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Vissa apoteksfragor

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2009/10:96 Vissa apoteks-
fragor samt en motion som véckts med anledning av propositionen.

| propositionen foreslas bl.a. att det i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska inforas ett krav pé att den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med lakemedel till konsumenter ska ha ett for L&dkemedelsverket
registrerat varumarke for 6ppenvardsapotek (den s.k. apotekssymbolen) val
synligt pa apoteket.

Vidare foreslas att tillverkning av extemporelakemedel ska fa ske aven
pa andra platser &n pa sjukhusapotek och oppenvardsapotek, namligen pé
s.k. extemporeapotek.

Apotekens Service AB ska enligt forslaget 1&mna dven administrativa
uppgifter till Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) for dess till-
syn dver utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m.

Lagforslagen trader i huvudsak i kraft den 1 juni 2010.

Utskottet tillstyrker propositionen.

Motionen avstyrks.

I betdnkandet finns 1 reservation (s, v, mp).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Andring i lakemedelslagen (1992:859)
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lakemedels-
lagen (1992:859). Darmed bifaller riksdagen proposition 2009/10:96
i denna del och avslar motion
2009/10:S02 av Ylva Johansson m.fl. (s, v, mp).
Reservation (s, v, mp)

2. Lagforslagen i dvrigt
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
2. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,
3. lag om upphdvande av lagen (2009:823) om é&ndring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2009/10:96 i denna del.

Stockholm den 23 mars 2010

Pa socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Marianne
Kierkemann (m), Lars U Granberg (s), Marina Pettersson (s), Jan R
Andersson (m), Margareta B Kjellin (m), Elina Linna (v), Maria Kornevik
Jakobsson (c), Thomas Nihlén (mp), Per Svedberg (s), Ann Arleklo (s),
Solveig Hellquist (fp), Kerstin Engle (s) och Lars-Axel Nordell (kd).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet behandlar i detta betdnkande regeringens proposition 2009/10:96
Vissa apoteksfrdgor och en motion som vackts med anledning av proposi-
tionen.

| propositionen foreslar regeringen att riksdagen antar forslag till lagar
om andring i lakemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1156) om receptre-
gister, lagen (2009:366) om handel med lakemedel samt lagen (2009:823)
om andring i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagforslagen
i bilaga 2. De behandlade forslagen finns i bilaga 1.

Utskottet har i drendet mottagit en skrivelse av den 11 februari 2010
fran Lakemedelsindustriféreningen.

Bakgrund
Gallande ratt

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel m.m.

Detaljhandel med ldkemedel till konsumenter regleras i 2 kap. lagen om
handel med lakemedel. Av 2 kap. 1 § framgar att det bara &r den som fatt
tillstdnd av Lakemedelsverket som far bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsumenter. Fran och med den 1 november 2009 far dessutom vissa
receptfria lakemedel séljas pa andra platser an apotek, se lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel.

Av 2 kap. 5 § lagen om handel med ldkemedel framgar att tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsumenter inte far beviljas t.ex.
den som bedriver yrkesmassig tillverkning av ldkemedel eller den som &r
behorig att forordna lakemedel. Vissa undantag finns fran bestammelsen.

I 2 kap. 6 § anges att tillstindshavaren ska uppfylla vissa krav, bl.a. att
ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under éppethallandet,
att bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for andamalet, tillhan-
dahdlla bl.a. samtliga forordnade lakemedel samt till sitt férfogande ha en
lakemedelsansvarig.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestammer, far enligt
2 kap. 11 § forsta stycket meddela foreskrifter om utformning av apoteks-
lokaler. Regeringen har i forordningen (2009:659) om handel med lakeme-
del bemyndigat Lakemedelsverket att meddela sddana foreskrifter.
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9 med é&ndringar i LVFS
2009:21) om detaljhandel vid 6ppenvardsapotek innehaller bl.a. bestimmel-
ser om storlek, utformning och inredning pa lokalerna.



REDOGORELSE FOR ARENDET

Av 7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel framgar att Lakemedels-
verket har tillsyn dver efterlevnaden av lagen och av de féreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Verket far meddela de
forelagganden och forbud som behdvs. Enligt 8 kap. 3 § i samma lag far
ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsumenter ater-
kallas om tillstandshavaren inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 §. Den som
bedriver sadan detaljhandel utan att ha tillstdnd dartill kan démas till straff
enligt 9 kap. 1 § forsta stycket.

