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Kvalitet och sakerhet pa
apoteksmarknaden

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens férslag till andringar i lagen
om handel med ldkemedel och — med en mindre &ndring av redaktionell
karaktar — i lagen om receptregister.

De lagandringar som utskottet tillstyrker innebéar att 6ppenvardsapotekens
grunduppdrag sammanstélls och fortydligas i en ny bestdimmelse.
Lagandringarna innebdr vidare att det kommer att krdvas farmaceutkompetens
i samband med expedieringar av forskrivningar, fortydliganden av kraven pa
radgivning och kontroll, krav pa erfarenhet, kompetens och inflytande for
lakemedelsansvariga och krav pa utformning av apotekens radgivningsmiljo.
Nar det géller apotekens tillhandahallandeskyldighet och partihandlarnas
leveransskyldighet infors ocksa fortydliganden i lagen.

Regler om returer av lakemedel fran Gppenvardsapotek infors for
receptbelagda lakemedel som apoteket tillhandahaller direkt till en konsument.

Genom de nya bestdimmelserna ges alla apoteksaktérer — med vissa
begransningar — mojlighet att bedriva verksamhet genom apoteksombud.

Lagandringarna som ror fortydligandet av grunduppdraget, leverans- och
tillhandahallandeskyldighet, returer av lakemedel, information och radgivning
om att byta ut ett lakemedel mot ett annat, den ldkemedelsansvariges
inflytande Gver verksamheten samt vissa definitioner foreslas trada i kraft den
1 augusti 2018. Ovriga andringar foreslas trada i kraft den 1 januari 2019, med
undantag for kravet pa farmaceutisk kompetens och farmaceutens ansvar i
samband med expediering av forskrivningar som ska trada i kraft den 1 juli
2020.

Regeringen foreslar att en 6vergangshestammelse infors for Apoteket AB:s
anmalningar av apoteksombud som innebér att befintliga apoteksombud ska
anmaélas senast den 30 juni 2019.

Slutligen foreslar utskottet ett tillkinnagivande till regeringen. Enligt
utskottet bor regeringen aterkomma till riksdagen med ett forslag om att aven
lakemedel som kraver kyl- eller frysférvaring bér omfattas av returratten.
Utskottets forslag grundas pa tva motioner.
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SAMMANFATTNING

Utskottet anser att riksdagen bor avsla 6vriga motionsyrkanden.

I betdnkandet finns fem reservationer (S, M, SD, MP, C, V, L, KD). l en av
reservationerna (M, C, KD) avstyrks regeringens forslag om krav pa
farmaceutkompetens vid receptexpediering. | en annan reservation (S, MP, V)
foreslas att riksdagen inte ska gora nagot tillkannagivande.

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:157 Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden.
Sju yrkanden i féljdmotioner.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Farmaceutkompetens vid receptexpediering
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.
Darmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:157 punkt 4 och
avslar motion
2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M) yrkande 1.
Reservation 1 (M, C, KD)

Utformningen av foreskrifter om hur foérskrivningar ska
expedieras och undantag fran krav pa farmaceutisk
kompetens
Riksdagen avslar motion
2017/18:4068 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 1.

Reservation 2 (SD, L)

Returratten
Riksdagen staller sig bakom det som utskottet anfor om att returrdtten
&ven bor omfatta ldkemedel som kréver kyl- eller frysférvaring och
tillkdnnager detta for regeringen.
Déarmed bifaller riksdagen motionerna

2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M) yrkande 2 och
2017/18:4068 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 2.

Reservation 3 (S, MP, V)

Geografisk begransning av apoteksombud
Riksdagen antar 2 a kap. 2 och 9 8§ regeringens forslag till lag om
andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Déarmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:157 punkt 3 i denna
del och avslar motion
2017/18:4058 av Per Ramhorn m.fl. (SD).
Reservation 4 (SD)

Andringar i lagen om receptregister
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister med den &ndringen att uttrycket "4 kap.
10 § andra stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen
(2015:315)," i 6 § forsta stycket 10 ska bytas ut mot "4 kap. 10 § och 5
kap. 1 § andra stycket l&kemedelslagen (2015:315),".

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:157 punkt 1.



UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

6. Lagforslagen i dvrigt
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,
2. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel utom
i de delar som omfattas av utskottets forslag ovan.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:157 punkterna 2 och
3 i denna del.

7. Upphandling av lakemedel m.m.
Riksdagen avslar motion
2017/18:4044 av Karin Régsj6 m.fl. (V) yrkandena 1 och 2.
Reservation 5 (V)

Stockholm den 24 maj 2018

Pa socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Camilla
Waltersson Gronvall (M), Lennart Axelsson (S), Katarina Brannstrom (M),
Catharina Brakenhielm (S), Per Ramhorn (SD), Amir Adan (M), Mikael
Dahlqvist (S), Anders W Jonsson (C), Jan Lindholm (MP), Jenny Petersson
(M), Kristina Nilsson (S), Carina Stahl Herrstedt (SD), Karin Ragsj6 (V), Hans
Hoff (S), Yasmine Larsson (S) och Bengt Eliasson (L).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2017/18:157
Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden och fyra foljdmotioner som
kommit in med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut och forslagen i motionerna finns i
bilaga 1 och regeringens lagforslag i bilaga 2.

Lagforslagen har granskats av Lagradet.

I avsnitt 3 i propositionen finns en redogorelse for &rendets beredning fram
till regeringens beslut om proposition.

I regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister i propositionen har den angivna géllande lydelsen av 6 8§ forsta
stycket 10 tergetts felaktigt (se lagforslag 2.1). Den lydelse som &terges dar
borde ratteligen ha angetts s& som det framgdr av SFS 2018:486 (prop.
2017/18:91, bet. 2017/18:SoU23, rskr. 2017/18:272). Mot denna bakgrund
foreslar utskottet i detta drende en mindre andring av redaktionell karaktar i
forslaget till &ndring i lagen om receptregister, se forslagspunkt 5.

