thomas Ringbom, féredragande
Konsumentverket

Gunnar Larsson, generaldirektor

Bertil Elenius, stf. generaldirektor

Carl Magnus Berglund, utredare
Lakemedelsverket

Christina Akerman, generaldirektor
Ursula Forner, kommunikationsdirektor
Erica Hagblom, utredare

Tandvards- och lakemedelsformansverket
Leif Lundquist, jurist

Joachim Werr, projektledare

Sveriges Kommuner och Landsting
Goran Stiernstedt, direktor

Magnus Thyberg, handldggare och apotekare
Lakemedelsindustriforeningen
Richard Bergstrom, vd
Lakemedelshandlarna

Mikael Magnusson, vd

Gabrielle Asberg, styrelseledamot
Foreningen for generiska lakemedel
Kenneth Nyblom, vd
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Johan Florin, ordférande

Sveriges Farmacevtféorbund

Carin Svensson, férbundsordférande
Lennart Axelsson, forbundsdirektor

Laila lbrahim Bengtsson, ledamot Sveriges Farmacevtforbunds egenforeta-
garsektion

Farmaciforbundet

Carina Jansson, férbundsordférande

Asa Norrman-Grenninger, kanslichef
Socialdepartementet

Dan Ericsson, statssekreterare Finansdepartementet
Sofia Wallstrém, departementsrad Socialdepartementet

Joakim Pettersson, politiskt sakkunnig Socialdepartementet

Fran socialutskottet deltog:
Kenneth Johansson (c), ordférande
Ylva Johansson (s), vice ordférande
Cecilia Widegren (m)
Magdalena Andersson (m)
Christer Engelhardt (s)
Marianne Kierkemann (m)
Lars U Granberg (s)

Tobias Krantz (fp)

Marina Pettersson (s)

Jan R Andersson (m)

Lennart Axelsson (s)

Chatrine Palsson Ahlgren (kd)
Margareta B Kjellin (m)

Elina Linna (v)

Catharina Brakenhielm (s)
Maria Kornevik-Jakobsson (c)
Thomas Nihlén (mp)

Finn Bengtsson (m)

Ann Arleklo (s)

Rosita Runegrund (kd)
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Eva Olofsson (v)
Gunnel Wallin (c)
Maria Lundqvist-Bromster (fp)

Fran naringsutskottet deltog:
Karin Pilsater (fp), ordférande
Bjorn Hamilton (m)

Hans Rothenberg (m)

Maria Plass (m)

Jan Andersson (c)

Krister Ornfjader (s)

Marie Weibull Kornias (m)
Mikael Oscarsson (kd)
Staffan Anger (m)

Liselott Hagberg (fp)

Cecilie Tenfjord-Toftby (m)

Eva-Lena Jansson (s)

Ordféranden: Jag heter Kenneth Johansson och &r ordférande i riksdagens
socialutskott. Med mig pa podiet sitter, for er kannedom, vice ordféranden
i socialutskottet Ylva Johansson och kanslichef Monica Dohnhammar.

Jag vill sdga varmt valkommen till socialutskottets Gppna utfrgning
med anledning av regeringens forslag till omreglering av apoteksmarkna-
den. Jag vill s&ga vdlkommen till er som &r inbjudna att medverka, till
ahorare har i Andrakammarsalen i riksdagen och till alla er som foljer oss
via SVT 24 samt till medierna och till utskottskolleger.

I dag genomfdr vi utfragningen i ett samarbete mellan socialutskottet
och néringsutskottet. Dagens utfragning 4r ett steg i vart arbete med att
fordjupa beslutsunderlaget, ett beslutsunderlag som vi ska utgd fran nar vi
arbetar fram ett betdnkande. Avsikten ar att beslut i &rendet ska tas i riks-
dagen den 29 april.

| propositionen foreslas att apoteksmarknaden ska omregleras sa att det
gors mojligt for fler an Apoteket AB att dga och driva apotek. Syftet med
forslagen &r att oka tillgangligheten och forbattra samhallsservicen pa lake-
medelsomradet. Monopolet foreslds ersittas med ett system dar den som
har fatt tillstind av Lakemedelsverket ska fa bedriva detaljhandel med de
lakemedel och varor som i dag omfattas av Apoteket AB:s ensamratt. Vill-
kor och forutsattningar for handeln, som ska bedrivas pa oppenvardsapo-
tek, preciseras i propositionen. Enligt propositionen ska forslagen trada i
kraft den 1 juli 20009.
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Propositionen ar forhallandevis omfattande. Det finns ménga intressenter
som ska komma till tals och som har kommit till tals. Vi Kklarar inte att ha
alla med i sjalva hearingen i dag, men dialogen har pdgatt och kommer att
fortsatta. De som har synpunkter men inte ar har i dag ar naturligtvis
varmt valkomna att tillskriva socialutskottet den ndrmaste tiden.

Jag vill ocksd erinra om att socialutskottet tidigare har ordnat en utfrag-
ning kring dessa fragor och att besluten tas och omregleringen genomfors
i flera steg.

Vi gar in pé talarlistan. Jag sager varmt valkommen fram till docent
Lars Henriksson som inleder ett antal foredragningar med ett anforande
under rubriken Juridiska aspekter pa omregleringen.

Lars Henriksson, Handelshogskolan: Tack s& mycket for att jag fick
komma hit till socialutskottet i dag! Mitt namn &r Lars Henriksson och jag
&r docent vid Handelshdgskolan i Stockholm. Jag har blivit ombedd att ge
nagra synpunkter pd omregleringen ur juridisk synvinkel. Min egen bak-
grund &r att jag &r verksam inom forskningen for réattsekonomi med
sarskild betoning pa den rattsliga sidan, vilket innebar att vi ocksa tittar pa
de ekonomiska aspekterna av till exempel omregleringar.

For oss jurister har val det har inte kommit som négon direkt 6verrask-
ning i och med att vi i var viérld ser hela regelkomplexet i samhallsekono-
min i stort, och det har bygger mycket pad en omreglering eller en
liberalisering som bérjade redan pd 1800-talet nar vi gick frdn merkanti-
lism till mer av liberalism och en ut6kad naringsfrihet, dar man kan séga
att monopol egentligen &r en avvikelse i samhéllsekonomin. Det finns ofta
ett skyddsintresse eller liknande som madste uppratthéllas som motiverar
just forekomsten av monopol. Darfor har vi inte ur rattslig synpunkt sett
det som markvardigt eller pa nagot vis idgonfallande att man omreglerar
marknaden och liberaliserar den pa det har sattet.

Icke desto mindre finns det naturligtvis en hel del olika juridiska aspek-
ter pa sjalva omregleringen och dven pa vad som kommer harnast, hur
utvecklingen blir och sa vidare. Jag ska ocksa siga att jag frdn mitt per-
spektiv enbart ser pad det rattsvetenskapliga, kanske inte pa det rattspoli-
tiska, det vill sdga drivkrafterna bakom att det finns till exempel monopol
eller skyddsintressen i sig.

Jag ska se pa nagra aspekter och borjar med liberaliseringen i Kkorthet,
som vi ser den. Man far ju vélja ut nagra saker. Det & som sagt en
mycket omfattande proposition som har kommit. Det & med nddvandighet
sd att man inte kan ga in pa alla omraden. | korthet kan jag sdga att det
legala monopolet bryts, men vi far inte direkt fri etableringsratt utan det
blir en 6vergang till en mer marknadsorienterad ordning.

Prissattningen liberaliseras i stora delar men behalls ocksa reglerad pa
vissa omraden, vilket har att géra med att det finns stora monopolkrafter
nér det galler till exempel patentskyddade mediciner. Déar kanske monopol-
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prisséttningen till och med i sig &r en forutsattning for att mediciner dver
huvud taget ska komma fram. Inte heller det &r kanske sd markvardigt
eller sarskilt ibgonfallande.

Daremot finns det en forvantan pa en okad effektivitet i sparet av den
héar omregleringen. Man kan val saga att ndra nog all ekonomisk forskning
visar att omreglering i sig oftast leder till en battre effektivitet, ett béattre
tillvaratagande av samhéllets resurser, om den genomférs med en mer mark-
nadsorienterad 16sning. Det betyder naturligtvis inte att inte en omregler-
ing kan misslyckas, vilket i sin tur innebar att en liberalisering typiskt sett
kraver mer regler an innan. Det ar ndgot man bor ha i atanke. Sjalva Gver-
gangen till en liberaliserad marknad kraver en hel del temporara regler,
tillsyn och &ven budgetramar for tillsynsmyndigheten med mera samt en
val koordinerad insats dérifran.

Négonting som man bor lagga till grund for en omreglering éver huvud
taget &r ju EG-bestdimmelserna. Det &r oftast det som anférs i de har fal-
len. Vi kanner alla till de mal som har varit uppe i EG-domstolen, framfor
allt Hannermalet som kanske var startskottet till sjalva omregleringen.
Man konstaterar namligen att det monopol som vi har haft tidigare inte
har fungerat pa ett sadant satt att det har kunnat anses vara icke-diskrimi-
nerande. Bakgrunden till det &r naturligtvis artikel 31 i EG-fordraget. Dér
finns krav pa att man ska anpassa regelutformningen sa att det inte ar dis-
kriminerande i nagot hanseende for handeln mellan medlemsstaterna.

Vidare brukar man l&sa detta tillsammans med artikel 86 i EG-for-
draget. Vad vi kan utldsa har &r ju att monopol i sig inte & nagonting som
man reglerar eller sager skulle vara négonting som &r daligt eller att det
inte ndgonsin skulle vara motiverat att ha monopol. Daremot far de inte
vara utformade pé ett sddant satt att det strider mot de grundlaggande inten-
tionerna med EG-samarbetet.

En stor frdga som har kommit upp, och jag antar att det var mycket
darfor som jag blev inbjuden i dag, &: Om man nu vidtar de har atgar-
derna, ar det i sa fall mojligt att gora en atergéng till ett monopol i ett
senare skede?

Utgéngspunkten dar ar ju att monopol i sig inte ar forbjudna, vare sig i
svensk ratt eller i EG-ratten. Daremot uppkommer naturligtvis avsevarda
fragestallningar vad galler praktisk genomforbarhet av monopol om man
skulle ga tillbaka till en monopolliknande marknad. Med monopol menar
jag har en fullstandig atermonopolisering eller atgdrder som ger liknande
effekter som ett monopol.

Jag ar direkt tveksam till att det 6ver huvud taget skulle kunna ga att ga
tillbaka till nuvarande ordning eller ens en ordning som liknar den som
finns i dag. Det finns flera skal till det.

Det ar framfor allt pa det viset att om man éppnar for konkurrens, och
om man oppnar for att andra aktorer, framfor allt fran EG-landerna, ska
kunna etablera sig kommer en atergang att leda till ndgon form av diskri-
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minering av olika aktorer. Det racker alltsd inte med att det & samma
regler som géller for alla parter. De kommer visserligen att drabba alla
lika, men effekterna kommer att bli olika.

Att ga tillbaka till en sddan ordning eller att begransa, ska vi saga lon-
samheten for de aktorer som redan ar etablerade pad marknaden kommer
ocksa att medfora problem. De har gjort investeringar. De gor naturligtvis
etableringar pd den har marknaden med malsattningen att det ska leda
fram till en viss effekt for foretagen, oftast att man till exempel ska ha en
vinstmaximering. Det kan naturligtvis diskuteras har, men vinstmaximer-
ingen i sig ar inget problem i det har fallet. All form av verksamhet drivs
ju med ett visst matt av vinstintresse. Att ta bort det kommer i sa fall att
leda till ndgon form av expropriationsliknande forhéllande efterat, nar man
antingen direkt eller indirekt gar in med ett verksamhetsforbud eller nagot
liknande.

En annan sak som kommer upp &r egendomsskyddet. Man kan ju for-
vanta sig att en hel del aktdrer kommer att investera i infrastruktur,
framfor allt i fast egendom men &ven i 16s egendom. Det finns risk for att
man i sa fall skulle kunna komma i konflikt med egendomsskyddet i reger-
ingsformen.

Mer allvarligt tycker jag daremot att det & om det verkligen &r &nda-
malsenligt. Det hér ar i och for sig en réattspolitisk fraga, men fran juridisk
synpunkt ser vi ju ocksa pa sjalva syftet med lagstiftningen. Syftet med
lagstiftningen hér ar framfor allt att se till att inte kostnaderna skenar i
vég alltfor mycket sa att vi far en fullstandig monopolprisséttning pa mark-
naden, en form av motkraft mot eventuella monopol. Det handlar naturligt-
vis ocksd om patientsakerheten samtidigt som man vill att lakemedelsut-
vecklingen blir positiv for samhéllet i stort.

Det finns vissa krav som EG-ratten staller upp. Lagarna far inte vara
diskriminerande pa négot satt. Det méste ocksa vara nagon form av trang-
ande allmanintresse som man vill uppratthalla. De ska ocksd vara propor-
tionerliga i forhallande till det &ndamal som man stéller upp. Proportionali-
tetsprincipen som gallde har skulle ocksd kunna innebéra att det i s& fall
gar for langt nar det galler att bibehalla den ordning som finns i dag. Den
star alltsd inte i rimlig proportion till det &ndamal som den &r satt att upp-
ratthalla.

Nar man gor en liberalisering av en marknad &r det rent allmant ett
stort behov av réattssakerhet och forutsagbarhet i lagstiftningen. Det ar egent-
ligen en forutsattning for att en liberalisering dver huvud taget ska kunna
lyckas. Har far man inte ha delade budskap om vart det hér &r pa vag. Ar
vi pa vég tillbaka till utgangspunkten, eller &r vi pd vag mot en liberaliser-
ing? Dar kan man naturligtvis fora fram tvivel om det skulle kunna
medféra problem &ven i det hanseendet for de aktérer som kommer in pé
marknaden.
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Det som aterstdr sedan — det kanske inte berdrs direkt i propositionen,
men som vi har sett fran rattsvetenskaplig synpunkt — ar val att liberaliser-
ing i allmanhet kraver reglering for sin utvardering och till sist &ven
avveckling pa nagot vis av regler. Nar man infér nya regler ar de oftast av
temporar natur. Vi har sett det till exempel inom telekomsektorn. Man gar
in med regler for att sakerstélla att konkurrens etablerar sig och darefter
att den utvecklar sig i positiv riktning.

| det har fallet skulle jag vilja saga att det maste finnas en tydlig rollfor-
delning mellan organ och tillsynsmyndigheterna. Som jag ser det har
Lakemedelsforméansverket, Lakemedelsverket och TLV fatt en tydlig roll
har. Det jag kanske efterlyser ar att Konkurrensmyndigheten ocksa far en
klar och tydlig roll i detta. Jag tror ocksa att det kommer att kravas en
stark tydlighet vad galler budgetramar och uppgifter for Konkurrensverket,
men &ven vad galler samspelet med myndigheterna, att man kan bevaka
att konkurrensen utvecklas at det hall som det ar tankt. Med det tror jag
att jag har fyllt mina atta minuter mer an val.

Bosse Olsson, Nutek: Jag heter Bosse Olsson. Jag kommer frdn Nutek och
ar programansvarig for ett program som heter Fler foretag inom vard och
omsorg. Nuteks syfte ar att bidra till en hallbar ekonomisk tillvaxt och ett
valstand i hela landet. Det gér vi genom att skapa goda forutsattningar for
fler nya foretag, for fler vaxande foretag och for fler starka regioner. Det
ar alltsd ett nirings- och regionalpolitiskt uppdrag som vi har. Vi har
ocksa sett pa frdgan om Apoteket ur ett niringsperspektiv och regionalpoli-
tiskt perspektiv.

Nar vi har svarat pd remisserna som ror apoteksmarknaden har vi stallt
0ss nagot tveksamma till det motiv och de l6sningar som presenteras, men
vi har ocksa stallt oss bakom utférsaljningen. Vi har betonat vardet av en
mangfald och en fungerande konkurrensutsattning i detta sammanhang. Vi
har sarskilt skrivit om vikten av att de sma foretagen ges rimliga och goda
forutsattningar att etablera sig pd marknaden.

Nar det galler konkreta uppdrag har vi av regeringen fatt tva stycken.
Bland annat har vi fatt i uppdrag att skriva fram ett handlingsprogram. Det
har vi ocksa gjort, och vi har lamnat ifrdn oss det handlingsprogrammet i
oktober 2008. Ett pagdende program handlar om att skapa fler foretag
inom vard och omsorg. Det pagar enligt nuvarande beslut till den 31 decem-
ber.

Nar vi formade det programmet tog vi erfarenhet fran andra program
som har tangerat vard- och omsorgsomradet. Det &r Entreprendrskapspro-
grammet, Invandrares foretagande, Kvinnors foretagande, Det kooperativa
foretagandet och Det sociala foretagandet. Det var grunden nér vi formade
det nya programmet.

Vi betraktade det som ett pilotprojekt eftersom vi inte var riktigt sékra
p& om just den har atgarden var ratt. Vi hade ju ett parallellt uppdrag att
ta fram det dar handlingsprogrammet, men vi betraktade det som ett pilot-
program. Vi avsatte 28 miljoner kronor. Vi har ocksd tagit fram ett
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végledningsmaterial till dem som ska starta foretag, och vi har lagt vikt
vid att folja de har projekten, mer vikt & ndr vi normalt féljer program.
Mer tid har vi ocksa lagt ned.

De som beviljades pengar var bade sm& och stora organisationer,
spridda dver hela landet. Av projekten ar 4 riksomfattande och 15 &r regio-
nala. Bland dem som fick pengar var Farmacevtakademin. Vi hade ocksé
en ansokan fran Apoteksbolaget, en mycket bra ansokan, men vi kunde
konstatera att det stred mot statsstodsreglerna att ge bidrag till Apoteksbo-
laget.

Vi har resonerat med projektagarna vid besok pa plats. Vi har samlat
dem, och vi har tagit in lagesrapporter. Flera av de har punkterna pa
power point-bilden galler ocksa fragan om Apoteket, aven om det ar for-
mulerat pa ett annat satt.

Né&r det géller framfor allt kommunerna saknas det beslut om konkur-
rensutsattning. 1 de fall dar det finns beslut &r spelreglerna otydliga. Nar
det galler lagen om valfrihet tolkas reglerna valdigt olika. Nagra kommu-
ner tycker att det ar bra om det ar mangfald, och nagra betonar vikten av
manga sma foretag. Det géller de stora upphandlingarna ocksa. Men det
finns ocksd negativa attityder hos manga till foretagandet inom sektorn.
Det tror jag ocksa galler Apoteket. Det ar en stor aktor och det dar med
smaforetagandet ifrdgasatts. Men framfor allt nar det galler Apoteket upp-
lever personalen det som otryggt att starta eget.

Man kan ocksa konstatera att de allra flesta, bade de radgivande akto-
rerna och de olika intressenterna i sammanhanget, ser positivt pa ett
smaforetagande inom vérd och omsorg, inkluderat apoteksverksamhet. Nar
det galler forhallandet mellan vard och omsorg och apoteken kommer nog
insatsen lite for tidigt. Det har inte hunnit sétta sig an.

En sak som vi 4ndd vet ndr det allmant géller smaforetagande ar att
spelreglerna maste overleva valen. Manniskor tors inte starta smé foretag
om de inte vet vad som galler langre &n en tredrsperiod. Det ar ungefar
det som vi har att anfora.

Dan Sjoblom, Konkurrensverket: Jag heter Dan Sjoblom och &r generaldi-
rektor pd Konkurrensverket. Som alla vet ar det Sveriges konkurrensvar-
dande och konkurrensfrimjande myndighet. En sadan har frdga som
omreglering och 6ppnande for konkurrens av en marknad ligger naturligt-
vis valdigt nara var verksamhet. Jag ar tacksam for maojligheten att komma
hit och delge socialutskottet de synpunkter som vi har pa den foreslagna
omregleringen.

Som framgar av véra remissyttranden och &ven av rubriken pa den over-
head som visas bakom mig dr Konkurrensverket positivt till att det
svenska apoteksmonopolet kommer att avvecklas. L&t mig bara siga att vi
har gjort den beddmning som jag kommer att redogora lite for mot bak-
grund av att apoteksmarknaden naturligtvis &r en speciell marknad dér
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man med nodvandighet maste stalla sarskilda krav p& verksamheten for att
sékerstélla trygg hantering och forsorjning av viktiga produkter till konsu-
menter och brukare.

Med detta sagt vill jag peka pa att var ledstjarna i arbetet med att titta
pa den foreslagna omregleringen har varit att forsoka se vilka effekter en
okad konkurrens kan forvantas fa for konsumenterna. Konkurrensverket
beddmer att konkurrens och flera apoteksaktérer kommer att gynna de
svenska konsumenterna pd ménga satt genom att det skapas forutsattningar
for okad tillganglighet till lakemedel. Det skapas forutséattningar for nya
produkter och tjanster pd den har marknaden. Man kan fa en béttre och
kanske mer personlig service som dven kanske kommer att leda till en viss
prispress pa i vart fall receptfria lakemedel.