Bestdmmelser om tillverkning och forséljning av lakemedel

Bestammelserna om tillverkning och férsaljning av lakemedel ar till stora
delar harmoniserade inom EU. Det direktivl som reglerar humanlakemedel
géaller dock inte

1. lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfirdats for en
enskild patient (dvs. receptpliktiga lakemedel)

2. lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farmakopé?
och ska utdelas direkt till de patienter som betjénas av apoteket i fraga
(vanligen kallat officinal beredning). (Artiklarna 3.1 och 3.2.)

Med undantag for bestdmmelserna om innehav, forskrivning, utdelning och
administrering av veterindrmedicinska lakemedel ska motsvarande direktiv
avseende veterinarmedicinska lakemedel® inte tillimpas pa

— a) lakemedel som bereds pa apotek enligt ett veterinarrecept utskrivet
for ett visst djur eller en liten grupp djur (vanligen kallat magistralbe-
redning)

- b) lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farma-
kopé och som ska utdelas direkt till slutanvandaren (vanligen kallat
officinell beredning). (Artikel 3.2 a-b.)

Extemporeldkemedel

Av 5 § lakemedelslagen (1992:859) framgar att ett liakemedel far saljas
forst sedan det godkénts for forsaljning eller registrerats eller omfattas av
ett erkédnnande av ett godkannande eller en registrering som har meddelats
i en annan stat i Europeiska samarbetsomradet. Av samma bestammelse

1 Europaparlamentets och réadets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rattande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67, Celex
32001L0083) i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG
av den 31 mars 2004 om é&ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemen-
skapsregler for humanldkemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex 32004L0027).

2 Med farmakopé avses en officiell samling av foreskrifter och metoder som rér lakeme-
dels utformning, tillverkning och kvalitet.

8 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upp-
rattande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 1, Celex 32001L0082), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om &ndring av direktiv 2001/82/EG
om uppréttande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lékemedel (EUT L 136,
30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).
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framgar ocksd att lakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient,
ett visst djur eller en viss djurbesittning, dvs. extemporelakemedel, far sil-
jas utan sddant godkannande, sddan registrering etc.

Av 16 8 i samma lag framgar att det kravs Lakemedelsverkets tillstind
for yrkesmissig tillverkning av lakemedel. Utan sadant tillstind far dock
lakemedel for ett visst tillfalle, extemporelakemedel, tillverkas pd apotek.
Detta innebar att det inte kravs tillstdnd for att tillverka extemporelakeme-
del pd apotek och att sddana lakemedel far siljas utan godkannande,
registrering eller erk&nnande av ett godkannande eller registrering.

Tillverkning av extemporeldkemedel ska ske enligt god tillverkningssed
(Good Manufacturing Practice, GMP) och enligt bestammelserna i SLS
(Lakemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed for ldkemedel,
LVFS 2004:6). Detta innebéar bl.a. féljande. En enhet som tillverkar extem-
poreldakemedel ska ha ett kvalitetssystem som omfattar hela tillverknings-
kedjan, sa att lakemedlen har en kvalitet som kravs for den avsedda
anvéandningen. Kvalitetssakringen ska tacka alla delar av extemporetillverk-
ningen, fran bedémning av kompositionens sammansittning, kontroll av
ravaror och forpackningsmaterial osv. till fardig produkt. Program for han-
tering av reklamationer, indragningar och egeninspektion ska finnas. Det
stalls vidare sarskilda krav pa personal och organisation, t.ex. ska det fin-
nas en GMP-ansvarig person. Det stalls ocksd krav pa bl.a. lokaler och
utrustning samt pa tillverkningen. Vissa baskrav galler for all tillverkning,
och dérutdver galler tillaggskrav om sterila lakemedel eller cytostatika till-
verkas.

Lakemedelsverket har utfardat foreskrifter och allmanna rad om tillstand
for tillverkning och import av lakemedel (LVFS 2004:7). Av dessa fram-
gar bl.a. att ansokan om tillstind for tillverkning av lakemedel ska goras
skriftligen hos Lakemedelverket.