Bakgrund

En redogorelse for omregleringen av apoteksmarknaden, regelandringar efter
omregleringen samt en beskrivning av apoteksmarknaden i dag finns i
avsnitten 4.1-4.3 i propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

Regeringen foreslar i propositionen att 6ppenvardsapotekens grunduppdrag
sammanstélls och fortydligas i en ny bestdmmelse i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel. | samma lag foreslas ocksa ett antal &ndringar i fraga
om de krav som stills pd apoteken. Forslagen innebar bl.a. krav pa
farmaceutkompetens i samband med expediering av forskrivningar,
fortydliganden av kraven pa radgivning och kontroll, krav pa erfarenhet,
kompetens och inflytande for lakemedelsansvariga och krav pa utformningen
av apotekens radgivningsmiljo.

I propositionen foreslar regeringen vidare fortydliganden av apotekens
tillhandahallandeskyldighet och partihandlarnas leveransskyldighet i lagen om
handel med lakemedel. Regeringen anser att det genom forordningsandringar
bor preciseras att huvudansvaret for att bestallda lakemedel fér en enskild
konsument kan expedieras inom 24 timmar flyttas frdn apoteken till
partihandlare med ldkemedel.



REDOGORELSE FOR ARENDET

I lagen om handel med lakemedel foreslar regeringen ett nytt kapitel med
regler om returer av lakemedel fradn apotek. Regleringen omfattar
receptbelagda lakemedel som 6ppenvardsapoteket tillhandahaller direkt till en
konsument. Lakemedelsverket foreslds fa ansvar for tillsynen Gver hur
regleringen efterlevs och utfarda féreskrifter om vilken dokumentation som
kréavs for att kunna spéra lakemedel.

I propositionen foreslas vidare nya regler i lagen om handel med lakemedel
som gor det mojligt for alla apoteksaktdrer att bedriva verksamhet genom
apoteksombud.

I lagen om receptregister (1996:1156) och lagen om handel med lakemedel
foreslas andringar med inneb6rden att Lakemedelsverket ska fa ta del av
ytterligare uppgifter fran E-halsomyndigheten for sin tillsyn.

Andringarna som ror fortydligandet av grunduppdraget, leverans- och
tillhandahallandeskyldighet, returer av lakemedel, information och réad-
givning om att byta ut ett lakemedel mot ett annat, den lakemedelsansvariges
inflytande Gver verksamheten samt vissa definitioner foreslas trada i kraft den
1 augusti 2018. Ovriga &ndringar foreslas trada i kraft den 1 januari 2019, med
undantag for kravet pd farmaceutisk kompetens och farmaceutens ansvar i
samband med expediering av forskrivningar som ska trada i kraft den 1 juli
2020. Regeringen foresldr &ven en Overgéngsbestammelse som avser
verksamhet som bedrivs genom apoteksombud.
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Utskottets Overvdaganden

Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndringar i lagen om handel
med lakemedel — med en mindre &ndring av redaktionell karaktér —
i lagen om receptregister och avslar motionsyrkanden om bl.a.
farmaceutkompetens vid receptexpediering, returratten, geografisk
begransning av apoteksombud och ansvar for upphandling av
lakemedel.

Riksdagen staller sig bakom det som utskottet anfér om att
regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om att dven
lakemedel som kraver kyl- eller frysforvaring bor omfattas av
returrdtten och tillk&nnager detta for regeringen. Darmed bifaller
riksdagen tva motioner.

Jamfor reservation 1 (M, C, KD), 2 (SD, L), 3 (S, MP, V), 4 (SD)
och 5 (V).

Gaéllande ratt

Kompetenskrav for den som forordnar och lamnar ut lakemedel

Behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie &r endast den som har
legitimation for yrket eller som sarskilt forordnats att utdva det (4 kap. 4 §
patientsakerhetslagen).

Enligt 2 kap. 6 § 1 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska den som
har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument
ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Gppethallandet.
Enligt 3 § Ldkemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek ska antalet narvarande farmaceuter under oppethallandet
vara tillrackligt, och de ska ha den kompetens som &r ndvandig i forhallande
till verksamhetens art och omfattning.

Enligt 13 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) ska den som forordnar eller
lamnar ut lakemedel séarskilt folja kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard
samt pa upplysning till och samrad med patienten eller foretradare for denne.

I 8 kap. 21 § Léakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utldmnande av ldkemedel och teknisk sprit
(receptforeskrifterna) anges att en farmaceut ska fardigstélla de lakemedel som
har forordnats for att lamna ut dem till patienten. Motsvarande kompetenskrav
saknas i dag for att lamna ut lakemedel.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Av 8 kap. 26 § receptforeskrifterna framgar att apotekspersonal, sa langt
det ar majligt, ska forvissa sig om att patienten kan anvanda lakemedlet pa ratt
sétt genom att ge individuellt anpassad information.

Propositionen

Behov av atgarder

Regeringen konstaterar att Sverige fére omregleringen hade ett av vérldens
sékraste och mest kostnadseffektiva distributionssystem for lakemedel och en
hog kundndjdhet. Drygt atta ar efter omregleringen konstaterar regeringen att
fler apotek har 6ppnat, men att etableringen framfor allt har skett i storre orter
och att den har varit proportionerlig mot befolkningsunderlaget. Detta leder
enligt regeringens bedémning till att den genomsnittliga restiden for att ta sig
till ett apotek inte har fordndrats ndmnvért. Trots fler apotek och Okade
Oppettider visar enligt regeringen utvarderingar att tillgangligheten till
lakemedel pa apotek i vissa bemirkelser dndad har minskat. Det finns dven
tecken pa att arbetet med kompetensutveckling har forsamrats, vilket pé sikt
kan innebéra risker for kompetensen och paverka saval radgivningens kvalitet
som sikerheten i receptexpedieringen. Aven den tid som &r avsatt for
rddgivning uppges ha minskat, vilket enligt regeringen kan 6ka risken for att
lakemedel anvands pa ett felaktigt satt.

Mot denna bakgrund finns det enligt regeringen ett behov av atgarder som
hojer kvalitet och patientsékerhet och som sékerstéller en apoteksmarknad
med god tillgdnglighet och service. Regeringen anser att &tgarderna bor
omfatta savil forfattningsandringar, for att bl.a. fortydliga kraven pa apoteken
och andra aktérer, som uppdrag till berérda myndigheter att utveckla tillsynen
och uppfdljningen av apoteksmarknaden och skapa incitament hos aktdrerna
for kvalitetshGjande atgarder. Fokus bor vara pa apotekens grundlaggande
uppgifter att tillhandahalla lakemedel och ge information och radgivning till
patienterna.