Konkurrensverket ar helt enigt i fraga om forslaget. Det kravs ett fortga-
ende och andamalsenligt regelverk nar det galler forutsattningarna och
kraven for apoteksverksamhet. | det sammanhanget har vi tittat pa om for-
slagen kan leda till onddiga begransningar i etableringsratten och sa
vidare, men i stort finner vi inte s vara fallet.

Jag vill ocksd uppmarksamma socialutskottet pa att Konkurrensverket
och Konsumentverket har pagdende uppdrag fran regeringen som innebéar
att utifran konkurrens- och konsumentperspektiven folja och analysera
utvecklingen av apoteksmarknaden under sjalva omregleringsperioden. Det
har uppdraget loper for narvarande till slutet av detta ar.

Jag ska nu gé over till att ge verkets narmare synpunkter pa forslagen i
den nya proposition som riksdagen ska behandla och sedermera ta stéll-
ning till.

Forslagen innebdr att apoteksmonopolet avvecklas, vilket uppenbarligen
skapar forutsattningar for konkurrens pé apoteksmarknaden till nytta, som
vi ser det, for konsumenterna. Samtidigt genomfors flera omstrukturerings-
atgarder av Apoteket AB. Vi anser att de har omstruktureringsatgarderna
ar centrala forutsattningar for att det ska ske en lyckad omreglering av
marknaden. | de hér atgarderna ingdr att halften av Apoteket AB:s apotek
kommer att avyttras och att upp till 200 av de kvarvarande apoteken kom-
mer att lyftas ut till ett nyinrattat statligt bolag, men med enskilda entrepre-
nérer som delagare.

En annan valdigt viktig poang ar att infrastruktur som konkurrenter till
Apoteket AB direkt ar beroende av for att kunna bedriva sin verksamhet
kommer att lyftas ut ur bolaget och laggas i ett nytt bolag, Apotekens Ser-
vice AB, som kommer att behandla alla apoteksaktérerna lika. Det ar en
mycket viktig podng som vi har noterat fran tidigare avregleringar, till
exempel inom tele och el. Man maste vara valdigt forsiktig och se till att
den centrala infrastruktur som alla aktorer har behov av inte pd nagot satt
domineras av den tidigare monopolisten.

Vidare kommer Apoteket AB:s butiks- och kassasystem att under en
overgangstid erbjuda samtliga apotek, visserligen mot en avgift, men trots
detta, en god ordning. Konkurrensverket bedomer att de har atgarderna
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kommer att 6ka etableringsviljan hos potentiella apoteksaktorer samtidigt
som de innebdr att Apoteket AB:s initiala marknadsandel och inflytande
dver marknaden blir mindre &n eljest. Det har skapar dd mer jamlika kon-
kurrensvillkor pa den omreglerade marknaden.

Vi har ocksé konstaterat att forslagen ur patient- och konsumentsyn-
punkt bibehaller de viktiga principerna om hégkostnadsskydd och tillhanda-
héllsskyldighet samt att de regler som finns for sarskilda tillstdnd fran
Lakemedelsverket for att fa bedriva apoteksverksamhet kommer att kvarsta.

Slutligen vill jag sdga nagot om vad vi har pekat pa i vara remissyttran-
den om kvarstdende oklarheter och utmaningar. Lat mig férst namna den
viktiga frdgan om den pris- och ersattningsmodell som galler. Dar kvarstar
det att komma fram med en nérmare utformning av detta system. Det hér
ar valdigt viktigt for att potentiella aktorer ska ha klarhet sa att de kan
fatta sina beslut om att ge sig in i den hér marknaden och etablera sig.
Det ar viktigt att det har kommer sa snart som mgjligt.

Detsamma kan ségas for den ndrmare innebdrden av AIP, inkdpspris,
och huruvida returratt, speciellt for utbytbara lakemedel, ingar. Konkurrens-
verket anser ocksa att det utifran propositionen rader en viss kvarstaende
oklarhet huruvida egna varumarken pa receptfria lakemedel kommer att
vara tillatet eller inte.

Jag vill ocksd saga nagra ord om kvarstidende utmaningar och sarskilt
peka pa den punkt som handlar om generiska lakemedel. For att det ska
fungera som det ar tdnkt — och det &r en betydelsefull funktion for prisbild-
ningen pa den har marknaden — ar det viktigt att det finns ett regelverk
som ser till att det de facto sker ett utbyte av berdrda likemedel pa alla
berérda apotek. Den nirmare utformningen av detta behéver ocksé foljas
noga.

Till foljd av tillhandahallsskyldigheten &r apoteken tvungna att ha alla
formansbaserade lakemedel i sitt sortiment. Konkurrensverket tycker mot
bakgrund av detta att det inte finns ndgra sarskilda incitament for lakeme-
delstillverkarna att ge rabatter pad lakemedel. Som verket har pekat pa i sitt
remissyttrande finns det i stéllet en risk for att rabatter pa den har markna-
den kan leda till olika former av icke onskvarda krav pa motprestationer
fran de har apoteken. Av den anledningen tycker vi att det ar viktigt att
det finns en mycket vél fungerande tillsyn éver regelverket genom lagar
och foreskrifter.

Jag vill avslutningsvis framhélla ett forslag som Konkurrensverket lade
fram i sitt remissyttrande om s& kallade fullskaliga egenvardsbutiker, vil-
ket vi anser skulle ytterligare 6ka forutsattningarna for konkurrens och
tillganglighet till receptfria lakemedel.

Gunnar Larsson, Konsumentverket: Jag &r generaldirektor for Konsument-
verket och &r konsumentombudsman. Med mig i dag finns ocksa Bertil
Elenius och Carl Magnus Berglund.
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Vi pd Konsumentverket har under de senaste 10-15 aren studerat flera
av de marknader som har omreglerats och konkurrensutsatts. Det géller
bland annat el, tele, transporter, krediter, tandvard och en omreglering av
Posten. En viktig slutsats som vi har dragit, precis som manga andra, &r
att omregleringar ofta skapar problem som inte ar férutsagbara. Darfor ar
det positivt att regeringen, som ndmndes tidigare, har gett Konkurrensver-
ket, Konsumentverket och ITPS uppdraget att folja och analysera utveck-
lingen. Det fick vi redan forra aret.

Apoteksmarknaden ar inte lik ndgon annan. Den har sina tydliga sar-
drag. Har ar forutsattningarna for konsumentens s kallade makt och
mojlighet att gora aktiva val annorlunda an pa alla andra marknader. Inled-
ningsvis vill jag konstatera att flera av de brister i Apoteksmarknadsutred-
ningens forslag som Konsumentverket pekade pé& i sitt remissvar har
regeringen beaktat och tagit hansyn till. Utifran det konsumentperspektiv
som vi pa Konsumentverket har ar propositionen i flera avseenden en klar
forbattring for konsumenten jamfort med det forslag som utredningen pre-
senterade.

Enligt regeringens bedémning finns tva 6vergripande mal med omregler-
ingen, namligen att ge konsumenter okad tillganglighet till lakemedel,
battre service och ett battre tjansteutbud samt laga lakemedelskostnader till
nytta for konsumenten och det offentliga. Mot den har bakgrunden och de
har malen vill Konsumentverket i det har sammanhanget begrénsa sig till
att ge tre forslag pa kompletteringar till skrivningarna.

Det forsta &r att det & mycket viktigt att konsumenter &ven i fortsatt-
ningen har tillgang till en samlad och oberoende lakemedelsinformation.
Det andra vi vill lyfta fram &r betydelsen av en fortsatt kvalificerad och
heltdckande dokumentation av konsumenternas reklamationer av lakeme-
del. Det tredje vi vill betona &r statistik. For att kunna genomftra en
kvalificerad utvérdering av reformen om nagra &r kravs att information
och statistik samlas in redan frdn starten i samband med omregleringen.

Forst var det fragan om tillgang till en samlad och oberoende lakeme-
delsinformation. Det har sin grund i vad som star i propositionen pa sidan
366 om nationell l&kemedelsupplysning. Dar framkommer det att regering-
ens bedémning ar foljande: "Lakemedelsverket bor till allméanheten tillhan-
dahalla producentoberoende lakemedelsinformation i form av en nationell
lakemedelsupplysning.”

En grundlaggande forutsattning for att en omreglerad apoteksmarknad
ska fungera ar att konsumenten pd den har marknaden, liksom pa ovriga
marknader, har mojlighet att jamfora produkters egenskaper och pris. For
att det ska vara mojligt ar det givetvis nddvandigt att informationen finns
och att den ar lattillganglig. Det & Konsumentverkets uppfattning att lake-
medelsinformationen &ven i fortsattningen ska vara samlad och oberoende
samt att det ar Lakemedelsverket som &r bdst lampat att ha huvudansvaret
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for uppgiften. For att det inte ska rada nagot tvivel om detta foreslar vi ett
fortydligande i det avseendet dar man klart pekar ut att Lakemedelsverket
ar det verk som ska tillnandahélla den producentoberoende informationen.

Det dr ocksd viktigt att informationen gors tillganglig for alla i de
medel och de former som kravs. Det 4r ocksd en forutsattning for att en
fungerande marknad i alla delar ska skapas. | detta ingar att informationen
presenteras med relevanta medel och former s& att dven personer med
olika slags funktionsnedsattningar ges mdjlighet att ta del av informatio-
nen som tillnandahalls. Mot den bakgrunden anser alltsd Konsumentverket
att det finns skél att ytterligare presentera regeringens bedémningar nar det
géller Lakemedelsverkets uppdrag om nationell lakemedelsupplysning.

Det andra som Konsumentverket vill peka pd ar vikten av att omregler-
ingen till en konkurrensutsatt apoteksmarknad inte far innebara att den
viktiga dokumentationen av lakemedelsreklamationer forsamras, forsvaras
eller i vérsta fall upphdr. Dokumentation av lakemedelsreklamationer &r
vasentlig inte bara for en utvérdering av den omreglerade marknaden om
nagra ar utan ocksa for mojligheten till reklamation som paverkar konsu-
menternas tillit till foretag pa marknaden och i forlangningen aven deras
tillit till och fortroende for apoteksmarknaden i dess helhet. Att konsumen-
terna kanner tillit till marknaden och de foretag som agerar pa marknaden
ar en grundlaggande forutsattning for en vél fungerande marknad och en
framgangsrik omreglering. Att dokumentera samtliga apoteksforetags age-
rande nar det galler reklamationer & mycket vardefullt bade for den
kommande utvérderingen och for utvecklingen pa marknaden.

Som tredje och sista punkt vill vi frin Konsumentverket peka pa bety-
delsen av att statistik samlas in kontinuerligt och enhetligt och att det gors
redan fran starten av omregleringen, sa att det finns goda forutsittningar
att genomfdra en ambitids utvardering, precis som det forespeglas i propo-
sitionen: ”Reformen bor féljas upp och utvdrderas efter tre ar, framst
avseende effekter pé tillganglighet, service och tjansteutbud samt lakeme-
delskostnader.”

Som jag redan har ndmnt har Konsumentverket i samband med tidigare
omregleringar forst i efterhand, beklagligt nog, getts i uppdrag att utvar-
dera effekterna for konsumenterna. Avsaknaden av dokumentation fran
starttidpunkterna for omregleringarna har avsevart forsvarat utvarderingen i
efterhand och dirmed ocksd omdjliggjort att anvianda dem som kontrollsta-
tioner. Konsumentverket delar givetvis regeringens bedémning att det ar
angelaget att omregleringen utvarderas om néagra ar. Den i propositionen
planerade utvarderingen ska da inte forvaxlas med det uppdrag som vi och
Konkurrensverket fick av regeringen redan forra aret.

Vis av erfarenheterna fran tidigare omregleringar valde vi pa Konsument-
verket redan forra varen att géra en sa kallad nollmatning av hur konsu-
menterna uppfattar apoteksmarknaden. Vi férdjupar just nu denna métning
for att se vilka parametrar konsumenterna prioriterar mest.
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En utvardering och analys av utvecklingen om tre ar forutsatter alltsa en
kontinuerlig dokumentation, statistik och informationsinsamling, pa de
omraden dér just utvarderingen ska genomforas. Det dr positivt med rege-
ringsuppdragen till Konsumentverket, Konkurrensverket och ITPS om att
folja och analysera utvecklingen pa apoteksmarknaden i olika avseenden,
men det ar var uppfattning och bedémning att det inom ramen for de befint-
liga uppdragen inte ges utrymme for dokumentation pa samtliga omraden
och 6ver tillrackligt lang tid for att en ambitiés utvéardering ska vara moj-
lig om négra ar. Det galler till exempel det som ndmns i propositionen om
effekterna for konsumenterna savitt avser tillganglighet till lakemedel, ser-
vice, prisutveckling pa receptfria och receptbelagda lakemedel, apotekens
bidrag till en forbattrad lakemedelsanvédndning och om verksamheten
bedrivs i l&mpliga lokaler, risken for dverdosering av receptfria lakemedel
med mera. En del av de sakerna som jag har namnt omfattas inte av nagot
av de uppdrag som till exempel vi och Konkurrensverket har fatt av reger-
ingen.

Det ar var uppfattning att det ar bra med en utvardering av reformen
och en kontrollstation pa det sétt som star i propositionen, och de befint-
liga myndighetsuppdragen &ar ocksd bra. Det ar dock var uppfattning att
det kravs konkreta uppdrag pa de omraden dar de befintliga uppdragen
inte forvantas medfoéra en god dokumentation infor utvarderingen. Det
kravs ocksa att uppdragen som véntas bidra med underlag till den kom-
mande utvérderingen ges den tidsrymd som kravs, till exempel att vért och
Konkurrensverkets respektive regeringsuppdrag forlangs.

Konsumentverket foreslar i det har sammanhanget kompletteringar av
skrivningarna savitt avser 1. tillgang till en samlad och oberoende lakeme-
delsinformation, 2. heltdckande dokumentation av lakemedelsreklamationer
och 3. kvalificerad utvéardering av reformen, vilket kréver statistikinsam-
ling redan fran starten.

Det har var en kort sammanfattning av Konsumentverkets synpunkter pé
propositionen.

Christina Akerman, Lakemedelsverket: Jag vill bérja med att tacka for att
Lakemedelsverket har beretts mojlighet att komma hit i dag och presentera
de delar inom den foreslagna omregleringen som ligger inom vart ansvars-
omrade. Jag ar generaldirektor i Lakemedelsverket, och tillsammans med
mig i dag ar Erica Hagblom, utredare, och Ursula Forner, kommunikations-
direktor.

Lakemedelsverkets yttersta syfte och uppdrag ar att frdmja den svenska
folk- och djurhélsan genom att tillgodose och ge mdjlighet for medbor-
garna att fa sidkra och effektiva lakemedel av god kvalitet och att dessa
anvands pa ett andamalsenligt och rationellt sitt.

Vi har tre dvergripande uppdrag i samband med den foreslagna omreg-
leringen. De galler tillstandsgivning for oppenvardsapotek och den fram-
tida tillsynen, tillhandahéllande av oberoende lakemedelsinformation till
allménheten samt framtagande och tillsyn av en nationell apotekssymbol.
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De forsta rapporterna avseende dessa uppdrag lamnades den 1 mars.
Arbetet gar nu vidare, och jag tankte agna de narmaste minuterna &t att
beréra aktuell status for dessa olika uppdrag.

Avseende tillstdndsgivningen for oppenvardsapotek och den framtida till-
synen arbetar vi med att ta fram tva overgripande foreskrifter. Den ena
behandlar vad en ansékan om tillstand att fi bedriva Gppenvardsapotek ska
innehélla. Den andra behandlar vilka krav pd verksamhetens bedrivande
som ska finnas.

Dessa dr bada sedan i gar ute pa remiss med remisstid pa en méanad. De
finns tillgangliga pd Lakemedelsverkets webbplats. | de har fallen ar, som
alltid, tydliga och klara instruktioner och information vasentligt. Vi arbetar
darfor med att ta fram en obligatorisk anstkningsblankett som ska under-
latta ansokningsforfarandet. Sa snart som beslut har fattats om dessa
foreskrifter kommer vi att kunna lagga ut all tillganglig information pa
Lakemedelsverkets webbplats. Naturligtvis — ju tidigare beslut fattas, desto
mer tid far vi att hantera olika fragor.

Under forutséattning att ratt information kommer in till Lakemedelsver-
ket uppskattar vi en handlaggningstid hos oss pd 60 dagar. Den totala
tidsplanen Gver de delar av Apoteket AB som ska forséljas rar Lakemedels-
verket inte dver, men vi har initierat ett nira samarbete med Apoteket
Omstrukturering AB for att kunna tillforsdkra en ldkemedelsdistribution
som ér tillfyllest i landet.

Jag vill som sista punkt under detta uppdrag ocksa betona betydelsen av
det ndra samarbete som vi har med Apoteket Omstrukturering AB for att
de krav som ska uppfyllas for att fa ett tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapo-
tek tidigt analyseras sa att det, nér ansékan kommer in till oss, blir mojligt
for oss att ge ett tillstdnd.

Hanteringen av tillsyn kommer att vaxa fram och utformas efter den
framvéxande marknadsstruktur som vi kommer att se och som vi i dag
inte vet exakt hur den kommer att se ut.

Det andra uppdraget galler oberoende lakemedelsinformation till allmén-
heten. Av naturliga sk&l kommer Apoteket AB att minska sin del av detta
och kommer inte heller i den foreslagna omregleringen att kunna ge full-
standig producentoberoende information till allmanheten. Fran Lakemedels-
verkets sida valkomnar vi det uppdrag som vi har har fatt eftersom vi har
en stor specialistkunskap inom likemedelsomradet. Vi arbetar dock utifrdn
den ambitionen att vi inte ska uppfinna hjulet flera ganger. Vi foreslar, for
att underlatta fér medborgarna, att detta vart informationsansvar sker i sam-
arbete med redan etablerad sjukvardsrddgivning. Det har klara fordelar
genom att det ger ett telefonnummer for allménheten, och det ger méjlig-
heten till dygnetruntkontakt — &ven om de analyser vi har gjort visar att de
flesta fragor rérande lakemedel kommer under dagtid.

Sjukvardsradgivningen har ocksd en kompetens att hantera fragor fran
allménheten och kan forstarka i forsta linjen med ytterligare farmaceutisk
kompetens. | de fall man inte kan hantera fragorna fran sjukvardsradgiv-
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ningen sker en koppling till andra linjen d&r Lakemedelsverket finns, och
vi har en planering for ett utdkat antal medarbetare med farmaceutisk kom-
petens for att hantera de fragorna.

En annan viktig aspekt med att ocks& ga via redan etablerade kanaler &r
att det i dag ar svart att exakt forutsaga behovet av denna information. Det
star i den foreslagna lagen att apoteken kommer att ha ett fortsatt eget
ansvar for att tillhandahalla information till allmanheten. Lakemedelsverket
kommer att noga félja hur det informationsansvaret uppfylls och hur pro-
ducentoberoende det dr. Nar vi gor det ger det oss méjlighet genom den
konstruktion som vi foreslar att ocksd da utoka eller minska resurserna
frdn var sida nér vi ser hur verksamheten utvecklas.

Avseende det sista uppdraget, framtagandet av och tillsynen av en natio-
nell apotekssymbol, kommer apotekssymbolen att underlétta att identifiera
godkénda apotek och dérmed oka tryggheten for medborgarna. Vi valkom-
nar darfor detta forslag. Vi arbetar nu med att ta fram olika alternativa
symboler i en rapport som ska l&mnas fram den 15 maj. Sjalvklart ska vi
heller inte har ga Gver an efter vatten, utan vi forsoker att i mojligaste
man att arbeta med redan etablerade begrepp inom Europeiska unionen.
Dér &r naturligtvis det grona korset redan val etablerat. Avseende tillsynen
av symbolen foreslar vi att den sker pa regional basis via kommunerna,
och da avseende otillborlig anvandning av symbolen. Vid behov av en cen-
tral tillsynsmyndighet &r Lakemedelsverket ett alternativ.

Jag sammanfattar med att séga att som alltid i arbetet med foreslagna
storre forandringar aterstdr mycket praktiskt arbete, men vi inom Lakeme-
delsverket kénner oss val rustade for detta, och vi upplever att vi har ett
mycket gott samarbete med 6vriga beroérda och involverade.

Leif Lundquist, Tandvards- och lakemedelsformansverket: Tack for att Tand-
vards- och likemedelsforméansverket har fatt komma hit i dag. | generaldi-
rektér Gunilla Hulth-Backlunds franvaro kommer jag att presentera TLV:s
inlagg. Fran TLV finns har ocksd Joachim Werr, projektledare for vart
arbete med omregleringen.

Apoteken har en stor betydelse i den moderna halso- och sjukvarden.
TLV ser fram emot att delta i utvecklingen av apotekens funktion.

Jag vill fokusera pa tre huvudpunkter: TLV:s utvidgade roll i samband
med omregleringen, fragor som vi enligt regeringsuppdrag ska lamna svar
pa till den 1 april och vart arbete framover.