Av 3 § Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna framgar att apotekens inkopspris for extemporelike-
medel faststalls i sdrskild ordning efter ansdkan av det tillverkande apote-
ket hos TLV.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att det i lagen (2009:366) om handel med likeme-
del ska inforas ett krav pa att den som har tillstdnd att bedriva detaljhan-
del med lakemedel till konsumenter ska ha ett for L&kemedelsverket
registrerat varumarke for oppenvardsapotek (den s.k. apotekssymbolen) val
synligt pa apoteket. For att f4 anvdnda symbolen méste éppenvardsapote-
ken ingd licensavtal med Lakemedelsverket. Aktérernas majligheter att
anvanda symbolen utéver vad som krévs av lagen, t.ex. inne i apoteksloka-
len, pa personalens rockar eller pd kvitton, kommer att regleras genom
licensavtalet.



REDOGORELSE FOR ARENDET

Vidare foreslas att tillverkning av extemporelakemedel ska fa ske aven
pa andra platser &n pa sjukhusapotek och dppenvardsapotek, namligen pé
s.k. extemporeapotek. For sadan tillverkning ska det kravas tillstdnd av
Lakemedelsverket. Inrattningarna ska vid tillverkningen vara bemannade
med en eller flera farmaceuter. For tillverkning av extemporelakemedel pé
oppenvardsapotek eller sjukhusapotek ska det, liksom i dag, inte krdvas
nagot sarskilt tillstind. Extemporelakemedlen ska dven fortsattningsvis fa
séljas utan godkénnande, registrering eller erkdnnande av ett godkénnande
eller en registrering.

Regeringen foreslar att Apotekens Service AB ska lamna dven administ-
rativa uppgifter till Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) for
dess tillsyn over utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. Det foreslas ocksa att de uppgifter som lamnas ut
till TLV for detta andamal ska redovisas per Gppenvardsapotek samt att
inga uppgifter som kan hanforas till en enskild person ska fa redovisas for
andamélet.

Det foreslds ocksd ett fortydligande av bestimmelsen om den lakeme-
delsansvarige i lagen (2009:366) om handel med lakemedel, s att det inte
ska rada nagot tvivel om att tillstindshavaren kan vara lakemedelsansvarig
for 6ppenvardsapoteket.

Regeringen lamnar &ven forslag till en lag om upphdvande av lagen
(2009:823) om é&ndring i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel
m.m.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 juni 2010, utom férslaget till
lag om upphévande av lagen (2009:823) om &ndring i lagen (1996:1152)
om handel med lakemedel m.m. i vilket foreslds att lagen ska upphora att
galla vid utgangen av maj 2010.
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Utskottets Gvervaganden

Vissa apoteksfragor

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bifaller regeringens forslag till lagar om &ndring i lake-
medelslagen (1992:859), lagen (1996:1156) om receptregister
och lagen (2009:366) om handel med ldkemedel samt lag om
upphédvande av lagen (2009:823) om é&ndring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Riksdagen avslar en motion om extemporelakemedel.

Jamfor reservation (s, v, mp).

Propositionen

En nationell symbol for 6ppenvardsapotek

Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) gjort bedémningen att det bor finnas en nationell symbol for
Oppenvardsapotek. Ett lagstadgat krav nar det géller denna symbol é&r
enligt regeringen nodvéndigt for att séakerstalla att samtliga apoteksaktorer
anvander symbolen. Ett krav som innebér att alla aktOrer ska anvénda
samma symbol leder till att symbolen blir etablerad, och darmed kommer
konsumenterna att forknippa just denna symbol med apoteksverksamhet.

Lakemedelsverket har pd regeringens uppdrag genom registrering hos
Patent- och registreringsverket ensamrétt till den nya apotekssymbol som
verket pa regeringens uppdrag tagit fram. Detta innebér bl.a. att verket har
mojlighet att med stod av varumarkeslagstiftningen vidta atgarder mot den
som anvander symbolen utan att ha ratt till det.

Regeringen foreslar att skyldigheten att anvanda symbolen bér regleras i
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och att kravet bor knytas till
tillstandet att driva oppenvardsapotek. Det foreslas att symbolen ska place-
ras val synlig pd Oppenvardsapoteket, men regeringen framhaller att det
inte &r gorligt att i lag narmare utveckla detta krav.

En reglering genom foreskrifter ger regeringen en mojlighet att styra
over utformningen av kravet genom att ta in bestdimmelserna i en forord-
ning om t.ex. storleken pa skyltar och placering av symbolen.