Fortydligande av apotekens grunduppdrag

Regeringen foreslar att apotekens grunduppdrag ska fortydligas i en ny
bestdmmelse (2 kap. 3 a § i lagen om handel med ldkemedel, lagforslag 2.2).
Av bestimmelsen ska det framga att det i oppenvardsapotekens grunduppdrag
ingdr att verka for en god och séker lakemedelsanvandning genom att

— sékerstalla att konsumenten sa snart som majligt far tillgang till forordnade
lakemedel och varor

— ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning
— genomfdra och upplysa om utbyte av ldkemedel.

Syftet med att fortydliga och sammanstélla apotekens grunduppdrag i en ny
bestammelse &r enligt regeringen att satta storre fokus pa apotekens
huvuduppgifter, tydliggéra apotekens roll i vardkedjan och fortydliga vad som
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

ingar i de moment som ersatts genom handelsmarginalen (skillnaden mellan
apotekens inkopspris och forséljningspris for lakemedel och andra varor inom
lakemedelsformanerna). Att tydliggéra apotekens uppdrag ger ocksa staten
battre mojligheter att styra apoteksmarknadens inriktning mot att méta det
offentligas behov av siker lakemedelsanvandning och service pa apotek.

Forslaget medfoér enligt regeringen att det blir tydligt for patienter,
apotekspersonal, apoteksaktorer, forskrivare, landsting och andra aktérer inom
hilso- och sjukvarden vilka krav som stalls och vad som kan forvéntas av den
offentligt finansierade delen av apoteksverksamheten.

Krav pa farmaceutkompetens vid receptexpediering

Regeringen konstaterar att det i dag inte finns nagra krav pa att det ska vara en
farmaceut som tar emot konsumentens bestéllning, Iamnar information och
radgivning eller lamnar ut lakemedlet till konsumenten. Det finns inte heller
ndgra formella kompetenskrav pd den som bistdr farmaceuten i
receptprocessen. Nuvarande reglering har enligt regeringens beddmning
Oppnat upp for olika beddmningar av vad som ar tillracklig kompetens.

Att hoja kvaliteten i apotekens radgivning ar en central fraga for regeringen.
Farmaceuternas roll i receptexpedieringen bor starkas, och regeringen anser
att det ar rimligt att krava att den radgivning som sker vid expedieringen ska
lamnas av en farmaceut. Utdver férdigstallandet och information och
radgivning finns det andra delar av receptexpedieringsprocessen som ar
viktiga ur ett patientsakerhetsperspektiv.

Regeringen bedomer att de moment som ar viktiga for en séker hantering
och anvéandning av ldkemedel som huvudregel bor utforas av en farmaceut,
dvs. legitimerade apotekare och legitimerade receptarier. Nar en forskrivning
expedieras ska darfor enligt regeringens forslag huvudregeln vara att en
farmaceut ska lamna information och radgivning om lakemedel, hur lakemedel
ska anvéandas och om ett lakemedel kan bytas ut mot ett annat med lagre pris
och utféra de ovriga uppgifter som har sérskild betydelse for en séker
hantering och anvandning av lakemedel. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer foreslas fa utfarda foreskrifter om hur forskrivningar
ska expedieras och undantag fran kravet pa farmaceutisk kompetens. Med stod
av bemyndigandet blir det mojligt att foreskriva vilka 6vriga uppgifter vid
expedieringen av en forskrivning enligt i 2 kap. 9 a § forsta stycket lagen om
handel med lakemedel (lagférslag 2.4) som &r av sadan sarskild betydelse for
en saker hantering och anvandning av lakemedel att de bor vara forbehallna
farmaceuter. Med stod av bemyndigandet blir det &ven mojligt att foreskriva
om hur farmaceuten sa langt det ar mojligt ska sakerstalla att ett lakemedel kan
anvandas pa ratt satt. Vidare kan regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer foreskriva om nar nagon annan personal &n
farmaceuten ska fa utfora de uppgifter vid receptexpediering, dvs. dels
information och radgivning, dels 6vriga uppgifter, som har sarskild betydelse
for en saker hantering och anvéndning av lakemedel.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Det krav som nu foreslas bor enligt regeringen inforas efter det att
apoteksaktorerna fatt rimlig tid att gora nodvandiga forandringar i arbetssétt
och bemanning. Nér det géller de dvriga uppgifter som har sérskild betydelse
for en séker hantering och anvéndning av lakemedel anser regeringen att dessa
far preciseras i foreskrifter pa lagre normniva an lag.

Som en foljd av den nya bestimmelsen bdr en definition av begreppet
farmaceut inforas i lagen om handel med lakemedel.

Av propositionen framgar att regeringen avser att folja utvecklingen nar det
galler apotekens kompetensbehov.

Fortydligande av kraven pa radgivning och kontroll

En utgangspunkt for kontroll av forskrivningar och information och
radgivning om lakemedel och lakemedelsanvandning i samband med
receptexpedition bor enligt regeringen vara att konsumenten ofta har ett
kunskapsunderldge gentemot farmaceuten. Kontroll- och rédgivnings-
skyldigheten innebar bl.a. att radgivningen alltid ska vara individuellt
anpassad, att forskrivningar ska kontrolleras och att information och
radgivning ska ges om lakemedel och hur lakemedel ska anvandas.

Regeringen konstaterar att de allménna formuleringar om apotekens
radgivningsskyldighet som i dag finns i lag, foreskrifter och végledning &r
langtgdende. Regeringen konstaterar emellertid att de krav som finns enligt
nuvarande reglering ar oprecisa och att det inte specifikt framgar vilken
skyldighet i fraga om kontroller och radgivning som farmaceuten har. Det
finns darmed ett stort utrymme for apoteksaktdrerna att prioritera ner
rddgivning och information.

En anledning till att receptbelagda likemedel bara far séljas pa apotek
ar att de kan skada patienten om de anvénds pa fel sitt. En forutsattning
for en god lakemedelsanvéndning ar att patienten vet hur han eller hon ska
anvanda sitt lakemedel. Det finns darfor enligt regeringen skal att i lag
reglera farmaceutens skyldighet att sékerstdlla att konsumenten kan
anvanda lakemedlet p& ratt sitt och darmed ge Lakemedelsverket
mdjlighet att precisera denna skyldighet pa foreskriftsniva.