Omregleringen innebér en utvidgad roll for TLV. Vi ska enligt proposi-
tionen bedéma apoteksmarknadens Iénsamhet. Vart redskap for att paverka
I6nsamheten dr handelsmarginalen, allts3 den erséttning som apoteken far.
Vi ska félja upp kostnadsnivan for Apotekens Service AB och prissétta
dess tjanster. Vi ska ocksa vidareutveckla modellen for utbytbara lakeme-
del, s& kallade generika. Dessutom ska vi se till att kostnaderna for
lakemedel hélls Iaga till nytta for konsumenten och samhallet. Vi ska sam-
tidigt fullfolja vara nuvarande uppgifter inom lakemedelsférménerna
utifran bland annat principen om kostnadseffektivitet.
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L&t mig nu kommentera nagra av de fragor som TLV enligt regerings-
uppdraget ska besvara till den 1 april. Vi ska bedéma och fdlja upp
Iénsamheten. For att bedéma och 6évervaka marknadens I6nsamhet kom-
mer TLV i framtiden att behdva ha en detaljerad forstaelse for apoteks-
marknaden, dess intaktskallor, kostnader och vinster men aven for dess
effektivitet och produktivitet. Det ar viktigt att komma ihdg att TLV:s
medel for att paverka I6nsamheten i apoteksmarknaden ar handelsmargina-
len. Att satta ratt handelsmarginal ar en stor utmaning. Om TLV & ena
sidan satter handelsmarginalen for Igt kan det leda till att konsumenten
inte far okad tillganglighet, att det blir svart att silja apotek och att det
inte blir tillracklig nyetablering. Om TLV & andra sidan satter handelsmar-
ginalen for hogt blir det dyrare for bade konsumenten och samhallet.

Lat mig ocksa peka pa nagra specifika effekter som omregleringen kom-
mer att fa for hanteringen och prissattningen av lakemedel.

For originallakemedel, det vill sé&ga lakemedel med patent, & TLV:s
roll till stor del ofdrandrad. En skillnad &r dock att apoteken kommer att
fa forhandla om inkopspriset. Detsamma galler ocksa for parallellimporte-
rade lakemedel. Ocksa for utbytbara generikalakemedel och for originalla-
kemedel som &r utbytbara mot generika kommer TLV &ven i fortsatt-
ningen att faststalla inkopspris och forsaljningspris. Den nationella
ordningen for prissattningen kvarstdr men maste modifieras. Fortydligan-
den kravs for forsaljningen av utbytbara ldkemedel sa att det billigaste
lakemedlet séljs. Vi maste ta hansyn till hur utbytessystemet fungerar
ocksa nar vi utformar handelsmarginalen.

L&t mig avslutningsvis sdga nagra ord om vart arbete framéver. Fram
till den 1 april arbetar vi vidare med regeringsuppdraget och de frégor
som har beskrivits. Efter den 1 april kommer vi att sdnda det forslag som
TLV ska besluta om pa remiss. Vi raknar med att kunna fatta beslut om
nya och &ndrade foreskrifter fore sommaren. Vi arbetar ocksa intensivt
med utveckling av myndighetens organisation. TLV méste bland annat
knyta till sig den kompetens som behdvs for att utféra de nya uppdragen.
TLV kommer att aktivt bidra till att malen med omregleringen nés.

Goran Stiernstedt, SKL: SKL, Sveriges Kommuner och Landsting, tackar
for mojligheten att f4 komma hit och ge synpunkter. Jag ar chef for vard
och omsorg pa SKL. Jag har med mig Magnus Thyberg, apotekare och
handlaggare pa SKL, som har deltagit mycket i arbetet.

SKL &r positivt till mycket i utredningen. Vi &r positiva till konkurrens.
Vi har redan i tidigare delar av Apoteksmarknadsutredningen fatt mojlig-
het att konkurrensutsétta andra delar av gamla Apoteket AB:s verksamhet.
Det tycker vi &r positivt. Vi tycker att dven i den hér delen &r det mesta
positivt. Vi tror att det & mycket som kan bli béttre for konsumenterna.
Konsumenterna ar i stor utstrackning ocksa patienter. | en sédan har pre-
sentation nar man har ndgra minuter pa sig blir det sa att man garna
fokuserar pa det som vi ar kritiska till eftersom vi har nagra bekymmer
med utredningen.
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Det forsta som vi ar lite bekymrade 6ver &r tidspressen och genomforan-
deplanen. Hela arbetet har skett under stor tidspress. En utredning fick
ganska kort tid pa sig, ett ar. Socialdepartementet har hallit pa ett knappt
ar. Nu har vi myndigheter som har fatt ett knappt halvar pa sig, och det
aterstar ndgra manader. Det 4r ganska mycket som vi fortfarande inte vet.
Vi vet inte hur handelsmarginalen ser ut och hur den paverkar landsting-
ens ekonomi. Det finns mycket kvar att géra nar det galler att rigga
systemet for generiskt utbyte i en ny typ av organisation. Vi har specialgre-
jer som till exempel smittskyddspatienter och unga flickor med p-piller.
Det maste riggas system for detta, och det ar dnnu inte gjort. Vi har ocksa
lakemedelsforteckningen dar man pa individnivd kan avlasa vad som har
forskrivits. Vi tror inte heller att den kommer att finnas tillganglig till den
1 juli. Det har dr bekymmersamt. Apoteken ar en viktig del av varden, de
ar en viktig del av manga vardkedjor och de ar darfor ocksa en viktig del
i patientsékerhetsarbetet.

Den andra punkten som vi har bekymmer med, och som vi hela tiden
har framfort invandningar mot, ar prissattningsmodellen. Vi ar bekymrade
Over att samhallet har givit bort férhandlingsréatten. Som princip ser vi det
som naturligt att den som forhandlar priser ocksa ar den som betalar. Vi
skulle garna se att det var landstingen. Vi aterfor det pa staten. Men det
starkaste incitamentet finns faktiskt hos landstingen.

Vi tycker att man i synen pa den punkten i utredningen praglas av att
man ser pd apoteksverksamhet som for mycket av butik och for lite av
tjdnsteleverantor. Man kan jamfora med Posten och paket vars innehall
Posten inte kan péaverka i lika liten grad som apoteken kan péverka inne-
hallet i pillerburken. De ska tas fram till en konsument. Men det tillkom-
mer nagot viktigt i apoteksverksamhet, namligen kompetent radgivning.
Det man inte vagar frdga doktorn om frdgar man om pa apoteket. Det ar
en viktig del av verksamheten, som man naturligtvis ocksa ska ha betalt
for. Vi tycker darfor att det skulle ha varit naturligare om samhéllet hade
behallit forhandlingsratten och gett betalt for kompetensen pa ett annat stt.

| utredningen kan man se nar man beddmer vart forslag till modell att
man bejakar det som vi tycker ar viktigt, namligen transparens. Det star
helt klart i utredningen att var modell & mycket transparent, och darmed
ger goda forutsattningar for kostnadskontroll. Regeringens beddémning &r
dock att det ar osdkert hur den tkade I6nsamheten ska kunna méjliggéras
utan kostnadsokningar for konsumenten och for det offentliga. 1 en modell
dar apoteken inte har nagon forhandlingsratt finns det risk for att en poten-
tial till ytterligare prispress i en sadan forhandling skulle kunna ga forlo-
rad. Vidare finns det risk for att en modell helt utanfor férhandlingsratt for
apoteken inte bidrar till att skapa ett tillrackligt etableringsintresse for
stora apoteksaktorer. Vi tycker alltsd att man har prioriterat den punkten
for mycket. Vi ar genomgéende for transparens nar vi upphandlar varor.
Det handlar om mycket pengar.
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Jag vill atervanda till dar jag borjade. Det finns en passus om patientsa-
kerhet, men vi tycker att den ar svagt skriven. Det star till exempel att
overforing av apotek till nya aktérer bor ske pa ett sddant satt att lakeme-
delsforsorjningen inte pdverkas negativt. Det har dr en otroligt viktig del
av patientsakerheten och det bor sta skall. Det ger mig tillfalle att samman-
fatta detta pd sa satt att i huvudsak ar Sveriges Kommuner och Landsting
positivt. Vi ar bekymrade éver genomforandehastigheten. Den kan péaverka
patientsikerheten negativt. Vi ar inte lyckliga &t forslaget till prisforhand-
lingsmodell.

Richard Bergstrom, L&kemedelsindustriféreningen: Basta riksdagsledamo-
ter, statssekreterare Dan Ericsson, kolleger! For knappt ett ar sedan stod
jag i den har kammaren och kommenterade Lars Rejes forslag. Jag var
kritisk p& en rad punkter, men jag slutade dndad med en tillstyrkan — som
ni kommer ihdg. Sedan dess har LIF, tillsammans med mina industrikolle-
ger som pratar senare, och tillsammans med Farmacevtférbundet, tagit
fram ett annat forslag, som i princip ar identiskt med det som Goran Stiern-
stedt precis beskrev fran SKL:s sida. Regeringen har valt att ta delar av
det forslaget men inte helheten. Bland annat har vi varit kritiska mot att
lta apotekskedjorna forhandla om sina inképspriser. Det bor staten och
landstingen gdra. Men det finns en tid for debatt och kritik, och det finns
en tid for samarbete och att f& saker och ting att fungera.

LIF accepterar den har forhandlingsratten for apotekskedjorna i det har
skedet. LIF kommer att stédja en omreglering, och vi kommer att bidra pa
det satt vi alltid gor till att f& saker och ting att fungera.

Jag vill dock ta upp en fraga som har vallat stor oro bland mina med-
lemsforetag och framfor allt internationellt. Jag representerar en global
bransch, som ni vet. Det handlar om prismodellen och mer specifikt om
hur TLV ska arbeta framover.

Vi har i dag ett system dar lakemedelspris varderas utifrdn det vérde
som ldkemedlet tillfor patienten och samhdllet i stort. Vi kallar det for var-
debaserad prissattning. Saval OECD som kommissionen forordar den har
modellen framfor andra modeller.

Propositionen foreslar en majlighet for regeringen eller TLV att fore-
skriva om prissankningar utan att specificera hur och varfor. Det hér
foreslagna lagrummet handlar om sista stycket 13 § lagen om lakemedels-
formaner. Det behdvs dock inte for omregleringen som sadan. Det kan
behdvas i framtiden om och n&r man vidareutvecklar TLV:s modell for
vardebaserad prissattning.

Men for att undanr6ja allt tvivel, den oro som har uppstatt och for att
sakerstalla att Sverige forblir ett attraktivt land for vara investeringar
skulle jag vilja foresla att riksdagen stryker sista stycket i 13 §. Vi beho-
ver namligen robusta och langsiktigt forutsagbara spelregler.
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Den svenska modellen har bidragit till att svenska lakemedelspriser &r
l3ga i ett internationellt perspektiv, i synnerhet efter den svenska kronans
fall. Och kom ihdg att likemedelspriserna inte har héjts pd grund av valu-
takursen, till skillnad fran alla andra varor och tjanster i princip som vi
importerar.

Né&r regeringen pratar om prispress tror jag att det egentligen ar lagre
kostnader man &r ute efter. Jag har en kansla av att vi fran industrin och
ni politiker och inte minst Regeringskansliet pratar forbi varandra. Jag tror
att det handlar om att fortlépande pressa kostnaderna for lakemedel, inte
nodvandigtvis styckepris for en enskild produkt. Det handlar om lagre kost-
nader for den enskilde och for det allmanna. Jag héller med om att det &r
en malséttning man maste ha.

Det ar min Overtygelse att man kan bibehalla ett system dar man satter
priser baserat pa varde och samtidigt anvanda det systemet for att hitta
besparingar. Vi vet att de besparingarna behdver vi, framfor allt i dagens
finansiella 1age.

LIF kommer att bidra till en sddan utveckling. Redan i morgon traffas
LIF och TLV for att paborja den diskussionen och for att tillsatta en gemen-
sam arbetsgrupp med just den malsattningen att vidareutveckla modeller
for vardebaserad prisséttning samtidigt som vi fortldpande letar efter bespar-
ingar i alla segment pa lakemedelsomradet, inklusive de lakemedel som
mina medlemsforetag tillverkar.

Min vision &r att Sverige fortsatt ska vara ett attraktivt land for forsk-
ning och utveckling och snabbt kunna fora in nya innovativa lakemedel
samtidigt som vi fortlépande letar efter besparingar. Det gar ndmligen att
forena. Den balansen &r valdigt viktig for att vi ska kunna fortsétta att
erbjuda svenska patienter en sjukvard av hog kvalitet.

Mikael Magnusson, Lakemedelshandlarna: Herr ordférande, statssekrete-
rare och utskottsledaméter! Tack for inbjudan! Vi organiserar parallellim-
portorer av lakemedel i Sverige. VAr verksamhet ar att kopa in patenterade
originalldkemedel fran andra EU-lander. | dag kan vi sélja dessa pa en
mycket effektiv och transparent marknadsplats under TLV, dér Apoteket
ar alagt att kopa in de billigaste lakemedlen. De besparingar som gors,
som vi horde, tillfaller landsting och patienterna. Vi pratar om summor i
storleksordningen en halv miljard. Med omregleringen forsvinner det hér.

Vi hade, som ni vet, i stéllet velat se en omreglering, en avmonopoliser-
ing byggd pa dagens transparenta prissattningsmodell. Vi har ocksa stallt
oss undrande till att de besparingar vi genererar till landstingen ska lamnas
over till de nya apotekskedjorna. Men &ven om vara besparingar fors 6ver
till ett annat hall ger regeringen med sitt forslag parallellimporten en fort-
satt viktig roll

D4, utskottsledamoter, ar det viktigt att parallellimporten kan fortsatta
att finnas kvar och verka. For att det ska lata sig goras kravs det ett par
saker. Bland annat s&ger regeringen, som sagt, att utbytet till billigaste
parallellimport inte l&ngre ska kravas utan bara till billigare tillgangligt.
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Det innebér att en tydlig definition av begreppet tillganglighet &r viktig.
Och det kravs effektiv kontroll och sanktioner sa att parallellimporten inte
trixas bort fran apotekshyllorna. Dessutom bér erséttningen for apoteken
for expediering av likemedel utformas sd att utbyte till det billigaste alter-
nativet sker.

Vi star infor en omlaggning som ar oerhdrt komplex. Vi har hort flera
talare som tar upp det. Det ar inte mer &n hundra dagar kvar i stort till att
reformen ska starta, och fortfarande finns flera avgérande delar inte pé
plats. Vi horde Dan Sjoblom, generaldirektor, ndmna sex utmaningar och
oklarheter som Aaterstar. TLV presenterar en tidsplan som visar att man
behdver hela utrymmet fram till den 1 juli och till och med efter det.
SKL:s Goran Stiernstedt tog ocksa upp det har.

Ingen pa apoteksmarknaden vet nu vad man ska forhélla sig till. Exem-
pelvis for oss parallellimportorer &r det snart dags att satta priser for juli
manad. Och vilka &r de apotekskedjor vi ska férhandla med? Kommer det
att finnas andra apotekskedjor &n Apoteket 6ver huvud taget under en tids-
period framodver? Eller ska vi den 1 juli borja forhandla med Apoteket
AB, den enda som da kan salja véara varor?

Det blir en extremt ojamlik férhandlingssituation dér den enda kdparen
kan diktera vilka villkor man vill. De foretag som Apoteket véljer bort
eller som inte kan ga med pa Apotekets villkor kommer att krossas och &r
slut som foretag.

Hetsen att starta omregleringen fram till den 1 juli utan att ha saker pa
plats leder faktiskt till en paradox. Det ar att alliansregeringen nu &r pa
vag att lata ett statligt monopolbolag med total marknadsmakt ga loss pé
privata foretag under ett antal méanader framéver.

Utskottsledamdter, ni har ett ansvar hdr att gora ett antal nddvéndiga
justeringar men ocksé att se till att skjuta upp inférandedatumet. Slapp ut
det receptfria i handeln som planerat nu i host! | dvrigt pd det receptbe-
lagda: Infor en reform kontrollerat under ordnade former! Skjut upp datumet!

Kenneth Nyblom, Foreningen for generiska léakemedel: Tack for inbjudan
hit till socialutskottet! Under patenttiden &r det relativt hdga priser pa lake-
medel. Det ar en kompensation for forskning och utveckling. Det &r bade
rimligt och nédvandigt om vi ska fa nya lakemedel. Men nar patentet har
gatt ut ar kompensationen fardigbetald. Da &r det fritt fram for alla att till-
verka samma substans.

Generika dr medicinskt likvardiga lékemedel. Det & samma kvalitet och
samma sékerhet. Det dr ungefér 15 procent av marknaden i vérde, men
néstan halva marknaden i volym. Skillnaden &r att generika séljs till ett
betydligt lagre pris. Prissdnkningarna brukar vara valdigt stora. Som regel
ar det over 90 procent nar ett patent har gatt ut. Det innebdr besparingar
pa, som TLV har réknat ut, over 5 miljarder kronor per ar.
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Generikamarknaden &r en valdigt enkel, dppen och effektiv marknad.
Den som har ldgst utpris & den som far silja. Det &r transparenta priser.
Det har resulterat i att Sverige har bland de lagsta utpriserna p& generika
inom hela EU. En rapport har till och med sett att Sverige ligger absolut
lagst av alla lander som jamfordes i studien, och det var fore kronkursfallet.

Forra gangen jag stod har for ganska precis ett ar sedan var jag valdigt
bekymrad. En statlig utredning hade foreslagit att man skulle ta bort det
Oppna systemet att konkurrera med utpriser. | stallet ville man att generika-
bolagen skulle konkurrera pd inpriser och forhandla med kedjorna. Sedan
skulle staten ga in och satta ett maxpris. Men eftersom patienter inte ar
priskansliga nar det galler receptbelagda l&ékemedel finns det inget incita-
ment for apoteken att sjalvmant sinka priserna. Sa det skulle innebéra laga
inpriser, men hoga utpriser pa apotek.

Lat mig ta ett exempel. Den danska generikamarknaden liknar den
svenska marknaden, medan den norska generikamarknaden liknar den mark-
nad som utredaren ville ha. Det & samma generikaforetag i alla de hér
landerna. Det dr ungefar samma lakemedel ocksad. De kommer fran samma
fabriker, eftersom det &r internationella aktorer. Nar ett och samma foretag
sanker priset pa alla de har tre marknaderna samtidigt pa samma lakeme-
del aker priset per automatik ned i Sverige och i Danmark, men i Norge
hamnar hela sdnkningen i mellanhandernas fickor.

Utredarens forslag tillfor visserligen nya pengar till apoteken, men det
skulle bli ett valdigt dyrt satt att finansiera omregleringen pa. Néastan alla
remissinstanser varnade for den hiar modellen, och bade kdpare och siljare
sade att det kommer att bli dyrt.

Vi ar faktiskt valdigt néjda med att regeringen har lyssnat pa kritiken
och analyserat konsekvenserna och inte spekulerar bort de 5 miljarder kro-
norna per &r. Propositionen som nu ligger gér alltsd emot utredarens
forslag genom att inte tillata forhandlingar om generiska lakemedel. Sa har
far jag val passa pa att ge en eloge till regeringen, till alliansen och till
Socialdepartementet for ett klokt och ansvarsfullt beslut.

Dédremot kan vi tycka att man borde tillimpa samma princip pa alla
offentligt finansierade lakemedel. | stallet for att ge handelsmarginal skulle
man kunna ge ersattning for en tjanst som apoteken ger, gérna bra betalt
om det ar en bra tjanst. Det skulle innebara lagre utpriser dven pé parallell-
import som da far en helt annan marknadssituation &4n vad generika far.
Det skulle innebara att det blir battre mojlighet for smé oberoende apotek
att konkurrera med de stora kedjorna. Jag dr ocksd Gvertygad om att fokus
pa service i stallet for pa forhandling skulle ge en béttre lakemedelsradgiv-
ning och béttre apotek pa en omreglerad marknad.

Ordforanden: DA har vi gjort det beting vi har satt upp fore en halvtim-
mes paus.

(Paus)
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Ordforanden: D& far jag be er ta plats. Jag hoppas att kaffet och smorga-
sen smakade bra.

Vi Aaterupptar nu utfrgningen. Till eventuellt nytillkomna tv-tittare
sager jag valkommen till socialutskottets éppna utfrdgning om ett férslag
frdn regeringen att omreglera apoteksmarknaden. Vi har under férmidda-
gen haft en lang rad genomgangar med synpunkter fran inbjudna gaster,
och det &r detta arbete som nu fortsétter. Jag hélsar Carin Svensson, for-
bundsordférande i Sveriges Farmacevtférbund, valkommen!

Carin Svensson, Sveriges Farmacevtforbund: Da vill jag forst av allt tacka
for inbjudan och for att vi i professionen som faktiskt jobbar ute pa apote-
ken far en méjlighet att ge var syn pa saken.

Jag heter Carin Svensson och &r apotekare. Jag é&r till vardags apoteks-
chef och dérutéver ordférande i Sveriges Farmacevtférbund. Med mig har
i dag har jag Laila Ibrahim Bengtsson som é&r apotekare och egenforeta-
gare samt Lennart Axelsson som &r tillférordnad vd i Farmacevtforetagarna.