Genom en reglering i lagen om handel med lakemedel ges Lékemedels-
verket enligt regeringens forslag en mojlighet att genom fdreldgganden
eller forbud ingripa direkt mot apoteksaktorer som inte uppfyller kravet.
Lakemedelsverket kan ocksa aterkalla apotekstillstandet. Tillsynen kan dar-
med samordnas med L&kemedelsverkets dvriga tillsyn dver apoteksverk-
samheten.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Tillverkning av extemporelakemedel

Ett lakemedel enligt lakemedelslagen (1992:859) far som regel séljas
endast om det &r godkéant for forsdljning, registrerat, eller omfattas av ett
erk&nnande av ett godk&nnande eller en registrering.

Ett lakemedel som tillverkas pa apotek for en viss patient, ett visst djur
eller en viss djurbesattning, dvs. ett extemporelidkemedel, far emellertid sél-
jas utan sddant godkannande etc. Ett sddant lakemedel for ett visst tillfalle
far tillverkas pd apotek utan tillstand frdn Lakemedelsverket. Regleringen
av extemporelakemedel utgor saledes ett undantag fran huvudregeln om att
lakemedlen ska vara godkanda eller forhandskontrollerade.

Regeringen konstaterar att det, till skillnad fran vad som galler for licens-
lakemedel (som regleras i 5 § tredje stycket ldkemedelslagen), inte &r
reglerat nar ett extemporeldkemedel far forskrivas och darmed bestéllas for
tillverkning utan att den enskilde forskrivaren ar ansvarig for att gora den
beddmningen.

Av 3 kap. 18 § lakemedelsforordningen (2006:272) framgar att tillstand
till forséljning av lakemedel enligt 5 § tredje stycket lakemedelslagen
(1992:859), dvs. bl.a. licenslakemedel, far meddelas for att tillgodose sar-
skilda behov av lakemedel i halso- och sjukvarden eller i den veterinarme-
dicinska verksamheten. Lakemedelsverket prévar frdgor om sadant
tillstdnd. Av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstand
till forsaljning av icke godkanda lakemedel (licensforeskrifter) framgar att
en ansokan om licenslakemedel ska atféljas av en motivering fran forskri-
varen som styrker behovet av ldkemedlet. Regeringen konstaterar att det i
dag inte &r uttryckligen reglerat att extemporelékemedel ska anvéndas i
undantagsfall. Det bor darfor enligt regeringen 6vervagas huruvida det pa
en lagre normniva an lagen bor inforas sddana bestammelser.

Fragan om var tillverkning av extemporelakemedel far ske diskuterades
i propositionen Sjukhusens ldkemedelsforsorjning (prop. 2007/08:142 s. 21).

Extemporeldakemedel fyller, enligt regeringen, en viktig medicinsk funk-
tion. Regeringen har tidigare Kkonstaterat att det &r mycket viktigt att
tillgangen till extemporeldkemedel sikras pa en omreglerad marknad.

Regeringen beddmer att ett krav pa att varje apotek ska kunna tillverka
extemporeldakemedel i egen regi skulle kunna innebéra att farre valjer att
etablera sig pd den svenska marknaden, till nackdel for konsumenterna.
Det framstdr ocksd som ineffektivt eftersom det motverkar specialisering
och rationalisering. Regeringen anser darfor att det inte ar lampligt att
stilla krav pa att varje éppenvardsapotek ska kunna tillverka extemporela-
kemedel i egen regi. Daremot ska den som ansoker om tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel kunna visa, t.ex. genom avtal med en
annan aktor, att den snabbt och sakert kan tillhandahélla extemporelakeme-
del.

Apoteket Produktion & Laboratorier AB (APL) var tidigare ett verksam-
hetsomrade inom Apoteket AB men ar sedan maj 2008 ett dotterbolag till
Apoteket AB. Under den tid APL kvarstar i Apoteket AB:s 4go ska Apote-
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ket AB sakerstalla att APL efter forfragan tillverkar och levererar forord-
nade extemporelakemedel, lagerberedningar och APL:s rikslicensldkeme-
del. APL:s leveransskyldighet under en tredrsperiod innebar enligt
regeringen ingen skyldighet for 6ppenvérdsapoteken att kopa extemporela-
kemedel av APL, utan det &ar ett satt att sékerstdlla att denna viktiga
funktion finns kvar under en 6vergangsperiod.