Regeringen framhaller i propositionen att den information och radgivning
som lamnas i samband med receptexpedition har stor betydelse for en god
lakemedelsanvéndning och god patientsakerhet. Regeringen anser att det &r
viktigt att sakerstélla att den informationen och radgivningen av lakemedel
prioriteras av apoteken. De grundldggande kraven bor darfor finnas i lag
medan preciseringar bor goras i foreskrifter och vagledningar.

Apotekens lagstadgade skyldighet att tillhandahalla individuell och
producentoberoende information och radgivning om lakemedel, lake-
medelsanvandning och egenvard till konsumenter foreslas kompletteras med
att de &ven ska informera om att byta ut ett lakemedel mot ett annat.

En fortydligande av vad som ingér i farmaceuternas skyldigheter i samband
med receptexpedition samt hur apotek som bedriver e-handel kan leva upp till
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dessa regler, bor enligt regeringen leda till att fler patienter &n i dag far béttre
forutsattningar att anvanda sina lakemedel pad ratt satt.  Fler
lakemedelsrelaterade problem kan identifieras och atgardas tidigare.
Fortydligandet bor ocksa leda till att fler patienter far mer och battre
rddgivning oavsett om de anvander fysiska apotek eller bestaller sina
receptbelagda lakemedel via e-handel. Detta kan forvantas bidra till att
patienter far 6kad kunskap om sin lakemedelsbehandling och kanner sig trygga
med att nya forskrivna lakemedel har ratt dos och styrka samt passar ihop med
lakemedel som anvénds sedan tidigare. Det bor ocksa leda till att fler patienter
kanner sig trygga sedan ett lakemedel har bytts ut mot ett annat pé apotek och
&r vél forberedda infor besok hos lakare eller andra forskrivare. Sammantaget
bor detta leda till en béttre och sakrare ldkemedelsanvéndning.

Apotekens ratt till retur av [akemedel

Returratten ar enligt regeringen en fraga som apoteksmarknadens parter har
diskuterat under flera &r, vilket understryker betydelsen av ett regelsystem som
alla & Overens om. Regeringen beddmer att en mdjlighet att returnera
lakemedel kan komma att 6ka intresset hos apoteken att lagerhélla lakemedel,
vilka i sin tur kan expedieras direkt till en konsument. Villkoren for returer
paverkar enligt regeringen tillnandahallandet av lakemedel till
konsumenterna, sarskilt vad galler dyrare lakemedel.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att regler om returer av lakemedel
fran Gppenvardsapotek infors i ett nytt kapitel 3 b i lagen om handel med
lakemedel (lagférslag 2.2). | regeringens forslag till reglering av returratten
anges i 3 b kap. 2§ i vilka situationer ett oppenvardsapotek har ratt att
returnera lakemedel, t.ex. vid felleverans, transport- eller hanteringsskada eller
felbestallning. Regleringen ska enligt regeringen ses som en miniminiva och
inte utgora ett hinder for parterna att komma Gverens om en mer omfattande
ratt till retur.

Ett 6ppenvardsapotek ska enligt regeringens forslag ha rétt att returnera
receptbelagda lakemedel som apoteket tillhandahaller direkt till en konsument.
Den partihandlare som har levererat ldkemedlet ska som huvudregel
ombesorja returen. Den foreslagna regleringen innebdr en skyldighet for
partihandlare att ta emot lakemedel i retur.

Med lakemedel som ska forvaras i kyl- eller frysforhallanden avses
lakemedel som kraver sarskilda temperaturférhallanden for att bibehélla sin
kvalitet och som saledes inte kan férvaras i rumstemperatur. Fragan om rétt att
returnera sadana lakemedel ar enligt regeringen komplex och kréaver att ett
flertal faktorer beaktas. Till att borja med konstaterar regeringen att den
foreslagna ordningen med en lagstadgad rétt till retur for apoteken innebdr en
fordel for apoteken jamfort med dagens ordning dér det for retur krévs att
lakemedelsforetagen uttryckligen medger detta. For lakemedelsforetagen och
partihandeln kan regleringen emellertid sdgas innebéra en nackdel jamfort
med dagens ordning. Ratten till retur for apoteken innebdr namligen i
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praktiken att lakemedelsforetagen, som ger partihandeln i uppdrag att skota
distributionen, far bekosta bade leverans och retur utan att fa nagon ersattning
for detta i det specifika fall dar Iakemedel returneras. Det sagda géller &ven for
det fall man beaktar den sammantagna erséttningen som ett visst
lakemedelsforetag far for forsaljningen av ett lakemedel. Detta ar fallet
eftersom forslaget inte medfor ndgon forandring i frdga om att faststalla
apotekens inkdpspris for lakemedel. | sammanhanget bor det beaktas att den
svenska ordningen for att faststalla forméansgrundande pris for lakemedel
bygger pé& principen om vardebaserad ersattning och inte utgar fran att
lakemedelsforetagen ska fa kostnadstackning. Det anférda innebéar enligt
regeringens mening att de invandningar som rests fran lakemedelsforetagens
sida maste tas pa allvar.

Vidare kan det enligt regeringen konstateras att utgangspunkten for den nu
foreslagna regleringen &r den branschéverenskommelse i form av nedtecknade
riktlinjer som funnits sedan omregleringen av apoteksmarknaden. Enligt
regeringens bedémning torde viss vana finnas bland branschens aktorer av att
tillampa de principer for returer som framgar av dessa riktlinjer. Detta galler
dock inte for lakemedel som kréaver kylférvaring da dessa enbart undantagsvis
kan returneras enligt riktlinjerna.

Vid en sammanvégning av de for- och nackdelar som redovisas i
propositionen (s. 131 f.) bedémer regeringen att nackdelarna med en reglerad
returratt for lakemedel som kraver kylforvaring overvager. Darfor foreslar
regeringen att de lakemedel som ska forvaras under kyl- eller frysforhallanden
enligt de lagringskrav som galler for lakemedlet enligt produktresumén inte
ska kunna returneras. Regeringen betonar i detta sammanhang att detta pa
inget sétt utgor ett hinder for de aktorer som pa frivillig vag vill sluta avtal om
retur av lakemedel som kraver kylférvaring. Nar det géller lakemedel som
kraver kylforvaring foreslar regeringen darfor att dessa ska undantas fran
ratten till retur. Regeringen konstaterar att det finns ett stort behov av bade
tillsyn och uppféljning med anledning av den foreslagna returrattsregleringen.