Dagens utfragning handlar vildigt mycket om ekonomi, juridik, prisfor-
handlingsmodeller, marknadsandelar, tillgdnglighet och regelsystem. Det &r
viktigt. Om det till dventyrs fanns en och annan som trodde att det hér
med att omreglera apoteksmarknaden skulle vara latt som en platt tror jag
att ménga har tankt om. Forsorjningen av lakemedel ar ndgot av de vikti-
gaste vi har att hantera, for det innebdr ytterst att manniskors liv och hélsa
star pa spel. Darfor ar detta en mycket genomgripande férandring som inte
far misslyckas.

For mig ar det allra viktigaste alla de manniskor jag moter varje dag i
mitt jobb pé apoteket Skytten i Jarfalla. Sedan jag tog apotekarexamen for
35 ar sedan har jag arbetat med att ge rad och stod till mina kunder om
hur de ska anvdnda sina likemedel, bdde s&dant som har forskrivits av
deras lakare och sadant som de képer receptfritt.

Det ar precis s enkelt — men samtidigt kan det vara valdigt svart. Laka-
ren stéller en diagnos och skriver ut ett antal recept. Sedan kan man tycka
att det bara ar att hamta ut medicinen pa apoteket och sd ar det klart.
Manga ser nog apotek som vilken detaljhandel som helst, men har patien-
ten forstatt den information lakaren har gett? Har man vagat fraga? Har
patienten andra lakemedel som kan ge interaktioner? Kommer patienten
Over huvud taget att ta sina lakemedel? Funkar det i den sociala situatio-
nen? Hur fixar man en tablett tre ganger om dagen pa dagis? Hur gar det
for den stackars busschaufforen som far blodtrycksséankande medicin som
ocksa ar vatskedrivande? Det &r ingen hit.

Det ar nar man staller sig alla dessa fragor som man inser att apoteken
ar en del av hélso- och sjukvarden, och det &r vi farmaceuter som &r sam-
héllets lakemedelsexperter. Det &r vi som kan ge patienten de svar som
beh6vs. Under alla mina ar inom Apoteket AB, som apotekare och i olika
chefspositioner, har jag aldrig riktigt forstatt varfor vi har ett monopol.
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Det ar egentligen vildigt betydelselost vad som star pa skylten utanfor dor-
ren. Det som &r viktigt & ju den kompetens och kunskap som finns
innanfdr dorren.

Vi farmaceuter har darfor under méanga ar verkat for att monopolet ska
upphdra, och vi tycker att det &r oerhért gladjande att monopolet nu
ersitts med en marknad i konkurrens dar vi kommer att fa fler apotek med
battre dppettider och dér apoteken kan ge en battre service.

Samtidigt tycker vi dock att det ar svart att forstd att regeringen inte
samtidigt forsoker gora nagot at det framsta problemet, namligen att sa
mycket av de lakemedel som skrivs ut anvands pa fel satt. En svensk
avhandling visar att endast 30 procent av de lakemedel som forskrivs
anvéands rétt. Lakemedel som anvands fel, som patienten struntar i att ta
eller kombinerar felaktigt innebér ytterst ett onddigt lidande och i varsta
fall en fara for patienten. For samhéllet innebar felaktig ldkemedelsanvand-
ning en kostnad pa minst 20 miljarder per ar, framst i form av onddiga
sjukvardskostnader.

Apoteksutredningen glomde bort den har fragan trots uttryckliga 6nske-
mal om detta i direktiven. Hittills star regeringen svarslos kring lakemedels-
anvandningen. Har maste nagot goras, tycker vi.

Lika svart att forstd ar att regeringen tycker att Sverige ska ha Europas
lagsta kompetenskrav som det enda land déar det inte krdvs att en apote-
kare ar lakemedelsansvarig pa varje apotek. Detta kan leda till att det blir
en kvalitetsforsamring av apotekens tjanster pa sikt.

Vi har ocksa lange kravt att minst halften av den nya apoteksmarknaden
ska vara sméaforetag. Det ar inte ndgon nostalgi frdn 1970-talet nar ett
antal enskilda apotekare stod for lakemedelsforsérjningen, utan var utgangs-
punkt &r att vi har en stor entreprendrsanda och innovationslusta hos véra
medlemmar.

Darfor har vi bildat Farmacevtforetagarna, ett foretag som ska hjalpa
véra enskilda medlemmar att 4ga och driva apotek. Farmacevtforetagarna
stdr nu nara bildandet av ett handlarkooperativ, dar farmaceuten &ger sitt
apotek och drar nytta av kooperativets gemensamma styrka kring till exem-
pel finansiering, inkdp, marknadsféring och IT-struktur. | dag har proces-
sen natt sa langt att 125 farmaceuter har undertecknat ett avtal som ger
Farmacevtforetagarna ratt att forhandla for deras riakning. Aven regeringen
har insett vikten av sméféretag. Omstruktureringsbolaget som ju har bil-
dats har getts i uppdrag att se till att 200 apotek 6ronmarks till smaforetagare.

S& mycket till privat foretagande blir det dock inte. Staten ska via
omstruktureringsbolaget vara majoritetségare i alla dessa 200 apotek. Var-
for ska staten &ga 200 smaforetag nar det finns ett privat alternativ?
Varfor racker det med 200? Intresset for att starta eget Overstiger detta
antal ganska mycket.

En av de entreprendrer som redan finns &r Laila Ibrahim Bengtsson som
nu ska berétta varfor hon vill starta apotek.
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Laila Ibrahim Bengtsson, ledamot av Sveriges Farmacevtférbunds egenfo-
retagarsektion: Tack s& mycket, Carin! Jag ar apotekare och har redan
startat ett foretag som heter Farmateket. Jag har véntat lange pa den har
reformen. An s lange haller jag mig till naturlidkemedel, halsokost och
egenvérd, men jag tanker starta ett fullsortimentsapotek nar det blir tillatet.

Mitt framsta skél ar enkelt: Jag vill jobba med lakemedel, for det ar det
jag ar utbildad till, och det &r det jag kan. Vad jag séljer a min kompe-
tens. Jag vet att jag kan hjalpa manga kunder med béttre lakemedelsanvand-
ning, men jag &r inte naiv. Darfér har jag undertecknat ett avtal med
Farmacevtforetagarna. For att ett litet foretag ska klara konkurrensen med
de stora kedjorna maste vi hjalpas at med stora fragor som inkop, IT, per-
sonalfragor och sa vidare.

Vi ar manga farmaceuter och apotekare som vill starta eget. For oss
handlar det inte om att tjana pengar. Det ar sa vill vi verka, som en del av
sjukvarden. Just nu hjalper jag med mitt foretag mina kunder. De vet att
jag har kompetensen, och de kommer till mig nar de inte vagar stalla fra-
gor till lakaren. Manga ganger har de fatt chockande besked. De har inte
forstatt sin sjukdom. D& kommer de till mig, och jag hjalper till med rad-
givning. Men i framtiden vill jag hjalpa mina kunder fullt ut. Den dagen
langtar jag efter!

Carina Jansson, Farmaciforbundet: Carina Jansson heter jag och ar ordfo-
rande i Farmaciférbundet. Vi vill tacka for att vi fick mojligheten att
komma hit. Vi &r ett férbund som organiserar alla som arbetar inom farma-
cibranschen. Vi har apotekare, receptarier, apotekstekniker och sa vidare.

Nér det géller sédana har stora saker har vi alltid radslag ute bland vara
medlemmar. Dar tycker man att det inte 4 huvudsaken att fa 4ga sitt eget
apotek, utan huvudsaken &r att det ar ett sammanhallet lakemedelsforsorj-
ningssystem dar konsumenten satts i centrum och dar lakemedelsradgiv-
ningen ar valdigt viktig. Man maste ta vara pd den kompetens som finns
bland personalen.

Tillgangligheten &r jétteviktig for en trygg lakemedelsforsorjning. | Far-
macifoérbundet har vi vara gyllene principer: Alla Sveriges invanare ska ha
tillgang till sina lakemedel. Det ska inte spela nagon roll var i Sverige
man bor eller vilken planbok man har. Man ska kunna fa den radgivning
man behdver ndar som helst. Detta galler naturligtvis &ven i glesbygden.

Antal apotek per invanare tycker vi ar ett lite omodernt matt pa tillgang-
lighet. Det ar faktiskt sa att en tredjedel av vara kunder inte sjdlva bescker
apoteket. Borjar man rékna in dven apoteksombuden har vi ganska bra till-
ganglighet.

Vi maste fd en battre lakemedelsanvandning. Man bér ha lakemedelsge-
nomgangar for alla som ar inom hogkostnadsskyddet. Ett sarskilt uppdrag
for att utreda lakemedelsanvéndningen i syfte att minska felaktig anvénd-
ning och lidande och for att sdnka kostnaderna ar Miljopartiets forslag om
en lakemedelskommission.
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En forbattrad lakemedelsanvandning verkar dock inte ha en s& starkt
framskjuten plats i den har reformen. Det borde std i fokus nu nar den
storsta reformen pa éver 30 ar genomfors.

APL och DOS maste vara ett statligt ansvar. Kommer det in andra akto-
rer ar det viktigt att man kan ga pd vilket apotek som helst och fa de
lakemedlen ocksa.

Ska man fa en battre lakemedelsanvandning bor man inratta en frista-
ende nationell lakemedelsupplysning. Som invanare i Sverige ska man
garanteras ratt till en oberoende information och radgivning av kompetent
personal. Det behdvs &nnu mer i ett kommersialiserat system. Det nuva-
rande forslaget om att sjukvardsradgivningen ska lamna radgivning nar det
galler lakemedel men inte pa egenvardslakemedel tycker vi blir en forsam-
ring. Vi har faktiskt kundcentrum inom Apoteket AB i dag, och man bor
ta vara pa den kompetens som finns dar. Det ska man inte bara kasta bort.

Né&r det géller den ekonomiska tillgangligheten bér det vara ett gemen-
samt delbetalningssystem som vi har i dag. Man ska inte behdva ha olika
delbetalningssystem beroende pa vilket apotek man gar till. Den ekono-
miska tillgangligheten maste gélla sa att man inte maste avsta fran lakeme-
del om man inte har pengar. Darfor forordar vi ett gemensamt
delbetalningssystem ocksa i framtiden.

Né&r det géller OTC-lakemedlen bor det gélla samma som for receptbe-
lagda lakemedel. Sakerheten maste ga fore tillgangligheten. Man ska inte
slappa ut OTC-lakemedel i den vanliga handeln. I Norge Okade antalet
patienter som hanvisades till sjukvarden pa grund av paracetamolforgift-
ningar och dverdoseringar med 50 procent nér man sléppte ut paracetamol
i den vanliga handeln. Lakemedel &r faktiskt inte vilken vara som helst.

Foretag som etableras maste etableras pé lika villkor, och man méste ha
forutsattningar for att bli bérkraftiga och for att garantera en bra lakeme-
delsforsdrjning. OTC &r en viktig del i ett vinstdrivet system, och utan
mojlighet till barkraft riskerar fokus att flyttas fran lakemedelsanvand-
ningen till mojligheten att 6verleva pd marknaden. Det kan vi inte acceptera.

Jag ska avsluta med nagra valdigt viktiga saker. Om vi nu férsamrar
varldens béasta apotekssystem tappar vi helhetsgreppet om Sveriges lakeme-
delsforsorjning. Vi kommer formodligen att fi okade lakemedelspriser. Det
blir risk for samre tillganglighet nar man tanker pa sortimentsbredden och
radgivningen och de speciella lakemedel som finns. Det ar risk for att kva-
liteten och sakerheten pa lika villkor for lakemedelskonsumenter forsamras.

Vi tycker inte att det &r néagon riktig satsning pa lakemedelsanvand-
ningen, fast den verkligen behdver forbattras. Vi har ingen konsekvensut-
redning nar det galler folkhdlsan och lakemedel. Folkhélsoinstitutet gjorde
en undersokning nar det gallde Systembolagets monopol och ansdg att det
bor vara kvar pa grund av folkhalsan och att alkoholkonsumtionen skulle
komma att 6ka om man slappte ut alkohol i den vanliga handeln. Det har
man inte kontrollerat nédr det géller lakemedlen.
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Kompetensen tas inte riktigt till vara. Personalen far samre mojligheter
att halla sig ajour och fa en riktig kompetensutveckling, tror vi.

Nér det galler den héar planerade utforsaljningen vill jag avsluta med att
sdga: Ta vara pad personalen! Som det &r just nu verkar det som om vi
maste bestamma oss fore sommaren om vi ska g& med Gver till en annan
arbetsgivare vid overgdng av verksamhet — innan vi ens vet vilka dgarna
blir.

Dan Ericsson, Socialdepartementet: Tack for inbjudan! Jag tycker att det
hér dr en alldeles utmarkt form. Vi sdgs ju for snart ett &r sedan och hade
d& en motsvarande genomgéng. Efter att ha hort genomgangarna har kon-
staterar jag att regeringen ocksd har lyssnat till de inspel som kom redan
vid det tillfallet och korrigerat en del. Det har ocksa noterats.

| ett sddant har sammanhang lyssnar vél ocksd utskottet mycket nog-
grant till de inspel som gors, och det har varit ménga kloka inlagg.

Jag noterade ocksé att det finns en stark 6nskan om samverkan i det har
arbetet bade frdn myndigheternas sida och frdn manga av aktérernas sida.
Man har utgdngspunkten i den enskilde individen, patienten, i den som
behdver ett recept och i de foretag som ska verka pa det har omradet i
stallet for att man, som vanligt &r, ser sina stuprér och sina organisationer.
Nu verkar det verkligen som att det har &r ett projekt dar man utgar fran
den enskilde och att vi ska gora det battre for den enskilde. Det &ar det
som ar utgangspunkten for hela den har reformen.

Jag vill ocksa inledningsvis saga att vad galler hogkostnadsskydd &r det
ingen forandring, och vad galler tillhandahéllandeskyldighet for medicin ar
det heller ingen andring. Den enskilde ser pd det sattet ingen forandring.
Det fungerar bra, tycker manga, med apoteket, och det gor det i ldnga
stycken. Men inget &r ju sa bra att det inte kan bli battre. Det ar det som
ar syftet med hela det har arbetet. Vi ska gora det annu béttre for de
manga som faktiskt dr beroende av apoteksverksamheten.

Syftet ar att oka tillgangligheten. Det ska vara lattare att fa ut sitt
recept. Kotiderna ska minskas. Vi ska forbattra servicen, vilket manga har
varit inne pa har. Det &r ju verkligen en utmaning. Manga vill nu satsa pa
det har med smaforetagare och entreprendrer, och har har man nagot att
erbjuda ocksa den enskilde. Det har horts fran manga hall under den har
processen att det verkligen &r en drivkraft. Sedan &r det ju upp till bevis
att det verkligen blir pa det sattet ocksa.

Det ska ocksa bli lattare att fa tag i receptfritt i syfte att pressa kostna-
derna. Vi kan sammanfatta sa har: Vi vill ha kvar det goda och vi vill
utveckla det sa att det kan bli &nnu béttre. Lars Henriksson talade har inled-
ningsvis en del angdende just liberalisering av marknader och sd, och han
talade en del om risker och mdjligheter.

Jag kan sdga precis som jag sade for ett &r sedan: Vi jobbar med det
har med bade hangslen och livrem. Négon sade hér att detta inte far miss-
lyckas. Nej, det ar definitivt ocksa regeringens uppfattning. Detta far inte
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misslyckas, utan vi ska verkligen se till att mandvrera detta pa ett sadant
satt att vi har fortsatt trygghet i lakemedelsforsdrjningen, patientsékerheten
och alla de delarna. Det ar utgangspunkten.

For att aterigen sétta in det i sitt sammanhang: Vi genomfor den har
reformen i flera steg. Vi har redan genomfort att nikotinlakemedel finns
ute i handeln. Jag kan i dag tala om att 6ver 3 000 forsaljningsstallen nu
har nikotinlakemedel. Det ar en avsevard forbattring i tillganglighet nér
det géller att just fa ut den typen av likemedel.

Vi har genomfort en fordndring vad géller sjukhusens lakemedelsforsorj-
ning, och i dag diskuterar vi att fler ska f& mojlighet att driva apotek, for
det &r det som den har reformen syftar till. Vi kommer ocksa inom kort
att lagga fram forslag om just receptfritt i handeln pad motsvarande satt
som for nikotinlakemedel.

Om vi fordjupar oss vad galler den del i denna reform som vi diskute-
rar i dag handlar det om en lagstiftning som ska sékerstélla att lakemedels-
hanteringen sker med hoga krav pa patientsakerhet, med kostnadskontroll
och tillganglighet. For att driva apotek krdvs tydliga kvalifikationer. Det
handlar om den farmaceutiska bemanningen, det handlar om att tillhanda-
hélla samtliga forordnade lakemedel och det handlar om information och
radgivning, som manga har varit inne pa. Det handlar om lampliga loka-
ler, for det ar inte ovasentligt att det har sker pa ett korrekt, seriést och
riktigt satt. Det handlar ocksd om att vi ska ha en tydlig och kraftfull till-
syn av detta dar det finns sanktioner om man inte foljer det regelverk som
stipuleras, och det har ju ocksa varit uppe har tidigare.

I det hdr sammanhanget &r det en ny lag, apoteksdatalagen, som hante-
rar frdgan om personuppgifter.

Alla 6ppenvardsapotek behéver tillgdng till databaser, register och
annan IT-infrastruktur. I det syftet har vi bildat ett fristéende bolag — Apo-
tekens Service AB — och det ska se till att alla aktdrer har den hér basala
informationen som &r nédvandig for att driva apotek, och det drivs frista-
ende. Dar &r det ocksd tankt att man ska hantera den nationella statistiken
som ju ocksd har namnts har som en fraga.

Det handlar ocksd om att ge en prismodell som ger kostnadskontroll for
det offentliga och samtidigt ger aktdrerna mojlighet att skapa en prispress.

Som flera ocksa har varit inne pa bibehdlls generikamodellen, men den
utvecklas inom det har systemet.

Sammanfattningsvis: Apoteket fungerar i méanga stycken bra, men det
kan bli béattre. Vi kan utveckla nuvarande modell, och det gor vi bast
genom att fler aktérer kommer in. Vi ska sékerstélla en lakemedelsforsorj-
ning i hela landet. Det kanske till och med blir battre &n vad det &r i dag
— det visar ju internationella erfarenheter att det kan bli.

Sedan ska vi se till att vi har olika storlek pa aktérerna. Det ska vara
sma aktorer och storre aktorer.
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Vi kan ocksd pdminna oss om att det har varit valdigt mycket positivt i
de hér dragningarna. Sedan finns det saker som jag tycker att man ska
lyssna in ytterligare. Vi har exempelvis annu inte hort hur Apoteket ser pa
detta, och man har ju en positiv syn. Vi har inte sett partihandeln har som
ocksd har en positiv syn pa detta, och framfor allt inte de nya aktorerna
som vi ju uppfattar ser valdigt positivt pa méjligheten till foretagande. Det
handlar ocksd om likvardiga och konkurrensneutrala villkor for aktérerna.

Med det sagt vill jag ocksa siga att Apoteket AB kommer att behallas
och utvecklas i den hér nya miljon — en konkurrensmiljé med fler aktorer.

Allra sist: Konsumentverket och Konkurrensverket far en viktig uppgift
att ha tillsyn over och utvardera och folja upp den hér reformen. Det &r
nar det galler detta som jag menar att vi verkligen har bade hangslen och
livrem for att det ska fungera fullt ut.

Ordféranden: Tack till statssekreterare Dan Ericsson! D& har vi gétt ige-
nom listan dver inbjudna som har gjort sina foredragningar. Nu har vi
fram till kl. 11.50 pé oss for att stalla fragor. Jag har en talarlista och en
uppmaning om att halla fradgorna sd korta som det gar och i férsta hand
rikta dem till en person s& att den som far fragan har mojlighet att ge ett
kort svar.

Forst tar vi tvd och tva, och lite senare blir det tre och tre. Det &r
ganska manga pa listan. Vi ska forsoka hinna alla, dock vet jag inte om vi
gor det. Forst ut &r Ylva Johansson.

Ylva Johansson (s): Min fraga ar till regeringens representant. Nar vi hade
utfragning har for ett ar sedan framkom en massiv kritik mot framfor allt
den da foreslagna prismodellen. Nu har ju regeringen delvis omarbetat den
har prismodellen. Regeringen séger sjalv i propositionen ndr man kritiserar
den tidigare modellen att den ldga graden av transparens ger svaga forut-
sattningar att ha insyn over inkdpspriserna.

Andra remissinstanser kritiserar den prismodell som regeringen nu fore-
slar, det vill saga att apotekskedjorna sjalva far forhandla om inképspriset.
Konkurrensverket, Konsumentverket och Statskontoret menar att detta
leder till att det kan bli ett osunt beroendeforhallande mellan apoteksked-
jorna och lakemedelsbolagen som kan gynna vissa lakemedel framfor andra.