I och med att APL inte kommer att tillhnéra Apoteket AB anser reger-
ingen att det inte kan betraktas som ett Oppenvardsapotek. Vidare ska
tillverkningen av extemporelakemedel inte langre vara forbehallen sjukhus-
apoteken och Oppenvardsapoteken, utan ska konkurrensutsittas. For att
mojliggora for dven andra aktérer an Gppenvardsapotek och sjukhusapotek
att tillverka extemporeldkemedel foreslds att dessa far anséka om tillstind
hos Lakemedelsverket. Denna 16sning 6verensstdmmer med vad regeringen
tidigare har uttalat om mojligheten att anscka om tillstand for tillverkning
av extemporeldkemedel (se prop. 2007/08:142 Sjukhusens ldkemedelsfor-
sorjning). Inrattningar som erhallit ett sadant tillstand ska benamnas extem-
poreapotek. For att sakerstdlla patientsdkerheten bor det uppstallas
sarskilda krav for sadan tillverkning av extemporeldkemedel som sker pa
andra stéllen an sjukhusapotek eller 6ppenvardsapotek. Det finns dock inte
nagon anledning att stalla hogre krav an vad som galler nar sjukhusapote-
ken tillverkar extemporeldkemedel. Darfor foreslas att det ska kravas att
extemporeapotek ar bemannade med en eller flera farmaceuter.!

De 6vriga krav som galler for extemporetillverkning, sdsom reglerna om
god tillverkningssed och bestdmmelserna i Svensk lakemedelsstandard ska
aven framdver gélla for denna tillverkning.

Né&r det galler konsekvenser for folkhalsan understryker regeringen att
patientsdkerhet och en siker lakemedelsanvandning &r prioriterade fragor.
Regeringen hénvisar till budgetpropositionen for 2010 (prop. 2009/10:1)
och det initiativ som tagits inom Socialdepartementet for att driva ett
utvecklingsarbete inom lakemedelsomradet.

Liksom i dag ska extemporeldkemedel enligt forslaget endast fa saljas
av dppenvérdsapoteken. Det ska saledes dven fortsattningsvis vara dessa
apotek, inte extemporeapoteken, som skoter sdval recepthanteringen som
utldmnandet av lakemedlet.

Regeringen utgér frdn att Lakemedelsverket i sin tillstdndsgivning och
tillsynsverksamhet sékerstaller att extemporeapotekens tillverkning av
extemporeldkemedel blir lika patientsdker som den tillverkning som i dag
sker pa oppenvardsapoteken och sjukhusapoteken.

Extemporelakemedel som tillverkas pa apotek, dvs. sjukhusapotek, 6ppen-
vardsapotek eller extemporeapotek, foreslas dven fortsattningsvis fa saljas
utan godkannande, registrering eller erkdnnande av ett godkénnande eller

1 Med farmaceut avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forord-
nande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit den som &r behorig att utbva ett
yrke som apotekare eller receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa halso- och sjukvardens omrade. Aven Gppenvardsapoteken ska vara bemannade
med farmaceuter (2 kap. 6 § forsta stycket lagen [2009:366] om handel med lakemedel).
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registrering. Vad galler tillverkning pa 6ppenvardsapotek eller sjukhusapo-
tek kommer det inte heller framéver att kravas nagot sarskilt tillstand fran
Lakemedelsverket. Daremot kravs det att den som vill driva 6ppenvards-
apotek har ett tillstdnd for det fran Lakemedelsverket.

Néar det galler regeringens bedémning av konsekvenser for konsumen-
terna framhélls i propositionen dels att de krav som i dag galler for
extemporetillverkning, sésom reglerna om god tillverkningssed och bestam-
melserna i Svensk lakemedelsstandard, givetvis ska galla &ven framover
for tillverkning av sddana lakemedel, dels att dessa regler syftar till saker-
het och kontroll av produkterna och deras hantering och anvéndning.

P34 motsvarande satt nar det galler konsekvenser for marknaden och
naringsidkarna beddmer regeringen att den foreslagna regleringen underlat-
tar for andra aktorer att komma in pd marknaden och att detta bor gynna
konkurrensen.

Uppgifter for Tandvards- och lakemedelsformansverkets tillsyn

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV) har enligt 25 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. tillsyn Gver den lagen. Enligt
21 § ska Oppenvardsapoteken vid expediering av forskrivna lakemedel som
omfattas av lakemedelsformanerna i vissa angivna situationer byta ut det
forskrivna lakemedlet mot ett I&kemedel som é&r utbytbart mot det for-
skrivna lakemedlet, men som har ett lagre faststéllt pris. Bestdmmelserna
om utbyte ar centrala for priskonkurrensen pa lakemedelsmarknaden efter-
som utbytesreglerna ar avsedda att astadkomma prispress pa parallellimpor-
terade lakemedel och generiska ldkemedel. Bestimmelserna ar ocksd
viktiga for kontrollen over det offentligas kostnader for lakemedelsforma-
nerna. Det ar darfor enligt regeringen av stor vikt att 6ppenvardsapoteken
tillampar bestammelserna om utbyte pa ett korrekt sétt. Bestammelserna
kraver att TLV far mojlighet att kontrollera att de efterlevs.