Apoteksombud

Syftet med apoteksombud &r, och ska &ven fortsattningsvis enligt regeringen
vara, att sékra tillgangen till lakemedel i omraden dar befolkningsunderlaget
inte medger etablering av ett fysiskt 6ppenvardsapotek. Ombuden utgér en sar-
skild losning som &r ett komplement till apotek. Regeringen foreslar att det i
lagen om handel med ldkemedel, i ett nytt kapitel som behandlar
apoteksombud, ska finnas en inledande paragraf som anger att verksamhet
som bedrivs genom apoteksombud forbéttrar tillgangligheten till 1akemedel i
delar av landet dér tillgangligheten till fysiska apotek &r begransad.
Regeringen bedémer att apoteksombud i dag och under de narmaste aren
fyller en funktion for att uppratthalla en god tillganglighet till apotekstjanster
och ldkemedel i hela landet. Regeringen beddmer emellertid att
apoteksombudens betydelse kommer att minska pa sikt, vartefter apotekens e-
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handel med ldkemedel vidareutvecklas. Mdgjligheten att etablera fysiska
Gppenvardsapotek begréansas i dag av bristande kundunderlag och i vissa delar
av landet av brist pa farmaceuter. Genom apoteksombud ges enligt regeringen
en mojlighet att anda oka tillgangligheten till apotekstjanster och lakemedel
dar det inte finns eller &r mojligt att etablera nagra fysiska apotek.

Regeringen foreslar att verksamhet som bedrivs genom apoteksombud ska
regleras i lag och andra foreskrifter. Huvuddelen av regleringen foreslas finnas
i ett nytt 2 a kap. lagen om handel med ldkemedel (lagforslag 2.3). | kapitlet
regleras vilka obligatoriska uppgifter som ska utforas av apoteksombud pa
uppdrag av den som har tillstind att bedriva detaljhandel med lakemedel, t.ex.
lamna ut bestallda lakemedel, formedla bestéliningar av forskrivna lakemedel
och se till att konsumenten far tillgang till individuell och producentoberoende
information och radgivning om ldkemedel. Det ar enligt forslaget
tillstindshavaren som ska ansvara for den verksamhet som bedrivs av
apoteksombuden. TillstAndshavaren foreslds bli skyldig att anméla
verksamhet som bedrivs genom apoteksombud.

Enligt regeringens forslag ges beteckningen apoteksombud en sarskild
betydelse i lagen om handel med l&kemedel.

Regeringen foreslar vissa begransningar nar det galler mojligheten for en
tillstindshavare att ge en annan naringsidkare i uppdrag att utféra uppgifter
som apoteksombud. Begransningarna tar sikte p& omstandigheter som kan
hé&nforas till ombudet. En néringsidkare som anlitas som apoteksombud for en
tillstindshavare ska darfor inte samtidigt kunna vara ombud for en annan
tillstindshavare vid samma forsaljningsstlle.

| frdga om behovet av en etableringsbegransning anser regeringen att
utgangspunkten bor vara patientsakerheten. Apoteksombuden syftar till att
sakerstalla en god tillgang till lakemedel 6ver hela landet, aven pa platser dar
det inte 4&r lonsamt att bedriva fysiska Oppenvardsapotek. Ett
oppenvardsapotek ar utifran ett patientsikerhetsperspektiv alltid ett béttre
alternativ an ett apoteksombud, bl.a. eftersom det pa apotek finns tillgang till
farmaceutisk kompetens. Eftersom regelverket for ombud innebér att
lakemedel distribueras till konsumenter i en lokal dar det saknas farmaceutisk
kompetens, dr avsikten att ombuden ska anvéndas som ett komplement fill
apoteken i omraden dar konsumenterna annars har svart att fa tillgang till
lakemedel. Av patientsdkerhetsskal &r det inte lampligt att apoteksaktorerna
etablerar ombud pa platser eller i omraden dar det finns tillgang till ett
oppenvardsapotek, dels darfor att det finns en viss risk for att ombuden
konkurrerar ut oppenvardsapoteket, dels darfor att det medfér att lakemedel
distribueras till patienter genom ombud pé platser dar det faktiskt finns
mojlighet att distribuera lakemedel genom ett apotek.

Mot bakgrund av det anférda beddémer regeringen att det av
patientsékerhetsskél &r motiverat att i 2 a kap. 2 § lagen om handel med
lakemedel infora en allmént hallen geografisk begransning i ratten att bedriva
verksamhet genom apoteksombud (lagforslag 2.3). Det forslag som Nya
apoteksmarknadsutredningen (SOU 2017:15) har lamnat, dar utgangspunkten
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ska vara att apoteksombud inte far etableras narmare an fem kilometers bilvag
fran ett oppenvardsapotek, beddmer regeringen i sammanhanget som val
avvagt, och det avstandet bor vara utgangspunkten nar forslaget preciseras i
foreskrifter pa lagre normniva an lag.

Regeringen anser att en etableringsbegrénsning bér kombineras med en
mojlighet att kunna bedriva apoteksombudsverksamhet n&rmare &n fem
kilometers bilvag fran ett fysiskt 6ppenvardsapotek, om det finns sarskilda
skal. Det far enligt regeringen anses vara mindre lampligt att i lag lasa fast vad
som ska utgora sarskilda skal, dd kommunikationssatten och andra
forhallanden av betydelse for det faktiska avstdndet kan andras Gver tid.
Regeringen bedomer att Lakemedelsverket bor fa ett bemyndigande att
foreskriva om detta, for att darigenom skapa ett mer flexibelt regelverk.

Ovriga forslag

I propositionen finns ocksd forslag om bl.a. fortydligande av den
lakemedelsansvariges roll, kompetenskrav for egenvérdsradgivning, krav pa
kompetensutveckling och rddgivningsmiljons utformning, behandling av
personuppgifter i receptregistret samt 24-timmarsregeln.

Ikrafttradande- och Gvergangsbestammelser

Lagéndringarna som ror fortydligandet av grunduppdraget, leverans- och
tillhandahallandeskyldigheterna, returer av ldkemedel, information och
radgivning om att byta ut ett liakemedel mot ett annat, den
lakemedelsansvariges inflytande dver verksamheten samt vissa definitioner
foreslas trada i kraft den 1 augusti 2018.