Regeringen skriver att en sadan risk inte helt kan bortses fran men med
tillracklig tillsyn bor risken vara hanterlig. D& ar min fraga: Hur ska den
tillsynen kunna vara tillrackligt god ndr regeringen sjalv anser att det med
den daliga transparensen finns svaga férutsattningar att ha insyn just over
inkdpspriserna?

Vi hade den har hearingen for ett ar sedan med stark kritik mot prismo-
dellen, och nu har regeringen delvis omarbetat prismodellen och lagger ett
forslag till riksdagen som alltsd inte har remissbehandlats. Min raka fraga
ar nu till statssekreteraren: Ar propositionen fardigberedd?
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Dan Ericsson, Socialdepartementet: P4 den sista frdgan kan jag svara ja.
Den &r fardigberedd enligt alla konstens regler. Sedan &r det riktigt som
Ylva Johansson siger att det fanns kritik mot prismodellen for ett ar
sedan. Det ar ju det som regeringen faktiskt har tagit till sig av och lyss-
nat pa.

Sjalva detaljerna jobbar TLV fortfarande med och kommer att presen-
tera den 1 april, precis som har sagts har. Vad det nu handlar om &r att vi
har en lagstiftning, och sedan utarbetas precis som vanligt férordningar
och foreskrifter.

Vad galler tillsynen far TLV stora méjligheter att bevaka detta. Sedan
ar det lite som Ylva Johansson sdger att vi formulerar oss ratt forsiktigt
och Oppet i propositionen om att det kan finnas bekymmer. Ja, men da
maste vi ju se till att ta tag i det och se till att detta inte uppstar! Jag tror
nog att vi faktiskt har forsokt att se var det finns blottor i detta, och vi ska
tappa till dem sa att det helt enkelt inte blir nagra misshalligheter under
reformens genomférande.

Cecilia Widegren (m): Den har alliansregeringsreformen syftar ju ytterst
till att starka svensk halso- och sjukvard. Det har emellertid skapats en
viss oro. Darfor vill jag vanda mig till Lars Henriksson om ett fortydli-
gande vad galler ternationalisering eller att f& monopolet tillbaka i framti-
den. Ser du Gver huvud taget ndgon mojlighet till att vi kan
aternationalisera nar vi har genomfort den har typen av reform? Om &ven
Laila Ibrahim Bengtsson har synpunkter och kan kommentera detta skulle
jag vilja hora det.

Thomas Nihlén (mp): Jag ska stalla min fraga till Socialdepartementet. |
propositionen kan man lasa att reformen ska utvarderas efter tre &r och
fraimst med avseende pé& effekter pd tillganglighet, service, tjansteutbud
samt lakemedelskostnader. Ansvar for det har vi i dag hort att Konkurrens-
verket och Konsumentverket har.

Men i propositionen framgar ocksd att ett annat viktigt mél for refor-
men &r att omregleringen &ven bor tillvarata apotekens bidrag till en
forbattrad lakemedelsanvandning.

Min forsta fraga ar: Vem har fatt i uppdrag att utvdrdera detta mal?
Och min foljdfréga ar: Kraver inte en sadan utvardering att man har en
heltdckande bild av hur lakemedelsanvéndningen och den felaktiga lakeme-
delsanvandningen ser ut i dag innan omregleringen?

Lars Henriksson, Handelshogskolan: Nar det galler frigan om man kan ga
tillbaka till ett monopol ar val svaret nej. Jag har valdigt svart att se hur
man skulle kunna losa det rent praktiskt. Formellt sett finns det ytterst en
mojlighet att gora det, men jag skulle séga att det &r ndra nog odverstigligt
att 6verkomma de hinder som ligger i vagen for att géra nagonting sadant.
Dessutom tycker jag knappast att det heller & andamalsenligt att ga till-
baka till en ordning som man forséker komma ifran och som redan i sig
har varit kritiserad av flera skal.
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Laila Ibrahim Bengtsson, Sveriges Farmacevtférbund: Jag ténker att man
som smaforetagare inte vagar satsa. Det & manga som kanske inte gor det
pé grund av att det kan rivas ned sedan. Sa det finns risk att man blir skramd.

Dan Ericsson, Socialdepartementet: Vad géller utvéarderingen och hur man
kontrollerar det har med forbattrad lakemedelsanvandning och malet ar det
flera myndigheter som kommer att jobba med detta. Vi kommer att preci-
sera det har uppfoljningsprogrammet ytterligare, sa det kan vi aterkomma
till.

Sedan ar det sa att — och det horde vi ocksd av en foredragning har —
den monopolsituation vi har i dag inte direkt har lett till lysande resultat
vad géller just lakemedelsanvéndning, utan det finns stora bekymmer med
detta. Vi forsoker gora det battre. Det dr klart att vi kanske inte kan ha
allting pa bordet innan vi jobbar pa att géra en sak battre, men det goda
far faktiskt inte bli det bastas fiende, utan vi forsoker att systematiskt
jobba &t ratt hall.

Maria Kornevik Jakobsson (c): Vi har hort flera gdnger har att man har
sagt att det ska bli fler och det ska bli mer apotek. Vi har ju stdder och
landsbygd, men vi har ocksd glesbygd. Darfor tanker jag stilla min fraga
till Dan Ericsson.

Jag som centerpartist tycker att det &r oerhort viktigt att dven gleshyg-
den far behoven av lakemedel tillgodosedda. Finns det nagra forslag pa
hur det har ska ga till? Jag vill inte bara hora att det kommer att ske, utan
jag undrar hur det har kommer att ga till?

Tobias Krantz (fp): Vi har under ett antal &r i Sverige under monopolets
tid sett att antalet apotek har sjunkit, liksom antalet apoteksombud. Sve-
rige ar ett av de lander i Europa som har storst antal invanare per apotek,
ungefar 10 000, och genomsnittet i Europa &r ungefar 5 000 per apotek.

Jag skulle vilja stélla en fraga till Sveriges Farmacevtforound som har
ambitioner nar det galler att utveckla apoteksmarknaden om det blir en
omreglering. Vad har ni for vision om framtidens apoteksmarknad nér det
géller fler apotek och béttre service?

Dan Ericsson, Socialdepartementet: Jag borjar med frdgan om glesbygden.
Som jag ocksd sade inledningsvis syftar inget till att géra négot samre,
utan vi ska gora det har battre. Vi ska alltsd ha en okad tillganglighet.
Vad galler tillhandahallandeskyldigheten &r den helt oférandrad. Vi har
tills vidare kvar apoteksombuden pa det satt som det nu fungerar. Och vi
kommer att ha avtal om bibehéllen apotekstackning nar vi genomfor detta
arbete. Vi kan titta lite p& hur det ser ut i vart grannland Norge dar man
har fatt ett antal nya apotek ocksa ute i glesbygden, aven om vi genomfor
de har reformerna pé olika sitt och har olika forutsattningar. Att ta det har
som intakt for att det nu blir sdmre bara for att vi skapar mdjligheten att
fa fler apotek och en okad tillganglighet tror jag ar fel utgangspunkt.

Som sagt har vi hangslen och livrem pa detta, inte minst for att saker-
stdlla att landsbygden far tillgang till siker lakemedelsforsarjning.
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Carin Svensson, Sveriges Farmacevtforbund: Vi kan konstatera att i en
medlemsenkét som vi har gjort har inte mindre &n 1 100 medlemmar sagt
sig vara villiga att starta egna apotek. De ar oerhort jamnt fordelade Gver
landet, fran norr till séder och &ven i glesbygd. Tittar vi pa vart grannland
Norge ser vi att antalet apotek dar har 6kat med 60 procent sedan de omre-
glerade sin marknad, och méanga av dem finns aven i glesbygd. Sa vi tror
inte att detta kommer att bli ett problem.

Elina Linna (v): Jag vill stalla min fraga till Goran Stiernstedt fran SKL.
Syftet med avregleringen ségs vara 6kad tillgadnglighet och béttre samhélls-
service. Redan nu ligger Apoteket i dterkommande métningar i topp nar
det galler samhallsservice, si att forbattra den annu mer kan vara en utma-
ning.

Betréffande okad tillgénglighet handlar det speciellt om tillganglighet
for receptbelagda lakemedel for ménga medborgare. D& hanger det nara
ihop med tillganglighet hos forskrivaren, vanligtvis en lakare.

Min fraga till Goran Stiernstedt ar: Hur kommer avregleringen att
péaverka tillgangligheten i hela kedjan frdn lakare till apotek utifrdn med-
borgarperspektivet?

Chatrine Palsson Ahlgren (kd): Tack for jattespannande och roliga inléagg
och den kraft som finns! Jag tankte pa det nar jag lyssnade pa Christina
Akerman frén Lakemedelsverket som s& entusiastiskt berattade om arbetet.
Det &r roligt att horal

Samtidigt maste jag nog fa ett fortydligande fran Farmaciforbundet och
Carina Jansson som gar ut och pladerar for att det inte & planboken som
ska styra. Det ar valdigt viktigt att vi ar klara och tydliga pa den linjen,
for det tycker inte regeringen heller! Det &r darfor vi har ett hogkostnads-
skydd som fortfarande ska vara dar det &r for patienterna. Jag vill ha en
forklaring till hur man kan ga ut och siga att det inte &r planboken som
ska styra nér vi dr Gverens om det.

Goran Stiernstedt, Sveriges Kommuner och Landsting: For det forsta &r
det naturligtvis oerhort positivt om det blir fler apotek och en battre till-
ganglighet pa apoteken. Man kan siga att det indirekt kan bidra till en
battre tillganglighet i hela sjukvardskedjan. Det som kan handa ar naturligt-
vis att vardcentraler och andra far fler aktorer att forhalla sig till, och det
ar ju en utmaning att ta tag i den fragan da. Det ar vi naturligtvis beredda
att gora.

Carina Jansson, Farmaciférbundet: Nar det galler den socialpolitiska garan-
tin for allas méjlighet att f& de lakemedel man behover vill jag saga att
det ar ungefar 90 000 personer som star utanfor ett nationellt delbetalnings-
system i dag. D& undrar vi hur man ska fa mojlighet att fa sina lakemedel
aven i framtiden.

Vi tror ocksé nér det galler glesbygden att lakemedelspriserna inte kom-
mer att sdnkas utan férmodligen att oka.
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Krister Ornfjader (s): Jag kommer ocksa att inrikta mig lite grann pé den
ekonomiska sidan av saken. Vi har under férmiddagen hort att kostnaden
for Lakemedelssverige ar bland de l&gsta i Europa.

Vi har ocksa hort att ett av syftena med avregleringen av apoteksmono-
polet &r att kostnaderna inte ska springa ivag — eller, som statssekreteraren
visade, att det ska vara lga lakemedelskostnader.

Det statliga Apotekets handelsmarginal pad receptbelagda likemedel &r
enligt uppgift 17 procent. Genomsnittet i EU ar 35 procent. P& s. 246 i
den hér handlingen har regeringen sjalv skrivit att risken ar att villkoren
inte blir tillrackligt intressanta eller I6nsamheten tillrackligt god for att attra-
hera stora apoteksaktorer att investera och etablera sig i Sverige. Men
regeringen menar dock att marknadens lénsamhet sékerstdlls genom att
Tandvards- och ldkemedelsformansverket vid berakning av handelsmargina-
len beaktar att den samlade lénsamheten pa den svenska apoteksmarkna-
den inte far vara vésensskild frdn den som noterade apoteksbolag
redovisar i andra lander.

Innebér den hér skrivningen att regeringen har accepterat hogre priser
bara det blir fler aktorer? Fragan ar naturligtvis stalld till statssekreteraren.

Hans Rothenberg (m): Min fraga riktar sig ocksa till statssekreterare Dan
Ericsson. Den har reformen av apoteksvarlden i Sverige handlar ju om att
Oka valfriheten och tillgangligheten framfor allt for kunder och patienter.
Nu ges det ocksd méjlighet fér nya grupper att bedriva entreprendrskap.
Det ar grupper som inte har varit dtkomliga pa den har marknaden tidigare
— farmaceuter och apotekare med flera.

Vi kan se Belgien som ett exempel pa ett smaskaligt apotekssystem
med en lokal férankring, kdnnedom och hog service.

Da skulle jag vilja frAga: Hur avser regeringen att verka for att personal-
dvertag ska kunna vara majligt, att fa till stand en &garspridning och att
skapa en smaskalighet for att framfor allt ge kunderna och patienterna val-
frihet och trygghet?

Catharina Brakenhielm (s): Jag har en frdga till Konkurrensverket. Reger-
ingen foreslar att apotekskedjorna sjalva ska fa forhandla om inkdpspriset.
Den har modellen kritiserade ju ni tillsammans med Konsumentverket och
Statskontoret i remissvaren och menade att det upparbetas ett beroendefor-
héllande mellan likemedelstillverkaren och apotek, vilket dd kan medféra
att tillverkarens produkter gynnas.

| féredragningen i dag sager ni att det kvarstar oklarheter om prismodel-
len. D& &r min frdga: Kvarstar risken att det upparbetas ett osunt beroende-
forhallande mellan lakemedelsbolag och apotekskedjor?

Dan Ericsson, Socialdepartementet: P& den forsta frdgan om vi har accep-
terat hogre priser ar svaret nej. Vi har ett vardebaserat prissattningssystem,
och det ar utgangspunkten. Vi ska kunna identifiera besparingar inom det
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systemet. Det kan leda till h6jd handelsmarginal. Det kan faktiskt ocksa
leda till lagre lakemedelskostnader for skattebetalarna. Men vi kommer
inte att ha ndgon inriktning pa att f& hogre priser, definitivt inte.

Vad galler dgarspridningen har vi for att verkligen sakerstalla att vi far
in ett antal mindre aktorer, verkligen sméféretagare, skapat entreprendrsbo-
laget som ska vara ett starkt stéd for den utvecklingen. Sedan har vi hért
har att farmaceuterna arbetar hart pd detta, men det &r ju syftet att vi ska
f& manga aktorer — sma aktorer och stora aktorer och kanske diremellan —
sd jag tycker att vi faktiskt dr valdigt betjanta av att fa ratt spridning pa
foretagarna.

Dan Sjéblom, Konkurrensverket: Som vi har pekat pé i vart remissyttrande
menar vi att det, om man har den hdr rabattsystemsmodellen, kan finnas
risker for osunda beteenden som kan uppstd dar det stalls krav pa att apo-
teken behandlar vissa leverantorer pa ett battre sétt. Det har vi varnat for,
och vi har ocksé pekat pé vikten av en effektiv tillsyn som motarbetar detta.

Gunnel Wallin (c): Jag skulle vilja rikta min fraga till Nuteks Bosse
Olsson. Hur ser ni pd majligheterna att skapa en mangfald av foretag eller
aktdrer med ett blandat utbud éver hela landet? Finns det tillrdckligt med
stodfunktioner?

Maria Lundqvist-Bromster (fp): Tack for en intressant dragning! Vi fick
alla hora fran direktér Goran Stiernstedt fran Sveriges Kommuner och
Landsting att man frdn deras sida tycker att patientsakerheten ar svagt skri-
ven i den liggande propositionen. Darfor skulle jag vilja héra hur departe-
mentet har tinkt nar man pratar om patientsikerhet. Nagra av de
kénnetecknande egenskaperna som lyfts fram i propositionen ar ju tillgang-
lighet, trygghet, effektivitet och god service.

Min fraga riktar sig till Dan Ericsson. Hur ténker ni nar det galler patient-
sékerheten?

Eva-Lena Jansson (s): | de overgripande malen star det att man ska ge
konsumenten Okad tillgénglighet till lakemedel, béattre service och battre
tjdnsteutbud. Min fraga riktar sig till Konsumentverket. Hade detta inte kun-
nat uppnéas genom att man hade gett Apoteket den regleringen fran staten?
Hade man inte kunnat uppna det anda?

Hur ser Konsumentverket pa det faktum att konsumenterna dven ar med-
borgare och att folkhalsan inte har ingtt som en del nar man har utrett
konsekvenserna av detta?

Bosse Olsson, Nutek: Om jag ska ta min utgdngspunkt i var allmanna kun-
skap och erfarenhet av smaféretagande och sarskilt kring vard och omsorg
ar jag ratt overtygad om att sma aktorer behdver samverka i nagon form
av producentkooperativ. S& sker pd andra omraden, och sd behover det
sakert goras pa det har omradet. Det galler samverkan kring inkop, 1T-16s-
ningar, statistikinsamling, personalhantering och inte minst fortbildning.
Det sker inom manga branscher.
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Nar det géller landsbygden och méngfalden tror jag att det handlar om
att hitta méanga nya speciallosningar. Det sker redan, ofta i kooperativ
form, och ibland driver ideella organisationer verksamheten. Man kombine-
rar manga olika verksamheter for att kunna ge den service som behévs for
att folk ska kunna bo kvar. Jag tror ocksa att det krivs en valdigt god
radgivning och finansieringsradgivning.

Nu har vi ett uppdrag fran regeringen fram till den 31 december, men
jag tror att det kravs fortsatta insatser med god radgivning fran de statligt
finansierande aktorerna, varfor inte ocksa fran privata aktorer.

Dan Ericsson, Socialdepartementet: Patientsdkerheten &r fundamental. Det
ar ratt omfattande regler i den nya lagen om handeln med lékemedel. Det
ar betydligt fler an i dag. Vi far ett mer transparent system. Det blir battre
rattssakerhet i det hela.

Till det kan vi lagga att vi far en ny apoteksdatalag for att sakra en bra
hantering av kansliga personuppgifter.

Gunnar Larsson, Konsumentverket: Den forsta fragan handlade om refor-
men. Den uppfattar vi som en politisk fraga. Det ar klart att man kunde ha
valt den vagen, men det &r ett politiskt val som inte ankommer pd Konsu-
mentverket att kommentera.

Nér det galler den andra fragan vill jag bara betona det jag sade tidi-
gare, att det uppdrag vi har inte har med ldkemedelsanvéndningen att gora.
Vart uppdrag slutar i och med det har aret. Det ar upp till regeringen att
ge nya direktiv i sa fall.

Eva Olofsson (v): Vi har hort hér att lakemedel inte &r vilken marknad
som helst. Det ar inte jag som véljer sjalv som kund, utan lakaren skriver
ut. Jag betalar inte sjalv, det &r skattefinansierat om det ar receptbelagt till
80 procent. Vi horde ocksd att det i den har reformen var det lagsta kom-
petenskrav som stalls i Europa.

Jag skulle vilja stélla en fraga till Farmaciforbundets ordforande Carina
Jansson, som jag tycker pa ett fortjanstfullt satt satte folkhalsan och lake-
medelskonsumenten i centrum. Kunde du lite mer konkret sdga vilka
risker du ser for folkhalsan med den har omregleringen?

Rosita Runegrund (kd): Herr ordférande! Jag skulle vilja folja upp det svar
som Tobias Krantz fick frdn Farmaceutforbundet.

1 100 vill starta apotek. Tror ni att omregleringen leder till att farmaceut-
utbildningen blir mer attraktiv, att det ger fler kvinnor mdjlighet att starta
foretag, med den moroten att man far vilja sin arbetsgivare? Hur ser du
pa det nar det géller jamstalldhet och kvinnors eget foretagande?

Ann Arleklo (s): Min fraga vill jag stalla till statssekreterare Dan Ericsson,
och den ar p& samma tema som Krister Ornfjaders fraga.
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Regeringen skriver i propositionen att marknadens lénsamhet ska saker-
stallas genom att den statliga myndigheten TLV vid berdkningen av han-
delsmarginalen beaktar att den samlade lénsamheten pd den svenska
apoteksmarknaden inte far vara vasensskilt frAn den som noterade apoteks-
bolag redovisar i andra lander.

Vilken annan konkurrensutsatt bransch far sin héga I6nsamhet garante-
rad av en statlig myndighet?

Carina Jansson, Farmaciférbundet: Eftersom vi har valdigt hog kompe-
tens ute pa apoteken i dag och ger den radgivning vi gor &r vi oroliga for
att om man sldpper ut receptfria l&kemedel i vanlig handel tror folk att det
inte ar farligt att kopa lakemedel. D& ar det storre risk for Gverdoseringar
och felhantering av ldkemedel och att man tar fel lakemedel tillsammans.

Carin Svensson, Sveriges Farmacevtforbund: Av de av vara medlemmar
som har anmélt sig intresserade av att starta eget &r 80 procent kvinnor.
Vi har ocksd en valdigt stor del av dessa som ar nysvenskar.

Dan Ericsson, Socialdepartementet: Inom alla branscher dar man bedriver
foretag maste det finnas en rimlig Iénsamhet béade for att uppratthalla kva-
liteten och for att ge goda villkor for personalen. Det ar detta det hér
handlar om.

Vi har inte fria priser. Vi har en fortsatt reglering av apoteksverksamhe-
ten. TLV ska aterkomma om hur prismodellen i detalj ska utformas. Det
star ocksa att TLV ska beakta, inte garantera, I6nsamhet. Som det citerats
nagra ganger “inte vasenskilt” — nej, sjdlvklart inte, men det maste finnas
en rimlig lénsamhet for att kunna bedriva apoteksverksamhet och for att
garantera kvaliteten i verksamheten.