Regeringen anser att om TLV far tillgang till administrativa uppgifter
skulle verkets mojligheter att bedriva en effektiv tillsyn avsevart forbattras.
Genom forslaget far myndigheten majlighet att analysera om oppenvards-
apoteken expedierar de billigaste utbytbara l&ékemedel som finns tillgang-
liga. Myndigheten kommer d&ven att kunna analysera om utbytet
forhindrats av forskrivaren eller av patienten. Mot denna bakgrund anser
regeringen att Apotekens Service Aktiebolag dven ska lamna ut administra-
tiva uppgifter till TLV for att TLV ska kunna bedriva tillsyn 6ver utbyte
av likemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
De uppgifter som lamnas ut for detta andamal ska redovisas per Gppen-
vardsapotek. Inga uppgifter som kan hanforas till en enskild person ska
enligt forslaget fa redovisas for andamalet.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lakemedelsansvarig

Av 2 kap. 6 § fjarde stycket lagen (2009:366) om handel med I&kemedel
framgar att den som har tillstdnd att bedriva handel med likemedel till
konsumenter ska ha en lakemedelsansvarig till sitt forfogande.

Regeringen gor bedomningen att det inte ska finnas nagra hinder for en
tillstdndsinnehavare att dven vara lakemedelsansvarig for apoteket. Efter-
som flera instanser uppfattar rattslaget som oklart bor lagstiftningen klargo-
ras i detta hanseende.

Foljdmotion

I motion 2009/10:S02 av Ylva Johansson m.fl. (s, v, mp) begérs att riksda-
gen avslar regeringens forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859) avseende extemporelakemedel. | propositionen foreslas att till-
verkning av sadana lakemedel ska fa ske dven pd andra platser an pd
sjukhusapotek och odppenvardsapotek. Motionérerna anser att detta forslag
Oppnar for forsaljning av industriellt tillverkade lakemedel som inte har
godkénts eller kontrollerats fore forséljning och hanvisar till Lakemedels-
verkets respektive Lakemedelsindustriféreningens remissvar. Enligt motio-
nérerna behdvs det tydliga granser for extemporeldkemedel. Det &r i
undantagsfall som det ar tillatet med tillverkning och forséljning av extem-
porelakemedel. Verksamheten far enligt motiondrerna aldrig riskera att
inkrékta pa den lakemedelstillverkning och forsaljning som sker i enlighet
med kraven i lakemedelsdirektiven. Motionérerna stéller sig bakom reger-
ingens forslag i ovrigt nédr det galler synlig apotekssymbol och att administ-
rativa uppgifter ska lamnas till TLV.

Aktuellt

Regeringen tillsatte den 12 mars 2009 en sérskild utredare inom Regerings-
kansliet med uppgift att gora en i huvudsak lagteknisk 6versyn av ldkeme-
delslagen och dartill anknytande forfattningar. 1 denna Gversyn ingar att
Overvédga om den nuvarande utformningen i lakemedelslagen av bemyndi-
gandebestdammelserna &r den l&mpligaste. Utredaren ska ta stéllning till om
det i likhet med vad som galler i dag bér finnas saval ett generellt bemyn-
digande som ett flertal preciserade bemyndiganden och, for det fall det bor
finnas preciserade bemyndiganden, om de bor samlas eller dven i fortsatt-
ningen placeras i anslutning till respektive lagregel.

Utredningens arbete berdknas vara avslutat under varen 2010 (se skr.
2009/10:103 s. 120).

Utskottets stallningstagande

Lakemedel for ett visst tillfalle, extemporeldkemedel, &r lakemedel som till-
verkas pa apotek utifran en forskrivares instruktion. Utskottet anser att
dessa lakemedel fyller en mycket viktig medicinsk funktion eftersom patien-



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ten kan fd en skraddarsydd behandling. Mot denna bakgrund vélkomnar
utskottet regeringens forslag om att extemporelikemedel ska fa tillverkas
aven pa andra stallen &n pé sjukhusapotek och Gppenvardsapotek. Harige-
nom mojliggors dven for andra aktorer att tillverka sddana lakemedel
samtidigt som konkurrensen gynnas.