Ovriga andringar foreslas trada i kraft den 1 januari 2019, med undantag
for kravet pa farmaceutisk kompetens och farmaceutens ansvar i samband med
expediering av forskrivningar som ska trada i kraft den 1 juli 2020.

Regeringen foreslar att en 6vergangsbestammelse infors for Apoteket AB:s
anmaélningar av apoteksombud som innebér att befintliga apoteksombud ska
anmaélas senast den 30 juni 2019.

Enligt regeringen bor de nya bestdimmelserna om ratt till retur tillampas
endast vid avtal som har ingétts efter ikrafttradandet. De nya kraven pa
kompetens och erfarenhet bor tillampas endast for de apotekare som utses till
lakemedelsansvariga efter ikrafttradandet.

Motionerna

Farmaceutkompetens vid receptexpediering

I kommittémotion 2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M)
yrkande 1 foreslas att riksdagen avslar den del av forslaget till lag om andring
i lagen (2009:366) om handel med lakemedel som avser 2 kap. 9 a § om att
endast farmaceuter ska fa expediera receptlakemedel (lagforslag 2.4).
Motiondrerna anfor att regeringens forslag i denna del gar emot den princip
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som innebdr att det ar den verksamhetsansvarige chefen som avgor vilken
medarbetare som har kompetens att utfora en viss atgard. Motionarerna lyfter
vidare fram att det rader brist pa utbildade farmaceuter.

I kommittémotion 2017/18:4068 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 1
foreslas ett tillkannagivande om att foreskrifter bor utformas med hansyn till
att forhallandena kan vara olika pa olika apotek. Motionarerna anfor att
forslaget om att regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer
ska fa utfarda foreskrifter om hur forskrivningar ska expedieras och undantag
fran krav pa farmaceutisk kompetens innebar en méjlighet att lamna utrymme
for att forhallandena kan vara olika pa olika apotek.

Returréatten

I kommittémotion 2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M)
yrkande 2 foresléas ett tillkdnnagivande om att returratten dven bor omfatta
lakemedel som kraver kylférvaring. Motiondrerna anfor att forslaget om att
exkludera kylvaror fran returratten paverkar apotekens forméga att bestilla
hem sérskilt dyra lakemedel, inte minst for mindre apotek och apotek i
glesbygd. Ett liknande yrkande finns i kommittémotion 2017/18:4068 av
Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 2.

Geografisk begransning av apoteksombud

I kommittémotion 2017/18:4058 av Per Ramhorn m.fl. (SD) foreslas att
riksdagen avslar forslaget om att begransa etableringen av apoteksombud.
Motiondrerna beddmer att risken &r liten att apoteksombuden skulle
konkurrera ut 6ppenvardsapotek eller paverka etableringen av nya apotek.

Apoteket AB:s etableringstak m.m.

I kommittémotion 2017/18:4044 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 1 foreslas
ett tillkannagivande om att det nuvarande etableringstaket pa 36 procent bor
slopas och att Apoteket AB bor fa i uppdrag att etablera nya apotek dar det
finns behov hos befolkningen. | yrkande 2 foreslas ett tillkannagivande om att
staten bor ta dver ansvaret for all upphandling av I&kemedel. Motiondrerna
anfor att den kostnadseffektiva modell som fanns fére omregleringen av
apoteksmarknaden bor aterinforas.

Kompletterande uppgifter

Statens @garanvisning och bolagsordning fér Apoteket AB

Av statens dgaranvisning for Apoteket AB av den 19 april 2018 framgar att
bolaget t.0.m. den 30 juni 2019 ska behélla befintliga apoteksombud i den
utstrackning som behdvs for att uppratthalla en god lakemedelsforsorjning pa
den ort ombudet &r verksamt.
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| dgaranvisningen finns det inte ndgon klausul om etableringsbegransning
for Apoteket AB. Den etableringsbegransning (om 36 procent) som under en
dvergangsperiod fanns i statens dgaranvisning till Apoteket AB togs bort varen
2014.

Av Apoteket AB:s bolagsordning av den 10 april 2014 framgar att
foremélet for bolagets verksamhet ska vara att direkt eller indirekt
tillhandahalla varor och tjanster inom lakemedelsomradet samt att bedriva
darmed jamforlig verksamhet (3 §). Verksamheten ska bedrivas pé ett sédant
sétt att en god lakemedelsfdrsorjning i Sverige framjas.

Utskottets stallningstagande

Utskottet valkomnar de lagandringar som regeringen foreslar. Forslagen
innebér bl.a. att apotekens grunduppdrag sammanstalls och fortydligas, att det
kommer att krévas farmaceutkompetens for att expediera forskrivningar, att
kraven pa radgivning och kontroll fortydligas, krav pa erfarenhet, kompetens
och inflytande fér likemedelsansvariga och krav pa utformning av apotekens
radgivningsmiljo.

Nar det galler kravet pa farmaceutkompetens for att expediera
forskrivningar delar utskottet regeringens bedémning att farmaceuternas roll
vid receptexpediering bor stérkas och att det &r rimligt att krdva att endast
farmaceuter ska fa utfora de uppgifter som har sarskild betydelse for en saker
hantering och anvandning av lakemedel och lamna information och radgivning
till konsumenten i samband med att recept expedieras. Utskottet staller sig
darmed bakom propositionen i denna del (lagforslag 2.4). Motion
2017/18:4066 (KD, C, M) yrkande 1 avstyrks med det anforda.

Nér det galler motionsyrkandet om foreskrifter om hur forskrivningar ska
expedieras och undantag fran kravet pa farmaceutisk kompetens vill utskottet
i likhet med regeringen framhélla att det 4r Lakemedelsverket som ska se till
att myndighetens foreskrifter &r proportionerliga och inte gér utéver vad som
kravs for att sakerstalla att receptexpedieringen sker pa ett sékert satt si att
bl.a. lakemedelsanvandningen blir korrekt. Nagot initiativ med anledning av
motion 2017/18:4068 (L) yrkande 1 behdvs darfor inte. Motionsyrkandet
avstyrks.