Magdalena Andersson (m): Min fraga ar till Dan Sjoblom pa Konkurrens-
verket. Jag noterade att du i din foredragning sade att det hér att bryta
Apoteket AB:s ensamratt skulle medféra mojligheter till 6kad tillganglig-
het till nya produkter och tjanster, till béattre service och prispress, alltsa
bra for konsumenter och positiv for mig eftersom man mer vénder sig till
individen i stallet for till sjélva bolaget eller monopolet.

For vem enligt Konkurrensverket &r den har omregleringen inte bra?

Liselott Hagberg (fp): Det sades inledningsvis att monopol &r en avvikelse
vad galler handelsratt. Det har ar ett forhallandevis ungt monopol
beroende pd vilket tidsperspektiv man har. Men forandringar av det har
slaget, det vill sdga den reform som &r pa vag att genomforas, maste natur-
ligtvis bygga pa langsiktiga och foreutsagbara spelregler dels for konsumen-
ternas skull, dels for de entreprendrers skull som ar pa vag att ge sig in i
ett nytt omrade.

Hur beddmer ni i Konkurrensverket att oséakerheten vad géller reformen
och dess Gverlevnad paverkar mojligheten for den har reformen att lyckas,
det vill sdga for entreprendrernas vilja och lust att ge sig in i ett nytt
omrade av det hér slaget?
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Lennart Axelsson (s): Vi socialdemokrater tillsammans med Miljopartiet
och Vansterpartiet delar Farmaciforbundets oro for att vi haller pa att sla
sonder ett system som fungerar valdigt val, bade ur kostnadssynpunkt och
framfor allt ur sékerhetssynpunkt nar det galler den medicin vi behdver.

Vi ar ocksa oroliga for att det har kommer att medfora kade kostnader
for samtliga skattebetalare i Sverige. Vi horde att parallellimportdrerna
beskrev ett lage dar man bedémde det som att kostnaderna for landstingen
skulle 6ka med ungefar 500 miljoner. Det var de pengar man fick tillbaka
nar det galler den parallellimport som i dag finns.

Min fraga riktar sig till SKL, som i dagarna har fatt besked om att man
inte kommer att f& mer pengar fran regeringen for att radda jobben: Delar
SKL den bedémning som parallellimportérerna gor att det blir 500 miljo-
ner i 6kade kostnader for landstingen?

Dan Sjoblom, Konkurrensverket: Som jag forstod fragan skulle vi ha &sik-
ter om vem den hdr reformen mgjligtvis inte dr bra for. Vi har haft
konsumenten i fokus. Som jag ndmnde i mitt anférande tror jag att det har
ar bra for konsumenten i och med att det skapar méjlighet for 6kad kon-
kurrens och 6kad valfrihet, dkad tillganglighet och dven for en prispress i
varje fall pd icke receptbelagda lakemedel. Jag tror inte att vi riktigt har
funnit négon anledning att soka nagon grupp som det har skulle vara
mindre bra for.

| den andra frdgan kan vi framhalla det generella draget, oavsett vilken
marknad man pratar om. For mojligheten att etablera nya foretag ar det
oerhort viktigt att det finns tydliga och varaktiga spelregler. Det &r sjalvfal-
let. | vilken situation som helst nir man ska investera nagonting vill man
géarna veta att investeringen fortsatter att ha ett varde 6ver tid. Jag tror att
det viktigaste ar att fi den hér investeringen aterbetald. Som entreprendr
vill man ha den tydligheten fran regelgivarna.

Goran Stiernstedt, SKL: Vi delar oron att effekten pa parallellimporten kan
medfora 6kade kostnader, men storleken pé& kostnaden ska man vara forsik-
tig med. Jag tror att det finns en del data fran TLV som tyder pa att det ar
vasentligt lagre an 500 miljoner.

Staffan Anger (m): Herr ordférande! Jag har en frga till Konkurrensver-
ket, som jag ocksa stéllde i utskottet men som jag inte riktigt fick besva-
rad i tisdags.

Jag ar orolig for hur manga spelare som kommer att finnas pa den har
marknaden, att det gar mot ett oligopol, om det finns 200 entreprendrer i
bolaget och staten ska ha over 50 procent. Lat oss sdga att det blir ett
sjalvstandigt bolag, utan statligt innehav. Lat oss sdga att vi tar 100 till av
de har entreprendrerna, som vad jag forstar officiellt ar 900, som har sokt
i ett tredje bolag sa att saga. Skulle inte detta ge en béttre konkurrenssitua-
tion och fa priserna att ga nedat?
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Finn Bengtsson (m): Herr ordférande! Nutek poédngterade vikten av att spel-
reglerna maste Gverleva valen. Det har framkommit i den allménna debat-
ten att det har nog sannolikt inte blir s& om det byts riksdagsmajoritet vid
nésta val.

D& ar min fraga till Konkurrensverket: Hur paverkar det har ert viktiga
forberedelsearbete infor den forestdende omregleringen, givet att ett av
Nuteks huvudkrav foér en fungerande marknad verkar undanrgjt?

Rosita Runegrund (kd): Fragan géllde uthildningen, om Farmacevtforbun-
det ser mojligheten att man far de allra bast motiverade studenterna till
utbildningen och att det i sig 6kar jamstélldheten.

Dan Sjoblom, Konkurrensverket: Jag vill bérja med den forsta frdgan om
vilken som &r den basta strukturen for att skapa god konkurrens pa mark-
naden jamfort med ett monopol och oligopol och andra sddana former.
Det ar ratt svart att uttala sig i valdigt generella drag i en sadan fraga. Det
finns marknader med ett fatal foretag dar konkurrensen fungerar val, och
det finns marknader med ett fatal foretag dar konkurrensen fungerar
mindre val.

Vad som mdgjligtvis i den hdr oligopoldiskussionen kan vara intressant
att notera &r att det ar ratt bra med foretag som har olika former och struk-
turer, for det & mindre risk for att de hamnar i ett slags oligopolberoende
med varandra. Man kan tdnka sig nagra storre spelare, ett antal medelstora
spelare, nagra smaspelare och kanske nagra spelare som har nagon form
av vertikal integrering, andra som inte har det. Det kan ge en béttre struk-
tur pa marknader an pa en marknad dar det finns tre fyra féretag som har
valdigt lika struktur och liknande incitament for att agera.

Utover det kan jag inte riktigt ge nagon indikation. Vi har inte sett det
som Vvart uppdrag att ge nagon riktig detaljerad plan for exakt vilken struk-
tur pd marknaden som vi anser skulle kunna vara bast. Det &r valdigt svart
att spekulera i sadana fragor.

Den andra frdgan handlade om nagon form av spekulation om den har
reformen skulle genomféras och senare inte vidmakthéllas och hur det
skulle paverka vart arbete och kanske marknadens funktion. Fér markna-
dens funktion &r det viktigt att man har tydliga spelregler for entreprendrer
vad géller investeringsbeslut, det har jag redan kommenterat.

Nar det galler vart eget arbete ar det naturligtvis upp till regeringen att
ge oss de uppdrag som anses nddvéndiga for att folja upp reformen. Vi
kommer att agera med utgangspunkt fran dem. Ar det s& att forutséttning-
arna skulle andras far man fundera hur liggande uppdrag forandras i sé fall.

Carin Svensson, Sveriges Farmacevtforbund: Nar det géller farmaceutut-
bildningen har attraktiviteten de senare aren sjunkit. Det har handlat
mycket om en stdngd arbetsmarknad. Vi har déver 1 000 studentmedlem-
mar, och alla de &r oerhort tydliga i sitt driv och entreprendrskap. Efter-
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som bra farmaceutisk kompetens och radgivning ar en forutsattning for en
bra liakemedelsanvandning kravs ockséa att vi sjalvklart far de basta moj-
liga studenterna med forutsattningar att géra det.

Ylva Johansson (s): Tack till er som har kommit hit och bidragit. Vi bad
er att komma hit for att ge synpunkter pa den konkreta propositionen. De
flesta av er har valdigt val foljt den uppmaningen. Ni har darfor bidragit
pa ett konstruktivt sétt till den beredning som vi i utskottet och riksdagen
har att géra av propositionen. Jag vill tacka er & hela utskottets véagnar.

Jag vill ocksd kommentera nagot, eftersom vi nu &r i slutbehandlingen
har i riksdagen, hur den politiska oenigheten ser ut. Det rader inte oenig-
het om nikotinldkemedel i handeln, det rader inte oenighet om receptfritt i
handeln, det rader inte oenighet om sjukhusapoteken, och det finns ingen
som havdar att det finns ett egenintresse av att ha statliga monopol.

Vad géller oenigheten? Den galler de receptbelagda ldkemedlen. Jag
skulle vilja saga att det galler tre fragor.

Hur sakerstélla en varsam och effektiv anvandning av skattebetalarnas
pengar? Det &r 4nda de som huvudsakligen bekostar receptbelagda likeme-
del.

Hur sakerstalla att man har langsiktigt l1aga kostnader? Har kommer fré-
gor om transparens och konkurrensneutralitet in. Det &r inte bara fraga om
de forsta arens kostnader utan ocksa de I&ngsiktiga kostnaderna for skatte-
betalarna. Déar &r transparensen, insynen och konkurrensneutraliteten vél-
digt viktiga fragor.

Hur sékerstalla patientsakerheten nér det ar vinstmaximering utan krav
pa tillracklig kompetens som ska vara regleringen for att sélja lakemedel?

Det finns fler fragor, men jag skulle vilja saga att det har ar de tre huvud-
frdgorna. Min uppfattning ar att detta inte pa ett tillrackligt satt sakerstallts
i den proposition som nu ligger. Tvartom finns det risker for bade ckade
kostnader for skattebetalarna och sémre sékerhet.

Jag vill avsluta med att sdga sd har: Lakemedel ar den absolut vanli-
gaste behandlingsformen i sjukvarden. Det kommer dessbattre nya effek-
tiva lakemedel hela tiden. De ar ofta kostsamma, men de ar ofta ocksa
kostnadseffektiva. Vi betalar som skattebetalare i dag ungefar 23 miljarder
kronor arligen for vara lakemedel. Det &r otroligt mycket pengar. Vi kan
rakna med och hoppas pa att vi ska kunna satsa mer pengar i framtiden i
takt med att det kommer nya ldkemedel.

Nér det ar sa stora summor och si stora system och dven om det &r
naturligt att olika politiska partier star for olika politiska ideologier — sa
ska det vara — ar det enligt min mening onskvart, nar det galler sa stora
och langsiktiga forandringar som de som vi i dag har diskuterat, att politi-
ker har en skyldighet att atminstone forsoka komma Gverens om langsik-
tigt hallbara spelregler, &ven om man kanske inte kan komma Gverens om
allt.
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Jag beklagar att regeringen har valt att inte komma 6verens. Vi i opposi-
tionen har inte varit delaktiga i utredningen, vi har inte varit inbjudna till
nagon diskussion. Jag tog personligen kontakt med socialministern for
snart ett och ett halvt ar sedan och foreslog att vi skulle forsoka komma
dverens, blockoverskridande och langsiktigt. Men vi har fatt nej, och jag
beklagar det.

Det betyder att vi nu star i den olyckliga situationen att spelreglerna for
en betydlig del av sjukvarden radikalt kan komma att foérandras efter valet
2010 om det da blir regeringsskifte, och det galler ocksa spelreglerna for
enskilda privata aktdrer som har att investera i en ny marknad. Den
modell som vi har i dag fordndras av den proposition som regeringen har
lagt fram. Det ar naturligtvis den frihet som en regering har. P& samma
sétt kan en ny regering forelagga en annan proposition till riksdagen med
en annan reglering av lakemedelsforsdrjningen.

Det har lite grann framstéllts som att det skulle finnas nagot juridiskt
hinder for en ny regering att lagga fram en ny proposition, men det finns
det inte. Det star en ny regering fritt att, p& samma sétt som nuvarande
regeringen inom forstds de lagar och regler som alla regeringar har att
hélla sig inom, lagga fram propositioner i riksdagen for en politisk behand-
ling. Det &r den politiska behandling av den héar propositionen som vi nu
ar i full fard med hér i riksdagen.

Jag vill tacka er igen. Alla ni som har kommit hit har bidragit till att
beredningen har blivit battre, och vi har blivit kunnigare &n vad vi var
innan den héar hearingen.
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Bilder fran utfragningen

L Henriksson

Juridiska aspekter pd
omregleringen

Lars Henriksson

HS

Apoteksmarknaden i Sverige

* Liberalisering i korthet
» Legalmonopolet bryts, dock utan fri etableringsréitt
« Prisscttningen liberaliseras, men behdlls fill stora delar
reglerad
s Farvantan om ékad effektivitet, 1agre priser/férbattrade
produkter (varor/tidnster)
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Generella krav (i)

¢ Allmant om krav p& monopol (art. 31 EG)

+ Medlemsstatema skall stkerstalla att statliga
handelsmonopol anpassas pd sadant satt att ingen
diskriminering med avseende pd anskaffnings- och
saluféringsvillkor féreligger mellan medlemsstaternas
medborgare

 Tlampas pd

*varje organ genom vilket en medlemsstat, réttsligt
eller i praktiken, direkt eller indirekt kontrollerar, styr

eller mérkbart pdverkar import effer export mellan
medlemsstaterna.

» monopol som staten &veridtit pd andra

Generella krav (ii)

« Sarskilda EG-rattsliga krav pd (art. 86 EG)

» Medlemsstater fér inte vidta eller bibehdélla n&gon
atgdrd som strider mot EG-férdraget betr, Offentliga
féretag och féretag som innehar sarskilda eller
exklusiva rattigheter

* Féretag som anférirotts att tilhandahdlla tjanster av
allmant ekonomiskt intresse eller som har karaktaren
av fiskala monopol skall vara underkastade reglemaii
EG-férdraget, sarskilt konkurrensreglerna, i den man
fildmpningen av dessa regler inte rattsligt eller i
praktiken hindrar att de sérskilda uppgifter som
tilldelats dem fullgérs.

+ Utvecklingen av handeln far inte pdverkas i en
omfattning som strider mot gemenskapens intresse.
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Ar liberaliseringen reversibel 2

» Formellt inget férbud mot monopol i sig

« Praktiskt och rattsligt mycket svart att
genomféra, bl.a. med hansyn till
» Diskriminering av redan etablerade operatérer
’ Aigdrder av motsvarande effekt som menopol
» Expropriationsliknande &tgarder
» Egendomsskyddet
+ Andamaélsférenlighet, effektivitet
» Rattssdkerhet och férutsebarhet av liberaliseringar

Genomforandet

» Vad aterstare

+ Liberdlisering kré&ver reglering, fillsyn, utvardering
och fill sist ev. avveckling av regler

« Tydlig rollférdelning mellan fillsynsorgan

» Konkurrensmyndighetens roll och samspelet
mellan myndigheter

+ Resurskrévande verksamhet - budgetramar
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Nutek

Syfte
Nutek bidrar till
hallbar ekonomisk

tillvaxt och valstand
over hela landet
genom ...

... fler nya foretag ... fler véxande féretag J ... fler starka regioner

Bildserie: 1. 1 apr-09 =zzz===z=

Nuteks regeringsuppdrag inom
vard och omsorg

+ Handlingsprogram och upphandlingar inom
vard och omsorg. Rapport oktober 2008.

« Program fér fler féretagare inom vard och
omsorg - inklusive Apotek - t o m dec 2009.

Bildserie: 2. 1 apr-09 =zzz===z=
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Program for fler foretagare inom vard och omsorg

IK¥innars
firetagande T
foretagande
programmet

Méngrald Entreprencrskap Genus
ERFARENHETER  Frogram

Irwandrares
foretagande

Socialt
foretagande

AHtYder — aAptsrekunskap Sarmverkan

N /

Program vard och omsorg

Uppdragsgivare e Externa aktorer

HANDLINGSPROGRAM

VARD OCH OMSORG
Végledning
upphandling

Bildserie: 3. 1 apr-09

Program for fler féretagare inom
vard och omsorg

 Pilotprojekt, 28 miljoner
+ Vagledningsmaterial (EntreprendrsSkolan)

» Vikt vid analys av utfall, resultat och effekt

Bildserie: 4. 1 apr-09
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« Farmacevtakademien AB, Stockholm

» Kronobergs Lans Landsting, Vaxjo

+ Region Skane, Malmo

Lansstyrelsen i Ostergétlands Lan, Linképing
Sveriges lakarférbund, Stockholm

o Coompanicn - Kooperativ utveckling

« Madame Herr Donner, Visby

« |nicia AB, Boras

o ALMI Féretagspartner

L ]

L ]

Uminova Innovation AB, Umea
Stiftelsen Jobs & Society

Bildserie: 5.1 apr-03

Politiska beslut saknas i kommunerna
Otydliga spelregler trots beslut
LOV tolkas valdigt olika

Stora upphandlingar oméjliga fér sma
féretag

Negativa attityder hos manga till fore-
tagande inom sektorn

Personalen upplever det otryggt att starta

Bildserie: & 1 apr-03

I
i
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+ De flesta ser positivt pa smaféretagande
inom vard och omsorg

* Insatsen kom "for tidigt”, verktygen finns inte
pa plats, fa foretag kommer att startas under
programperioden

+ Spelreglerna maste 6verleva valen

Bildserie: 7. 1 apr-09

Konkurrensverket

KONKURRENSVERKET

Swedish Competition Authority

Socialutskottets offentliga utfragning
19 mars 2009 pa temat omreglering av
apoteksmarknaden

+ Konkurrensverkets syn pa en avveckling av
apoteksmonopolet

+  Konkurrensverkets synpunkter pa forslagen i
propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145)
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KONKURRENSVERKET

Swedish Competition Authority

Konkurrensverket positivt till att
apoteksmonopolet avvecklas

« Beddmning utifran ett konsumentperspektiv.

+ Konkurrens och fler apoteksaktdrer gynnar konsumenterna
genom att det skapas forutsattningar fér
- 8kad tillganglighet till lakemedel,
- nya produkter och tjanster,
- battre service samt
- prispress pa vissa lakemedel...
« ...men det kravs samtidigt ett tydligt regelverk och en
fungerande tillsyn &ver regelverkets efterlevnad.

KONKURRENSVERKET

Swedish Competition Authority

Konkurrensverket dverlag positivt till forslagen i
propositionen Omreglering av apoteksmarknaden

* Apoteksmonopolet avvecklas vilket skapar férutsattningar fér
konkurrens pa marknaden till nytta fér konsumenterna.

* Apoteket AB omstruktureras.
= Strategisk infrastruktur lyfts ut ur Apoteket AB.

» Samtliga apotek erbjuds tillgang till Apoteket AB:s kassa- och
butiksystem.

= Det kravs sarskilt tillstdnd for att fa bedriva apoteksverksamhet.
» Det stalls sarskilda lagstadgade krav pa apoteksverksamhet.
= Tillhandahallandeskyldigheten och hégkostnadsskyddet blir kvar.
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KONKURRENSVERKET

Swedish Competition Authority

Oklarheter och utmaningar

Aterstaende oklarheter:
Pris- och erséattningsmodellernas narmare konstruktion?
+ Vadingari AIP och hur blir det med returratt pa Iakemedel?
Egna varumérken for apotek pa receptfria likemedel?

Framtida utmaningar:
* Foréndrad situation for partihandeln.
Astadkomma utbyte av likemedel pa apoteken i praktiken.
+ Prisfarhandling p& patenterade lakemedel stéller hiiga krav pa
fungerande tillsyn.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket

Christina Akerman, Generaldirektér

Offentlig utfragning, riksdagen 19 mars 2009

’ LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

2008/09:SoU21
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Tre dvergripande uppdrag i samband med
apoteksomregleringen

1. Tillstand och tillsyn
2. Oberoende ldkemedelsinformation till allmédnheten

3. Nationell apotekssymbol

(/) LAKEMEDELSVERKET
e

MEDICAL PRODUCTS Al

1. Tillstand och tillsyn

« Tar fram foreskrifter for nya apoteksaktorer.

« Utarbetar obligatorisk ansékningsblankett som
underlattar ansokningsférfarandet.

+» Information pa Likemedelsverkets webbplats sa
snart foreskrifterna beslutats.

- Betonar vikten av att kbparna granskas noggrant i
tidigt skede.