For att sékerstalla patientsdkerheten nadr extemporeldkemedel tillverkas
pad andra stillen an pa sjukhusapotek och Gppenvardsapotek bor det —
utéver de krav som i dag galler for extemporetillverkning — uppstéllas ett
krav pa tillstind fran Lakemedelsverket for tillverkningen. Extemporeapo-
teken ska vid tillverkningen vara bemannade med en eller flera farmaceu-
ter. Utskottet utgdr fran att Lakemedelsverket i sin tillstAndsgivning och
tillsynsverksamhet sékerstaller att extemporeapotekens tillverkning av
extemporeldakemedel blir lika patientsdaker som den tillverkning som i dag
sker pa oppenvardsapoteken och sjukhusapoteken.

Nér det galler frigan om en uttrycklig reglering av att extemporelakeme-
del endast ska anvandas i undantagsfall noterar utskottet att en sarskild
utredare inom Regeringskansliet har i uppgift att gora en i huvudsak lag-
teknisk Oversyn av ldkemedelslagen och dartill anknytande forfattningar. |
denna Gversyn ingdr att dvervaga om den nuvarande utformningen i lake-
medelslagen av bemyndigandebestdmmelserna ar den lampligaste. Utskot-
tet anser att utredningens arbete bor avvaktas.

Av nu anforda skél stéller sig utskottet bakom forslaget i propositionen
om tillverkning av extemporelékemedel. Darmed tillstyrker utskottet forsla-
get till lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859) och avstyrker motion
So2 (s, v, mp).

Utskottet staller sig ven i dvrigt bakom regeringens forslag i propositio-
nen. Darmed tillstyrker utskottet forslagen till lagar om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2009:366) om handel med lake-
medel samt lag om upphdvande av lagen (2009:823) om &ndring i lagen
(1996:1152) om handel med ldakemedel m.m.
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Reservation

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stallningstaganden har foranlett
foljande reservation. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

Andring i lakemedelslagen (1992:859), punkt 1 (s, v, mp)

av Ylva Johansson (s), Lars U Granberg (s), Marina Pettersson (s), Elina
Linna (v), Thomas Nihlén (mp), Per Svedberg (s), Ann Arleklo (s) och
Kerstin Engle (s).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen avslar regeringens forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859).

Dérmed bifaller riksdagen motion

2009/10:S02 av Ylva Johansson m.fl. (s, v, mp) och

avslar proposition 2009/10:96 i denna del.

Stallningstagande

Regelverket om tillverkning och tillstdnd for godkannande av forsaljning
av lakemedel ar harmoniserat inom EU och EES, och reglerna ar inforli-
vade i den svenska lagstiftningen. Den som tillverkar lakemedel ska ha
tillstdnd for tillverkningen och leva upp till hogt stallda krav for att garan-
tera kvaliteten pa de tillverkade lakemedlen. Tillverkning av extemporela-
kemedel utgor ett undantag fran denna reglering.

| propositionen foreslar regeringen att tillverkning av extemporelakeme-
del ska fa ske dven pa andra platser 4n pa sjukhusapotek och Gppenvards-
apotek. Vi anser att detta forslag Oppnar for forsaljning av industriellt
tillverkade lakemedel som inte har godkants eller kontrollerats fore forsalj-
ning och hanvisar till Lakemedelsverkets respektive Lakemedelsindustrifor-
eningens remissvar. Lakemedelsindustriféreningen har i sitt remissyttrande
pekat pa faran for att extemporeapotek som inte ar knutna till vanlig apo-
teksverksamhet kan Oppna for en kommersialisering av industriellt tillver-
kade lakemedel som inte &r kontrollerade och godkanda pa vanligt sétt.
Lakemedelsverket skriver i sitt remissvar att forslaget kan fa negativa kon-
sekvenser for folkhdlsan och att det nuvarande regelverket bl.a. praglas av
en stravan att undvika upprepningar av talidomidkatastrofen pa 1960-talet.



RESERVATION

Det 4r sdledes endast i undantagsfall som det ar tillatet med tillverkning
och forsaljning av extemporeldkemedel. Verksamheten far darfor enligt var
mening aldrig riskera att inkrikta pa den lakemedelstillverkning och forslj-
ning som sker i enlighet med kraven i lakemedelsdirektiven.