Utskottet ser positivt pa den méjlighet till retur av receptbelagda lakemedel
som regeringen nu foreslar ska inforas i lagen om handel med ldkemedel. Nar
det galler lakemedel som kraver kyl- eller frysférvaring instammer utskottet i
regeringens bedémning att fragan ar komplex och kréaver att ett flertal faktorer
beaktas. Som pépekas i propositionen rader det dessutom delade meningar i
fraga om det ar lampligt med returratt for lakemedel som kréaver sadan
forvaring. Utskottet stéller sig bakom forslaget att inte lata dessa lakemedel
omfattas av returrétten.

Utskottet konstaterar emellertid att apotekens mdjligheter att returnera
lakemedel som inte blivit salda har betydelse for apotekens beslut att képa in
och lagerhalla varor samt att bestélla varor som inte finns i lager nar de

2017/18:SoU24

17



2017/18:SoU24

18

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

efterfrigas av kunderna. Att exkludera ldkemedel som kraver kyl- eller
frysforvaring fran returratten paverkar darfor enligt utskottets mening
apotekens formaga att bestalla hem sérskilt dyra lakemedel, och detta géller
inte minst for mindre apotek och apotek i glesbygd. Utskottet anser darfor att
fragan om att inkludera aven lakemedel som kraver kyl- eller frysforvaring i
returrdtten bor dvervagas ytterligare. Regeringen bor ta fram ett forslag om
detta och aterkomma till riksdagen. Riksdagen bor stéilla sig bakom det som
utskottet anfor och tillkdnnage detta for regeringen.

Darmed tillstyrker utskottet motionerna 2017/18:4066 (KD, C, M)
yrkande 2 och 2017/18:4068 (L).

Med vissa begransningar ges alla apoteksaktdrer genom regeringens forslag
mojlighet att bedriva verksamhet genom apoteksombud. Utskottet valkomnar
och ser positivt pa detta. Utskottet delar regeringens bedémning nar det géller
behovet av en geografisk etableringsbegransning for apoteksombud. Darmed
staller sig utskottet bakom regeringens forslag till 2 a kap. 2 och 9 88 lagen
(2009:366) om handel med lakemedel i lagforslag 2.3 och avstyrker motion
2017/18:4058 (SD).

Né&r det slutligen galler regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister konstaterar utskottet att den angivna géllande
lydelsen av 6 § forsta stycket 10 atergetts felaktigt i propositionen (lagforslag
2.1). Den lydelse som atergetts dar borde ratteligen ha angetts pa satt som
framgar av SFS 2018:486. Mot denna bakgrund foreslar utskottet en mindre
andring av redaktionell karaktér i detta forslag, se forslagspunkt 5. Med denna
andring stéller sig utskottet bakom regeringens forslag &ven i denna del.

Utskottet staller sig dven bakom ovriga lagforslag i propositionen. Darmed
tillstyrker utskottet — med en mindre &ndring av redaktionell karaktar i
forslaget till lag om receptregister — samtliga lagforslag.

Avslutningsvis konstaterar utskottet att den etableringsbegréansning som
under en dvergangsperiod fanns i statens dgaranvisning (om 36 procent) till
Apoteket AB togs bort varen 2014. Motion 2017/18:4044 (V) yrkande 1 far
darmed anses tillgodosedd och avstyrks. Aven yrkande 2 i samma motion
avstyrks.
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1. Farmaceutkompetens vid receptexpediering, punkt 1 (M, C,
KD)

av Emma Henriksson (KD), Camilla Waltersson Gronvall (M), Katarina
Brannstrom (M), Amir Adan (M), Anders W Jonsson (C) och Jenny
Petersson (M).

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 lagen (2009:366)
om handel med lakemedel.
Darmed bifaller riksdagen motion
2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M) yrkande 1 och
avslar proposition 2017/18:157 punkt 4.

Stallningstagande

Flera av de forslag som finns i propositionen syftar till att ytterligare forbattra
tillgéngligheten och kvaliteten for apotekskunderna. Detta ser vi positivt pa.
Forslaget om att enbart farmaceuter ska fa expediera receptlakemedel anser vi
daremot vara problematiskt.

Vi motsatter oss att apotekens arbete ska detaljstyras pa det satt som
foreslas. Forslaget gar emot den princip som tillampas inom all halso- och
sjukvard, dar det ytterst ar den verksamhetsansvariga chefen som avgor vilken
medarbetare som har kompetens att utféra en viss &tgard. Aven pa apotek ar
detta arbetssatt en central del i att bedriva verksamhet effektivt och med hog
kvalitet.

Den rddande bristen pé utbildade farmaceuter goér propositionens forslag an
mer problematiskt. Med forslaget om detaljreglering av farmaceuters arbete
blir det enligt var mening i praktiken omgjligt att ta till vara farmaceutisk
kompetens hos en apotekstekniker. Det riskerar att forvéarra kompetensbristen
och darmed dventyra bade kvalitet och patientsékerhet.

Slutligen anser vi att regeringen inte lyckats motivera varfor en
detaljreglering ar nodvandig. Det gar inte att peka pa att det i dag skulle
forekomma brister nér det galler kompetens vid recepthanteringen som medfor
ett hot mot patientsakerheten. Med hérdare formella kompetenskrav kommer
daremot flera apotek att fa langre kotider och forsamrade Gppettider, vilket
ytterligare kommer att forsamra tillgangen till lakemedel.

Av nu anforda skal anser vi att riksdagen bor avsla regeringens forslag i
denna del (lagforslag 2.4).
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2. Utformningen av foreskrifter om hur forskrivningar ska
expedieras och undantag fran krav pa farmaceutisk
kompetens, punkt 2 (SD, L)

av Per Ramhorn (SD), Carina Stahl Herrstedt (SD) och Bengt Eliasson
(L)

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Darmed bifaller riksdagen motion
2017/18:4068 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 1.

Stallningstagande

I propositionen foreslas att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer ska f& utfarda foreskrifter om hur forskrivningar ska expedieras
och undantag fran krav pa farmaceutisk kompetens. Vi konstaterar att
regeringen darmed frangar Nya apoteksmarknadsutredningens forslag om en
reglering som innebdr att samtliga moment i receptexpedieringen ska utféras
av en farmaceut.

Kraven pd siker och effektiv lakemedelshantering ska enligt var mening
vara hoga och tillsynen skarp. Den reglering som regeringen foreslar innebar
en majlighet att 1amna utrymme for att forhallandena kan vara olika pa olika
apotek. Det forutsatter dock att den eller de myndigheter som har att hantera
foreskrifter och tillsyn gor detta utan alltfor stor detaljreglering av hur
rddgivning och expediering ska gé till.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.