{l) LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGE
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2. Oberoende lakemedelsinformation till
allmanheten

» Likemedelsverket foreslar samarbete med
Sjukvardsradgivningen
— underlattar fér medborgarna
— samhallsekonomiska vinster

(/)LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

3. Nationell apotekssymbol

* Underlattar att identifiera godkanda apotek
— oOkar tryggheten fér medborgarna

+ Arbete pagar

— rapporteras 15 maj till regeringen

[/)LAKEMEDELSVERKET

MEDICAL PRODUCTS AGENCY

2008/09:SoU21
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Tandvards- och lakemedelsférmansverket

Omregléring av apoteksmarknadén

pértem

Lerf LondguistJurist

Huvudpunkter

TLV:s utvidgade roll i samband med
omregleringen

Fragor som vi ska 1amna svar pd den 1 april

Vart arbete framover

11
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TLV:s utvidgade roll (2)

TLV:s utvidgade roll i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden

Bedoma och overvaka marknadens lonsamhet
Utforma handelsmarginalen
Utforma ersittningsmodell for Apotekens Service Aktiebolag
(Servicebolaget)
Vidareutveckla modellen for utbytbara likemedel
Vidareutveckla modell for lakemedelspriser och samverkan med vriga
aktorer
Bibehilla existerande verksamhet med hog kvalitet:

- Granska och besluta vilka likemedel som ska ing i

hogkostnadsskydden
- Prissdttning av lakemedel

e E

LAY )

Huvudpunkter

TLV:s utvidgade roll i samband med omregleringen
Frigor som vi ska limna svar pd den 1 april

Vart arbete framover

TV :

2008/09:SoU21
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Handelsmarginalens storlek sett ur TLV:s perspektiv (3)

"For ldg” “For hog”
H:

« Patienten/konsumenten far * Patienten/konsumenten

inte 6kad tillgiinglighet drabbas av hogre priser
*Forsiljningen av de « Landstingen (skattebetalarna)
existerande apoteken far finansiera de 6kade
misslyckas, det sker ingen kostnaderna

nyetablering av apotek

« Kvaliteten pd apotekstjanster
forsamras dd marginalerna ar
for pressade, vilket leder till
svarighet att behalla och
attrahera kvalificerad personal

v ;

Originallikemedel 4

TLV:s roll 4r till stor del oférandrad:

* TLV fortsiitter att faststélla inkopspris och férsiljningspris for
originallikemedel

*  Apoteken tillits kdpa in originallikemedel till priser som understiger det
av TLV faststillda inkdpspriset

* TLV fortydligar bl.a. leveransvillkor och returriitter som ryms inom
begreppet inkSpspris for att skapa enhetliga forutsittningar

T :
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Parallellimport (3)

TLV faststiller inkdpspris och forsiljningspris for parallellimporterade
likemedel

Apoteken tillits kipa in parallellimporterade likemedel till priser som
understiger det av TLV faststillda inkdpspriset

TLV definierar tillginglighetsbegreppet

T

Generika (6)

TLV faststiller inkdpspris och forsiljningspris for generika och den
nationella processen for prissdtmingen kvarstar

TLV definierar “billigast tillgingligt’, bide for apotekens inkdp och
forsiljning av generika

* TLV fortydligar bl.a. returriitter for generika

T
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Huvudpunkter

TLV:s utvidgade roll i samband med omregleringen
Fragor som vi ska lamna svar pd den 1 april

Viart arbete framover

LAY ;

(")

TLV:s arbetsplan i samband med omregleringen

Fas 1 Fas2a Fas 2b Fas3
Férberedande Utveckl.ingnav Slutﬁ'irhcrcdc_lser infor Skapa "nya TLV”
atgiirder Kkonkreta atgirder omregleringen
31 januari 1 april 1 juli 31 december
® Definiera * Bygga modell for * Inhimta remissvar pd  * Utveckla
Gvergripande marknaden som de forslag som TLV myndighetens strategi
process simulerar marginaler har lagt fram 1 april * Forstirk
* Genomfbra forsta * Simulera utfall i och modifiera forslag organisationen med
analyser modell och justera, baserat pi defta nddvindig kompetens
testa slutsatser och las * Utarbeta och besluta och kapacitet
analyser nya foreskrifter * Utveckla tydlig

strategi och accelerera
arbetet med TLV s
regeringsuppdrag till
31 december

v o
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Lakemedelshandlarna

Likemedelshandlarna

Utfragning Socialutskottet 19 mars 2008
Mikael Magnusson, vd

Likemedelshandlarna

¢ Bibehallen transparent prissattning

* Inte |amna bort landstingens besparingar
till apotekskedjorna

* Nej till vertikal integration

2008/09:SoU21
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Likemedelshandlarna

¢ Tydlig definition av tillgangligheten

¢ Effektiv kontroll och sanktioner fér att
garantera att utbyte sker

¢ Ersattning till apoteken ska gynna utbyte
till billigaste alternativ

Likemedelshandlarna

* Hur ska vi satta priser fér juli manad?

Vilka kedjor ska vi férhandla med?

* Om inga kedjor &r pa plats 1 juli, ska vi da
enbart férhandla med Apoteket AB?

* Hur kommer distributionen att fungera?
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Likemedelshandlarna

* Det &r bara 100 dagar kvar

* Skjut upp startdatumet fér reformen till
1 januari 2010

* Bérjamed OTC

Likemedelshandlarna

Mikael Magnusson, vd
Mobil: +46 732 31 90 16
E-post:

mikael.magnusson@lakemedelshandlarna.se

Webb: www.lakemedelshandlarna.se

145



2008/09:SoU21 BILDER FRAN UTFRAGNINGEN

Foreningen for generiska lakemedel

FORENINGEN FOR

G E N E R IS K A

L A K EM E D E L
Kenneth Nyblom

www. generikaforeningen. se

Farmaciforbundet

e

Farmaciférbundet - Fair Union

7500 medlemmar
Partipolitiskt obundet
En del av TCO

Organiserar alla inom farmaciomradet
oavsett utbildning yrke eller stéllning i
farmacibranschen.

FORBUNDET
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FARMACI

FORBUNDET

Tillganglighet for en trygg
lakemedelsférsorjning

Farmaciforbundets Gyllene principer

Alla Sveriges invanare ska ha tillgang till de
ldkemedel de behover och fa information och
radgivning av kompetent personal, oavsett var man
bor eller hur mycket man har i planboken!

FARMACI

FORBUNDET

Béttre lakemedelsanvandning

Likemedelsgenomgangar till alla inom férmanen

Ett sarskilt uppdrag for att utreda
ldkemedelsanvandningen i syfte att minska
felaktig anvandning, lidande och sanka
kostnader. Mp-forslag om en
lakemedelskommission.

APL och DOS- ett statligt ansvar

2008/09:SoU21
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Inrédtta en fristaende
Nationell
Likemedelsupplysning

Farmaciforbundet kraver:

Alla Sveriges innevanare ska garanteras ratt
till oberoende information och radgivning av
kompetent personal

Behovs an mer i ett kommersialiserat system

Ekonomisk tillgdnglighet
Gemensamt delbetalningssystem

Farmaciforbundet kraver:

Ekonomisk tillganglighet - ingen ska behova
avsta fran de ldkemedel man behdver for att
man inte har pengar
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(4

-
FARNACT

JRBUNDEI

Hall samman OTC och
receptbelagt

Sidkerhet maste ga fore tillgédnglighet
Slapp inte ut till handeln

Lakemedel ar inte vilken vara som helst

Farmaciforbundet kraver:
Lakemedelskonsumenten i Centrum

(4

-
FARNACT

JRBUNDET

Ta seriost ansvar for personalen vid
utférsdljningen av apotek!

Farmaciforbundet - Fair union

2008/09:SoU21
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Socialdepartementet

Omreglering av
apoteksmarknaden

Dan Ericsson
Statssekreterare

feen)

REGERINGSKANSLIET

Syftet med omregleringen

« Okad tillganglighet, battre service och ett
utokat tjansteutbud till nytta for
konsumenterna

» Laga likemedelskostnader

« Tillvarata apotekens bidrag till férbéttrad
lakemedelsanvandning

» Minst samma krav pa kompetens och
sdkerhet i lakemedelsférsorjningen

aty

REGERINGSKANSLIET
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En reform i flera steg

* Nikotinlakemedel i handeln

* Sjukhusens lakemedelsforsorjning
* Fler far mojlighet att driva apotek

» Receptfria lakemedel i handeln

» Djurlakemedel

aln

REGERINGSKANSLIET

Forslag (prop. 2008/09:145)

* En ny fag om handel med ldkemedel som
reglerar detalj- och partihandeln, bl.a.
- tillstandsgivning
- krav pa 6ppenvardsapotek
- tillsyn
- sanktioner

* En ny lag, apoteksdatalagen, som reglerar
oppenvardsapotekens hantering av
personuppgifter

1n

REGERIN:

o

SKANSLIET
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Forslag forts.

« Andringar i lagen om receptregister och
lagen om ldkemedelsférteckning sa att
ansvar for databaser och register samt
nationell statistik kan dverforas ftill
Apotekens Service AB

« Andringar i lagen om lékemedelsférméner
m.m. om prisséattning av lakemedel och
tillsyn

REGERINGSKANSLIET

Bésta mdjliga forutsattningar for
konkurrens

* Tydliga regler som sakerstéller en sdker och
trygg lakemedelsforsorjning i hela landet

» Bade sma och stora aktoérer ska kunna driva
apotek

* IT-infrastruktur avskiljs och laggs i separat
bolag

* Apoteket AB minskas genom avyttring

» Tydliga mal for reformen samt uppfoljning

och utvardering, bl.a. genom
regeringsuppdrag till myndigheter

REGERINGSKANSLIET
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BiLaca 4

Na&ringsutskottets yttrande
2008/09:NU8y

Omreglering av apoteksmarknaden

Till socialutskottet

Socialutskottet har berett naringsutskottet tillfalle att avge yttrande dver

proposition 2008/09:145 rérande omreglering av apoteksmarknaden och de

motioner som kunde komma att vackas med anledning av propositionen.
Tvéa motioner har vackts med anledning av propositionen.
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Utskottets Gvervaganden

Propositionen

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foéreslas att apoteksmarknaden ska omregleras och att Apo-
teket AB:s ensamrdtt att bedriva detaljhandel med vissa ldkemedel och
varor ska brytas. Monopolet foreslas bli ersatt med ett system dar den som
har fatt tillstind av Lakemedelsverket ska fa bedriva detaljhandel med de
lakemedel och varor som for narvarande omfattas av Apotekets ensamratt.
Handeln ska bedrivas pa 6ppenvérdsapotek. For att fa tillstind maste sokan-
den dels uppfylla vissa krav pa lamplighet, dels visa att den har forutsatt-
ningar att uppfylla en rad krav som stills pa verksamheten. Kraven
innebér bl.a. att det ska finnas farmaceutisk bemanning under éppethallan-
det, att samtliga forordnade lakemedel och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska kunna till-
handahallas, att information och radgivning ska ges och att verksamheten
ska bedrivas i lokaler som ar lampliga for sitt &ndamal. Den som har till-
stand ska till sitt forfogande ha en lakemedelsansvarig som ska se till att
verksamheten uppfyller de krav som galler for handeln med och hanter-
ingen i ovrigt av lakemedel. L&kemedelstillverkare, den som innehar ett
godkénnande for forséljning av lakemedel och den som &r behdrig att for-
ordna lakemedel ska som regel inte kunna fa tillstind att bedriva detaljhan-
del med lakemedel. Nar det galler partinandel med lakemedel foreslas att
den som har tillstand att bedriva partihandel ska ha en skyldighet att till
Oppenvardsapoteken leverera de ldkemedel som omfattas av tillstandet.
Regleringen av detalj- och partihandeln foreslas ske i en ny lag om handel
med lakemedel som ska ersatta lagen (1996:1152) om handel med Idkeme-
del m.m. Lakemedelsverket foreslas ha tillsyn Gver efterlevnaden av den
nya lagen.

Det finns en rad databaser, register och annan IT-infrastruktur som alla
Oppenvardsapotek maste ha tillgang till for att kunna bedriva sin verksam-
het. For ndrvarande ansvarar Apoteket for driften av dessa funktioner.
Denna infrastruktur ska separeras frdn Apoteket och placeras i ett fran apo-
teksaktorerna fristdende bolag, Apotekens Service AB. Detta bolag foreslas
ta Over ansvaret for de databaser och register som regleras i lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om lakemedelsforteck-
ning. Bolaget foreslas ocksd ta dver det ansvar for nationell statistik som
Apoteket har for narvarande. Oppenvardsapoteken foreslds vara skyldiga
att till servicebolaget fora 6ver den information som erhalls vid expedier-
ingen av lakemedel och som bolaget behdver for att hélla registren och
databaserna uppdaterade.
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I propositionen foreslas vidare en ny lag, apoteksdatalagen, som ska
reglera dppenvardsapotekens hantering av personuppgifter vid handel med
lakemedel m.m. Darutover foreslas att lagen om receptregister anpassas till
personuppgiftslagen (1998:204) och att vissa andringar gors nar det galler
andamalen i lagen om receptregister. Prissattningen av lakemedel regleras
i lagen om lakemedelsformaner m.m. Tandvards- och lakemedelsformans-
verket foreslds bestimma Gppenvardsapotekens inkopspris och forsaljnings-
pris for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna. Lakemedel som inte
ar utbytbara ska oppenvardsapoteken f& kopa in till priser som understiger
det faststallda priset. Aven parallellimporterade lakemedel som &r utbyt-
bara mot lakemedel som inte ar generiska ska Gppenvardsapoteken fa kopa
in till priser som understiger det inkopspris som Tandvards- och lakeme-
delsformansverket faststallt. Verket foreslas svara for tillsyn av efterlevna-
den av lagen om lakemedelsformaner m.m.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2009.

Mal och medel for reformen

De 6vergripande malen for omregleringen av apoteksmarknaden ar foljande:

— Okad tillganglighet till likemedel, battre service och ett battre tjanste-
utbud for konsumenterna.

— Laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenterna och det offent-

liga.
Omregleringen bor, enligt regeringen, &ven tillvarata apotekens bidrag till
en forbattrad lakemedelsanvandning i kombination med de insatser som
gors inom halso- och sjukvarden. En grundlaggande forutsattning ar att
minst samma krav pd kompetens och sakerhet i lakemedelsforsériningen
som praglar den nuvarande handeln med lakemedel bibehalls.

Det grundlaggande medlet for att nd de uppsatta malen ar att avveckla
monopolet pa apoteksmarknaden och utsétta den for konkurrens. Markna-
den bor kannetecknas av likvardiga villkor oavsett foretagsstorlek och
stabila, forutsdgbara och rattssékra regler, anser regeringen. Genomfdran-
det av omregleringen bor ske i en Oppen, ordnad och uppfdljningsbar
process.

Né&r det galler omstruktureringen av Apoteket goér regeringen beddm-
ningen att bolaget kommer att finnas kvar som en central aktor i statlig
ago och agera utifran samma villkor som de nya aktorerna pd en konkur-
rensutsatt marknad. Malsattningen ar en val fungerande konkurrens och ett
fortsatt statligt inflytande for att sdkerstalla en god lakemedelsforsorjning i
hela landet. Merparten av de apotek som Apoteket &ger for narvarande bor
kvarstd i statlig dgo och resterande del under moderbolagets ledning avytt-
ras till utomstdende. Av den del som kvarstar i statlig &go bor hogst
200 apotek dverforas till ett nyinrattat statligt bolag och kunna ha enskilda
entreprendrer som deldgare. Detta bolag bor inte ha nagon dgarmassig kopp-
ling till Apoteket utan snarast mojligt bli helt fristdende. Generellt galler
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att regeringen ser det som angeldget att dverforingen av apotek till nya
aktorer sker pd ett sddant satt att lakemedelsforsérjningen inte paverkas
negativt. Tillgng till kassa- och butikssystem bér erbjudas mot en avgift
under en dvergangsperiod. Regeringen avser att ge Apoteket Omstrukturer-
ing AB, som bildades i juni 2008 for att leda och 6vervaka omstrukturer-
ingen av Apoteket, i uppdrag att sakerstalla att de byggnader, lokaler eller
foremal med kulturhistoriska eller konstnérliga varden som ingar i Apote-
kets tillgangar dven fortsattningsvis kvarstar i statlig 4go.

Regeringen anser att reformen bor féljas upp och utvarderas efter tre ar,
framst avseende effekter pa tillganglighet, service och tjansteutbud samt
lakemedelskostnader.

Tillgéngligheten till lakemedel

I ett sarskilt avsnitt i propositionen behandlas olika frdgor om tillganglig-
het till lakemedel. Nar det galler atgarder for att sakra tillgangligheten till
lakemedel i glesbygd gor regeringen bedomningen att Apoteket under en
overgangsperiod pa tre ar bor behalla sina apoteksombud. Regeringen har
for avsikt att aterkomma till frigan om apoteksombuden i samband med
att fragan om detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra platser
&n apotek behandlas. Apoteket har for narvarande ca 890 apoteksombud.

Nar det géller nya aktorer pd marknaden anser regeringen att Apoteket i
samband med avyttringen av delar av bolaget bor alaggas ansvar for apo-
tekstackningen i landet. Detta ansvar bor regleras i avtal som galler tre ar
i taget.

Prissattningen av lakemedel

Regeringen foreslar att Tandvards- och lakemedelsformansverket ska
besluta huruvida ett lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsforma-
nerna och faststélla inkdpspris och forsaljningspris som, med vissa undan-
tag, ska tillampas av Gppenvérdsapoteken. Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, ska fd meddela foreskrifter om hur
inkdpspris och forsaljningspris ska faststéllas.

Né&r det galler apotekens erséttning gor regeringen beddémningen att
oppenvérdsapoteken bor — liksom sker for narvarande betraffande Apote-
ket — ersdttas genom en handelsmarginal, som utgdr skillnaden mellan det
forsaljningspris och det inkopspris som faststalls av Tandvards- och lake-
medelsférmansverket. Vid faststillandet av handelsmarginalen bor det
goras en beddémning av bl.a. prisutveckling och apoteksbranschens I6nsam-
het och fortsatta produktivitetsutveckling. Det offentligas behov och apo-
teksbranschens l6nsamhet boér vdgas mot varandra och handelsmarginalen
dérefter faststdllas mot bakgrund av den sammanvédgda bedémningen.
Aven Gppenvardsapotekens forsaljning av likemedel som inte omfattas av
forméanerna samt forsaljningen av handelsvaror bér beaktas. Ersittningen
till apoteken ska bestammas sa att det sakerstalls en lénsamhet pa markna-
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den som inte ar vasensskild fran lonsamheten for noterade apoteksbolag i
andra l&nder. Vid bestdmmandet av handelsmarginalen bér det géras en
konsultation med apoteksbranschen och samradas med landstingen.

Regeringen foreslar att Tandvards- och lakemedelsférmansverket ska ha
tillsyn over efterlevnaden av lagen om likemedelsforméner m.m. och fore-
skrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Verket bér,
enligt regeringens bedémning, ges en utvecklad roll och redovisa de fore-
skrifter om handelsmarginalens berékning och prisséttning av receptbe-
lagda lakemedel som bor gélla nér den nya lagstiftningen trader i kraft.
Verket bor vidare utveckla tillampningen av prissattningen pa originallake-
medel med aktiva patent sd att det skapas en prispress till nytta for
konsumenten och det offentliga.

| fraga om prissattning av receptfria lakemedel gor regeringen bedém-
ningen att det inte bor inféras nagon reglering av dessa om de inte ingar i
lakemedelsformanerna. Det bor inte stillas krav pa en enhetlig prissattning
i hela landet for forséljning av receptfria lakemedel. Dessa lakemedel bor,
under de forutsattningar som Tandvards- och lakemedelsférmansverket med-
delar foreskrifter om, kunna ingd i férmanerna och da ha ett av verket
faststallt forsaljningspris som tillampas i de fall lakemedlen forskrivs pa
recept och ingér i lakemedelsférmanerna.

IT-infrastruktur

Regeringen gor bedomningen att det av Apoteket bildade dotterbolaget
Apotekens Service AB bor ta dver ansvaret for de databaser och register
som regleras i lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteck-
ning. Bolaget bor dessutom ta éver det ansvar Apoteket har for registret
med arbetsplatskoder. Apotekens Service bor vidare ha en kopia av det
statliga personadressregistret Spar for uppdatering av personuppgifter samt
uppgifter om forskrivare. Det bor hos bolaget inréttas en nationell dosdata-
bas. Apoteken bor mot avgift erbjudas tillgang till kassa- och butikssystem
under en dvergangsperiod.

Motionerna

Tva motioner har vackts med anledning av propositionen.

I motion 2008/09:S015 (s, v, mp) foreslds att propositionen ska avslas.
Regeringens forslag till forandring av det svenska apotekssystemet anses
vara helt ideologiskt och bygga pa den felaktiga utgdngspunkten att lake-
medel i huvudsak 4r en detaljhandelsfréaga och inte en del av en val
fungerande hélso- och sjukvard. Motiondrernas uppfattning ar att likeme-
delshanteringen i forsta hand maste ses som en del av halso- och sjukvar-
den, och de vill behalla och utveckla det nuvarande prissattningssystemet
och den nuvarande apoteksregleringen. Insatser och &tgérder for en bittre
och séker lakemedelsanvandning saknas i propositionen, sdger motiona-
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rerna. De anser att regeringens forslag om att det inte ska krévas apotekar-
kompetens for att bli lakemedelsansvarig pé ett apotek pa sikt kan komma
att leda till en kvalitetsférsamring av apotekens tjanster. Motionarerna avvi-
sar detta forslag och menar att en lakemedelsansvarig ska vara apotekare,
vilket skulle dverensstdmma med hur det &r i andra l&nder.