Vi anser att forslaget till lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)
inte bor antas av riksdagen.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2009/10:96 Vissa apoteksfragor:
Riksdagen antar regeringens forslag till

1

2.
3.
4

lag om &andring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

lag om upphdvande av lagen (2009:823) om 4&ndring i lagen
(1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Foljdmotionen

2009/10:S02 av Ylva Johansson m.fl. (s, v, mp):

Riksdagen avslar regeringens forslag om &ndring i lakemedelslagen
(1992:859).



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

| Forslag till lag om &ndring i ldkemedelslagen
(1992:859)
Hérigenom foreskrivs att 16 § ldkemedelslagen (1992:859) ska ha folj-
ande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
16 §'
Yrkesmissig tillverkning av Yrkesmissig tillverkning av

likemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Liakemedelsverkets tillstdnd. Utan
sadant tillstand far lakemedel for
ett visst tillfdlle tillverkas pa
apotek.

likemedel och mellanprodukter far
bedrivas endast av den som har
Likemedelsverkets tillstand. En
inrdttning som har Ldkemedels-
verkets tillstand att tillverka Idke-
medel for ett visst tillfdlle (extem-
poreapotek) ska vid sadan tillverk-
ning vara bemannad med en eller
flera farmaceuter.

Vid tillverkning av ldkemedel for
ett visst tillfille pa éppenvards-
apotek eller sjukhusapotek krdvs
inte ndgot sdadant tillstand.

Bestimmelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering p& Oppen-
vérdsapotek finns i 6 kap. lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2010.

' Senaste lydelse 2009:368.
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

2 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 och 18 §§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvéndigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstéllning av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk uppfdljning och framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssikring i hélso-
och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning och framstillning av statistik
inom hilso- och sjukvardsomrédet,

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

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskitd ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt likemedel, for
styrelsens tillsyn o6ver hilso- och sjukvérdspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens omréade, och

10. registrering och redovisning av uppgifter fér Tandvards- och like-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for dndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. Fér
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till
en enskild person inte omfatta annat dn inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamdl som avses i forsta For dndamal som avses i forsta
stycket 4, 6 och 9 far inga upp- stycket 4, 6,9 och /0 far inga upp-
gifter redovisas som kan hdnforas gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 far inte om-  enligt forsta stycket 5 far inte om-
fatta nagra atgirder som innebdr fatta ndgra &tgirder som innebdr

' Senaste lydelse 2009:370.



att uppgifter som kan hénforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hén-
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.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

att uppgifter som kan hénforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hén-
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 dndamél som avses i

forsta stycket 5 och 6.

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, mingd, kostnad
och  kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om lédkemedels-
formaner m.m.

18 §°

5

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamal som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och ldkemedelsformans-
verket ldamna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag,
vara, mingd, kostnad och kost-
nadsreducering  enligt  lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. redovisade per oppen-
vardsapotek.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2010.

? Senaste lydelse 2009:370.
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

3 Forslag till lag om &@ndring i lagen (2009:366) om

handel med likemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 och 11 §§ lagen (2009:366) om han-
del med likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

6§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner

m.m.,
4.till st forfogande ha en
lakemedelsansvarig,

4. ha en likemedelsansvarig for
apoteket,

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 ldmna de uppgifter som 4r nod-
vindiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i dvrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. p4 begiran erbjuda konsu-
menter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen
om likemedelsférméner m.m., och

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om likemedel,
lakemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens f6r upp-
giften.

10. pd begiran erbjuda konsu-
menter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsférméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om likemedel,
likemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens fér upp-
giften, och

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumdrke for oppen-
vardsapotek  val  synligt  pd
apoteket.
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11§
Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdimmer, far med-
dela foreskrifter om
1. utformning av sédana lokaler som avses i 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahallandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfaren- 3. vilken kompetens och erfaren-
het en likemedelsansvarig enligt het en likemedelsansvarig enligt
6 § 4 ska ha, och 6 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8. 4. egenkontroll enligt 6 § 8, och

5. anvdndning av det varumcdirke
somavses i 6§ 12.

Denna lag trdder i kraft den 1 juni 2010.
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4 Forslag till lag om upphévande av lagen (2009:823)
om dndring i lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m.
Harigenom f6reskrivs att lagen (2009:823) om é&ndring i lagen

(1996:1152) om handel med likemedel m.m. ska upphéra att gilla vid
utgangen av maj 2010.

22 Tryck: Elanders, Véllingby 2010