Nar det galler tillganglighet sags i motionen att en okad sddan kan ns
genom att lata vissa receptfria likemedel siljas i detaljhandeln och/eller
genom att ge Apoteket direktiv om utdkade Oppettider och stérre antal Apo-
teket Shop. Motiondrerna anser att det ar en marklig beslutsordning att
riksdagen forst ska ta stallning till avregleringen av apoteksmarknaden och
darefter i ett senare skede till frdgan om hur och var receptfria lakemedel
ska fa saljas. | frdga om receptbelagda lakemedel kan servicen forbattras
genom ett Okat antal apotek och uttkade oOppettider, anfér motiondrerna.
De menar att forbattringar i tillgangligheten gar att géra inom ramen for
nuvarande reglering av apotekssystemet, genom att staten skérper kraven
pa tillganglighet for Apoteket. Nar det géller tillganglighet i hela landet
kommer det, enligt motionarerna, att med regeringens forslag krévas sar-
skilda atgarder fran staten. Hur detta ska organiseras, vad det kommer att
kosta och vilken ambitionsnivd som finns fran statens sida klargors inte i
propositionen, annat &n att det ska regleras i olika avtal, sags det. N&r det
galler apoteksombud anges i propositionen att Apoteket bor fa behélla
dessa i tre ar. Nagra tydliga langsiktiga lgsningar finns inte, anser motiona-
rerna och havdar att en avreglering kommer att innebdra att det p& sikt
blir svart att sékra servicen i glesbygd.

Motiondrerna avvisar det foreslagna systemet for faststdllande av han-
delsmarginal. De anser att det &r oacceptabelt att ersatta ett — som det ségs
— effektivt system med ett mindre effektivt och dyrare system. De menar
ocksd att det som regeringen sager om att ersattningen till apoteken ska
bestammas sa att det sakerstalls en Iénsamhet pd marknaden som inte ar
vasensskild fran lIonsamheten for noterade apoteksbolag i andra lander inne-
bar att staten ska pata sig rollen att garantera lonsamheten i privata
foretag, vilket anses oacceptabelt. Motionarerna hdvdar att regeringens pri-
mara méal med avregleringen &r att privata, internationella apotekskedjor
ska etablera sig i Sverige. Darmed anses risken vara stor for att Sverige
ska fa en oligopolliknande situation, liknande den i Norge dar nagra fa
stora privata aktorer dominerar.

Regeringens forslag om att avregleringen efter tre &r ska granskas och
utvarderas av Konkurrensverket och Konsumentverket ifrdgasatts slutligen
i motionen. Motiondrerna anser att dessa myndigheter inte har farmaceu-
tisk kompetens att utvardera lakemedelsanvandningen och lakemedelsséker-
heten.

I motion 2008/09:So14 (s) begérs ett tillkdnnagivande om behovet av
apotek i glesbygden. Flera remissinstanser har i sina svar betréffande Apo-
teksmarknadsutredningens betankande péapekat att tillgangligheten pa
mindre orter antagligen kommer att minska efter omregleringen av apoteks-
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marknaden, med h&nvisning till att avreglering av apoteksmarknader i
andra lander har inneburit en 6kad tillganglighet i tatbefolkade omréaden
men en minskad i glesbygdsomraden, sager motionaren. Hon menar att en
avreglering av apoteksmarknaden med stor sannolikhet kommer att inne-
bara att det uppstdr ett oligopol med utlandska aktérer som dominerar
marknaden. Motiondren anser att en person — oavsett om han eller hon ar
aldre, ung eller funktionshindrad — ska kunna vélja att bosatta sig i gles-
bygd eller storstad och kunna forvanta sig en rimlig tillganglighet till
samhallsservice, i vilken dven ingér en god tillganglighet till lakemedel.

Vissa kompletterande uppgifter

Naringsutskottets yttrande varen 2008

Naringsutskottet yttrade sig varen 2008 Gver propositionen om bildande av
moderbolag for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsatgarder (prop.
2007/08:87) jamte den motion (s, v, mp) som vacktes med anledning av
propositionen. | sitt yttrande (yttr. 2008/09:NU4y) forutsatte néringsutskot-
tet (enhélligt) inledningsvis att regeringen nér det galler eventuell forsalj-
ning av delar av Apoteket vidtar &tgarder sa att eventuella, viktigare
kulturhistoriska och konstnarliga varden i bolaget kvarstdr i statlig ago. |
propositionen ségs nu att regeringen avser ge Apoteket Omstrukturering i
uppdrag att sikerstalla att de byggnader, lokaler eller foremél med kultur-
historiska eller konstnarliga varden som ingér i Apotekets tillgdngar aven
fortsattningsvis kvarstar i statlig ago (vilket naringsutskottet nu noterar
med tillfredsstéllelse).

Naringsutskottet stallde sig varen 2008 bakom den dé aktuella proposi-
tionen och menade att den beredningsordning som regeringen hade valt
och som innebar att arbetet med omstruktureringen sattes i gang i god tid,
sa att forutsattningarna for omregleringen blir de basta mojliga, var ett
uttryck for ett ansvarsfullt férhallningssétt. Nar det gallde den principiella
frdgan om en omreglering av apoteksmarknaden, som dock inte var fore-
mal for stallningstagande i det d& aktuella arendet, framhéll naringsutskot-
tet att det &ar centralt att anldgga ett konsumentperspektiv och att
tillganglighet, service och kvalitet bor vara ledord for en framtida omregle-
rad apoteksmarknad. Fran konsumentsynpunkt ar det viktigt att omregler-
ingen leder till en effektiv konkurrens. Det finns risker for att det kan
uppstd bade marknadsdominans och oligopol pd en framtida omreglerad
apoteksmarknad. Mot denna bakgrund noterade naringsutskottet med till-
fredsstallelse att det aviserades att Konkurrensverket och Konsumentverket
skulle komma att ges sarskilda uppdrag att félja utvecklingen pa apoteks-
marknaden under omregleringsperioden.

Avslutningsvis konstaterade néringsutskottet att det fanns ett stort antal
frdgor som behdvde analyseras och Gvervagas under det fortsatta arbetet
med omregleringen av apoteksmarknaden. Som exempel namndes prisre-
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gleringsmodell for det receptbelagda lakemedelssortimentet, tillnandahal-
lande av infrastruktur och dess organisering, tillganglighet i alla delar av
landet, Apotekets marknadsandel och effektiviteten i konkurrensen.

I en avvikande mening (s, v, mp) avvisades den da aktuella propositio-
nen, med hanvisning till att beredningsunderlaget i propositionen ansags sé
bristfélligt att det inte kunde ligga till grund for ett riksdagsbeslut.

Information till néringsutskottet

Socialdepartementet

Vid naringsutskottets sammantrade den 10 mars lamnade tjansteman fran
Socialdepartementet information om propositionen och svarade pa fragor
frén utskottets ledamoter.

Konkurrensverket

Konkurrensverkets generaldirektér Dan Sjoblom, med medarbetare, 1am-
nade vid naringsutskottets sammantrade den 17 mars synpunkter pa forsla-
get om omreglering av apoteksmarknaden och besvarade fragor frén
utskottets ledamaéter. Konkurrensverket gor bedémningen utifran ett konsu-
mentperspektiv att det &r positivt att apoteksmonopolet avvecklas. Konkur-
rens och fler apoteksaktdrer gynnar konsumenterna genom att det skapas
forutsattningar for okad tillganglighet till 1akemedel, for nya produkter och
tjdnster, for battre service och for prispress pa vissa lakemedel. Verket
anser att det samtidigt krévs ett tydligt regelverk och en fungerande tillsyn
over regelverkets efterlevnad. Overlag &r verket positivt till forslagen i pro-
positionen med héanvisning till féljande: apoteksmonopolet avvecklas, vil-
ket skapar forutsattningar for konkurrens pd marknaden till nytta for
konsumenterna; Apoteket omstruktureras; strategisk infrastruktur lyfts ut ur
Apoteket; samtliga apotek erbjuds tillgang till Apotekets kassa- och butiks-
system; det kravs sarskilt tillstdind for att f& bedriva apoteksverksamhet;
det stalls sarskilda, lagstadgade krav pé& apoteksverksamhet; tillhandahéllan-
deskyldigheten och hégkostnadsskyddet blir kvar.

Konkurrensverket pekade pa ndgra kvarstdende oklarheter och utma-
ningar i omregleringen. De forstnamnda avsdg pris- och ersattningsmodel-
lernas narmare konstruktion, vad som ska inga i apotekens inkopspris och
hur det ska bli med returratt pa lakemedel samt méjligheten for apotek att
ha egna varumarken pa receptfria lakemedel. Verket sdg foljande utma-
ningar: den férandrade situationen for partihandeln; hur astadkomma
utbyte av lakemedel i praktiken pd apoteken; prisférhandling pad patente-
rade lakemedel stiller hoga krav pa fungerande tillsyn; fullskaliga egen-
vardsbutiker.



NARINGSUTSKOTTETS YTTRANDE ~ BiLAcA 4

Socialutskottets offentliga utfragning

Socialutskottet anordnade den 19 mars en offentlig utfragning pa temat
omreglering av apoteksmarknaden. Avsikten med utfragningen var att for-
djupa beslutsunderlaget infor socialutskottets beredning av propositionen.
Ledaméter fran naringsutskottet deltog ocksa vid utfragningen.

Vid utfragningen lamnades synpunkter och besvarades fragor fran leda-
moterna av foljande aktorer: Lars Henricsson, docent i handelsratt, Verket
for naringslivsutveckling (Nutek), Konkurrensverket, Konsumentverket,
Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsformansverket, Sveriges
Kommuner och Landsting, Lakemedelsindustriféreningen, Lakemedelshand-
larna, Foreningen for generiska lakemedel, Sveriges Farmacevtférbund,
Farmaciforbundet och Socialdepartementet.

Interpellationer

Socialminister Géran Hagglund besvarade i december 2008 tva interpella-
tioner om forsaljningen av apotek — en (ip. 2008/09:210) av Carina Adolfs-
son Elgestam (s) och en (ip. 2008/09:212) av Lennart Axelsson (s). | sitt
svar fortydligade socialministern bl.a. regeringens syn pa apotekstack-
ningen i glesbygd och pa hur prissattningsmodellen pa receptbelagda lake-
medel ska utformas.

Tandvards- och lakemedelsformansverkets uppdrag

Regeringen gav i december 2008 Tandvards- och lakemedelsformansverket
ett uppdrag angaende forberedande atgarder med anledning av omregler-
ingen av apoteksmarknaden. Verket ldmnade i februari 2009 en delredovis-
ning av uppdraget, och en slutredovisning ska lamnas den 1 april.

Néringsutskottets stallningstagande

Naringsutskottet stallde sig varen 2008 bakom regeringens férslag om att
bilda ett moderbolag for Apoteket och att vidta olika omstruktureringsatgar-
der infor en planerad omreglering av apoteksmarknaden. Utskottet tog inte
da stallning i den principiella frdgan om en omreglering av apoteksmarkna-
den men framhdll att ett konsumentperspektiv borde anléggas. Tillganglig-
het, service och kvalitet lyftes fram som ledord for en framtida omreglerad
apoteksmarknad, och vikten av en effektiv konkurrens poéngterades. Utskot-
tet noterade ocksa att det fanns flera fragor som behdvde fa en lésning
innan regeringen skulle kunna ldgga fram en proposition avseende omre-
glering av apoteksmarknaden, och utskottet pekade pa bl.a. prisreglerings-
modell, infrastruktur och tillganglighet i hela landet.

Néringsutskottet kan konstatera att regeringen har gjort ett grundligt
beredningsarbete infor den nu aktuella propositionen. Inledningsvis vill
utskottet stalla sig bakom malséttningen med reformen, som &r att oka till-
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gangligheten och att skapa en battre service och ett utokat tjansteutbud till
nytta for konsumenterna. Detta kommer att ske genom att det etableras
fler apotek med kundanpassade Oppettider. Den 6kade tillgangligheten &r
en viktig valfardsfraga for alla de manniskor som ar i behov av likemedel.
Tillgangen till apotek &r ldgre i Sverige an i manga andra lander i Europa.

Nar det galler de frdgor som naringsutskottet har att sarskilt beakta vill
utskottet poangtera vikten av att en effektiv konkurrens skapas. Det ar ange-
laget att omregleringen genomfors s& att den leder till en 6kad och effek-
tiv konkurrens. Utskottet anser att det &r av stort vérde att det nuvarande
statliga monopolet bryts upp och ger forutsattningar for en apoteksmark-
nad med bred och mangfasetterad agarspridning. Statens dgande av Apote-
ket ska framgent successivt minskas genom avyttring. FOr att en
mangskiftande konkurrensmarknad ska komma till stand menar utskottet
att det &r av yttersta vikt att det av regeringen foreslagna nyinrattade bola-
get med hogst 200 apotek och dér enskilda entreprendrer ska kunna vara
delagare snarast inrattas. | detta sammanhang vill utskottet framhalla det
positiva med att reformen innebdr nya mojligheter for yrkesgrupper som
tidigare varit helt utestangda frdn mdjligheten att bli entreprencrer att
starta foretag. Det blir alltsd mojligt for personer att antingen starta egna
apotek eller att ta dver verksamheten vid redan befintliga apotek. Detta
innebér att dessa, upp till 200 apotek, efter att entreprendrer erbjudits del-
agande endast delvis kvarstar i statens ago. Pa sikt kan statens dgarandel i
dessa foretag komma att helt upphéra. Naringsutskottet anser att socialut-
skottet i sitt betdnkande bor gora ett klarlaggande om detta.

En fraga som 4ar av stor betydelse for en effektiv konkurrens pa en fram-
tida apoteksmarknad &r hur prisregleringsmodellen for det receptbelagda
lakemedelssortimentet utformas. Som namnts kommer Tandvards- och lake-
medelsformansverket att i dagarna lamna sin slutredovisning av det upp-
drag som verket har haft. Naringsutskottet utgar fran att socialutskottet
véger in detta i sina dvervaganden.

Naringsutskottet vill ocksa lyfta fram vikten av tydliga regler som siker-
stéller en saker och trygg lakemedelsforsorjning i hela landet. Som redovi-
sats kommer frdgan att regleras i verksamhetsavtal med Apoteket och
genom sarskilda avtal med 6vriga aktorer. Dessa avtal ska galla i tre ar.
Apoteket ska vidare under tre &r behdlla sina apoteksombud. Efter denna
period kan en bedémning goras av behovet av fortsatta atgarder for att
sékerstélla lakemedelsforsorjningen i hela landet.

Nér det géller infrastrukturen anser utskottet att det ar av storsta vikt att
de olika nya 6ppenvardsapoteken ges en likvardig tillgéng till denna. Detta
ar helt nodvandigt for att det ska kunna skapas konkurrens pa lika villkor.
Regeringens forslag pa detta omrade tillgodoser de krav som kan stallas.

Avslutningsvis vill néringsutskottet betona vikten av att det sker en effek-
tiv tillsyn och uppféljning av apoteksmarknaden. Betydelsen av detta har
konstaterats vid tidigare omregleringar av andra marknader.
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Med det anforda foreslar naringsutskottet att socialutskottet tillstyrker
propositionen och avstyrker de tva aktuella motionerna.

Stockholm den 31 mars 2009

P& néringsutskottets vagnar

Karin Pilséater

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Karin Pilsdter (fp), Tomas
Eneroth (s), Bjorn Hamilton (m), Hans Rothenberg (m), Carina Adolfsson
Elgestam (s), Maria Plass (m), Jan Andersson (c), Alf Eriksson (s), Krister
Ornfjader (s), Marie Weibull Kornias (m), Karin Astrém (s), Mikael
Oscarsson (kd), Staffan Anger (m), Kent Persson (v), Borje Vestlund (s),
Liselott Hagberg (fp) och Per Bolund (mp).
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Avvikande mening

Omreglering av apoteksmarknaden (s, v, mp)

Tomas Eneroth (s), Carina Adolfsson Elgestam (s), Alf Eriksson (s), Kris-
ter Ornfjader (s), Karin Astrém (s), Kent Persson (v), Bérje Vestlund (s)
och Per Bolund (mp) anfor:

Vi anser — i likhet med vad som anfors i motion 2008/09:S015 (s, v, mp)
— att riksdagen bor avsla propositionen. Utgangspunkten for vart stallnings-
tagande &r de aspekter som néringsutskottet har att beakta, dvs. nédrings-,
konkurrens- och regionalpolitiska aspekter.

Regeringens forslag till omreglering innebéar en stor risk for att det kom-
mer att uppstd en oligopolsituation pa apoteksmarknaden, liknande den i
Norge. Dar dominerar nagra f stora privata apotekskedjor. Vi kan inte se
nagra fordelar ur konkurrenssynpunkt med att ersétta ett statligt monopol,
som enligt bl.a. OECD fungerar effektivt, med ett privat oligopol.

En effekt av den ineffektiva konkurrens som kan forvéntas &r att det
blir hojda priser. Regeringen har inte i propositionen lagt fram nagot for-
slag om hur prisregleringsmodellen konkret ska utformas. | stallet har
Tandvards- och lakemedelsformansverket getts i uppdrag att ta fram ett
forslag. Detta uppdrag har annu inte redovisats. Det som sdgs i propositio-
nen och som i dvrigt framkommit tyder dock pa att det ar stor risk for att
resultatet kommer att bli hojda priser. Den prispress som for narvarande
finns pa apoteksmarknaden riskerar komma att upphora. Det nuvarande
systemet for prissattning av lakemedel, dér dessa far en vardebaserad pris-
sattning som motsvarar den nytta som lakemedlet i friga erbjuder patienter
och det offentliga, har blivit internationellt uppméarksammat. Vi finner det
ocksa oacceptabelt att staten ska pata sig rollen att garantera l6nsamheten i
privata foretag. | propositionen ségs rakt ut att ersdttningen till apoteken
ska bestammas sa att det sakerstélls en lonsamhet pa marknaden som inte
ar vasensskild fran lénsamheten for noterade apoteksbolag i andra lander.
Vi avvisar ett sddant system for att faststalla handelsmarginalen. Det &r
oacceptabelt att regeringen vill ersatta det nuvarande effektiva systemet
med ett mindre effektivt och dyrare system.

Ytterligare ett omrade som vi vill kommentera ror den regionalpolitiska
dimensionen i regeringens forslag. Nar det galler tillgénglighet i hela lan-
det spelar apoteken p& sma orter och apoteksombuden stor roll. For narva-
rande har Apoteket en tckning som med stor sannolikhet kommer att vara
svér att uppnd pé en framtida omreglerad apoteksmarknad. Det kommer att
kravas sarskilda atgarder frdn staten for att servicen i hela landet ska
kunna uppratthallas, vilket ocksd pépekas av flera remissinstanser. Hur
detta ska organiseras, vad det kommer att kosta och vilken ambitionsniva
som finns fran statens sida klargors inte i propositionen. Det enda som
sdgs 4r att det ska regleras i olika avtal och att Apoteket bor fa behélla
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sina apoteksombud i tre ar. Nagra tydliga, Iangsiktiga l6sningar finns inte.
Vi befarar att en omreglering kommer att innebéara att det pa sikt kommer
att bli svart att sikra servicen i glesbygd. En avtalslsning ger inte langsik-
tiga garantier.

Sammanfattningsvis anser vi att socialutskottet bor avstyrka propositio-
nen. Darmed blir motion 2008/09:So015 (s, v, mp) tillgodosedd, och social-
utskottet bor tillstyrka den. 1 den andra motionen som véckts med
anledning av propositionen — 2008/09:S014 (s) — tas frdgan om apotek i
glesbygden upp. Med vart forslag om avslag pa propositionen blir denna
fraga inte har aktuell.
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Utskottets lagforslag

Forslaget till lag om &ndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsférmaner m.m.

13 §*

Regeringens forslag

En frdga om éandring av ett tidi-
gare faststallt inkdpspris eller for-
saljningspris far, forutom pa eget
initiativ av Tandvards- och lakeme-
delsformansverket, tas upp av myn-
digheten pa begdran av den som
marknadsfor lékemedlet eller varan
eller av ett landsting. Den som
begér andringen har aven réatt till
Overlaggningar med myndigheten.
Om Overldggningar inte begérs,
eller om d&verlaggningarna inte
leder till en 6verenskommelse, kan
myndigheten faststdlla det nya
inkopspriset eller forsaljningspriset
pa grundval av tillganglig utredning.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestammer, far med-
dela foreskrifter om forutsattningar
for andring av inkdpspris och for-
saljningspris.

1 Senaste lydelse 2008:655.

Tryck: Elanders, Véllingby 2009

Utskottets forslag

En frdga om andring av ett tidi-
gare faststallt inkdpspris eller for-
saljningspris far, forutom pd eget
initiativ av Tandvards- och lakeme-
delsférmansverket, tas upp av myn-
digheten pa begdran av den som
marknadsfor ldkemedlet eller varan
eller av ett landsting. Den som
begér andringen har &ven rétt till
Overlaggningar med myndigheten.
Om Overldggningar inte begérs,
eller om d&verlaggningarna inte
leder till en 6verenskommelse, kan
myndigheten faststdlla det nya
inkdpspriset eller forsaljningspriset
pé grundval av tillganglig utredning.