3. Returrétten, punkt 3 (S, MP, V)
av Lennart Axelsson (S), Catharina Brakenhielm (S), Mikael Dahlqvist
(S), Jan Lindholm (MP), Kristina Nilsson (S), Karin Ragsjo (V), Hans
Hoff (S) och Yasmine Larsson (S).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar motionerna
2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M) yrkande 2 och
2017/18:4068 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 2.
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Stallningstagande

| propositionen for regeringen ett ingaende resonemang om fardelarna och
nackdelarna med en reglerad returratt for lakemedel som kraver kyl- eller
frysforvaring. Vid en sammanvégning har regeringen kommit fram till att
nackdelarna med en reglerad returrdtt for lakemedel som kréaver kylforvaring
overvéger. Vi delar denna bedémning. Som regeringen anfor finns det inte
négot hinder for de aktérer som pa frivillig vag vill sluta avtal om retur av
lakemedel som kraver kylforvaring. Vi anser darfor att det inte behévs ndgot
tillkannagivande om att utreda fragan ytterligare.

4. Geografisk begrénsning av apoteksombud, punkt 4 (SD)
av Per Ramhorn (SD) och Carina Stahl Herrstedt (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen antar 2 a kap. 2 och 9 88 regeringens forslag till lag om &ndring i

lagen (2009:366) om handel med Ildkemedel med den &ndringen

att paragraferna ska ha den lydelse som reservanterna foreslar i bilaga 3.
Darmed bifaller riksdagen motion

2017/18:4058 av Per Ramhorn m.fl. (SD) och

bifaller delvis proposition 2017/18:157 punkt 3 i denna del.

Stallningstagande

Det ar viktigt med en séker, effektiv och jamlik lakemedelsférsorjning och en
apoteksmarknad med god tillgénglighet och service.

Vi stéller oss darfor i huvudsak bakom regeringens forslag nér det géller
den nya regleringen av apoteksombud. Vi delar emellertid flera
remissinstansers asikter och anser att det inte bor inforas en geografisk
begransning nér det géller etableringen av apoteksombud. Som Nya
apoteksmarknadsutredningen papekar ar risken liten att apoteksombuden
skulle konkurrera ut 6ppenvardsapotek eller péverka etableringen av nya
apotek. Argumenten for att forhindra etableringen av apoteksombud kan ocksa
anvandas mot Okad e-handel med ldkemedel. Som  Nya
apoteksmarknadsutredningen papekar ar e-handel ett vardefullt komplement
till fysiska apotek genom att tillgdngligheten till lakemedel i vissa fall
forbattras. Det géller ocksa for apoteksombud.

Vi staller oss saledes bakom regeringens forslag nar det galler regleringen
av apoteksombud med den &ndringen att bestdmmelserna om geografisk
etableringsbegrénsning ska tas bort.
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RESERVATIONER

5. Upphandling av ldkemedel m.m., punkt 7 (V)
av Karin Ragsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2017/18:4044 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 2 och
avslar motion
2017/18:4044 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 1.

Stallningstagande

Jag konstaterar att Sverige sedan 1970-talet haft ett av véarldens mest moderna,
kostnadseffektiva och sdkra apotekssystem. Nar staten ansvarade for
upphandling av lékemedel holls kostnaderna nere genom att inga
mellanhander kunde profitera pé att forse apoteken med lakemedel. Systemet
ledde till relativt 1dga priser for apotekens kunder samtidigt som producenterna
fick bra betalt.

I samband med avregleringen av apoteksmarknaden har &garna till
apoteken getts ratt att sjélva forhandla om inkdpspriser for originallakemedel.
Resultatet har blivit hogre priser for dessa lakemedel och eftersom ldkemedlen
ar subventionerade far staten betala denna kostnad.

Mot denna bakgrund anser jag att den tidigare kostnadseffektiva modellen
bor Aterinforas. | stillet for att subventionera grossistkedjorna pé
apotekskundernas och skattebetalarnas bekostnad bor staten ta 6ver ansvaret
for all upphandling av lakemedel.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om detta.



BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:157 Kvalitet och sékerhet pa

apoteksmarknaden:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2009:366) om handel med lakemedel.

Foljdmotionerna

2017/18:4044 av Karin Ragsjé m.fl. (V):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att det
nuvarande etableringstaket pa 36 procent bor slopas och att Apoteket
AB bor fa i uppdrag att etablera nya apotek dar det finns behov hos
befolkningen och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att staten
bor ta dver ansvaret for all upphandling av lakemedel och tillkannager
detta for regeringen.

2017/18:4058 av Per Ramhorn m.fl. (SD):
Riksdagen avslar forslaget om att begransa etableringen av apoteksombud.

2017/18:4066 av Emma Henriksson m.fl. (KD, C, M):

1.

Riksdagen avslar den del av forslaget till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel som avser 2 kap. 9 a 8 om att
endast farmaceuter ska fa expediera receptldkemedel.

Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
returrdtten aven bor omfatta lakemedel som kréaver kylforvaring, och
detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.

2017/18:SoU24
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FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG

2017/18:4068 av Barbro Westerholm m.fl. (L):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
foreskrifter bor utformas med hansyn till att forhallanden kan se olika
ut pa olika apotek och tillkannager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
returratten aven boér omfatta lakemedel som kraver kylférvaring, och
detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

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

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§!

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nédvéandigt
for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,

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

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

S. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter fér ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30) och till lakemedelskommitté-
er enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssdkring i hélso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring inom hélso- och sjukvéards-
omradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn over
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsidkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter fér Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som far séljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket ldkemedelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning 11. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsver- av uppgifter for Likemedelsver-

! Senaste lydelse 2017:908.
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kets tillsyn over oppenvardsapo-
tekens tillhandahallandeskyldighet
enligt 2 kap. 6 § forsta stycket3
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

kets tillsyn over tillhandahallande-
skyldigheten enligt 2 kap. 6§ 3
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel samt for Likemedels-
verkets tillsyn over uppgiftslam-

nande vid expediering av en for-
skrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen
om handel med likemedel.

Behandling av personuppgifter for dndamal som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far
endast ske i frdga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen.
For andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas
till en enskild person inte omfatta annat &n ink6psdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta négra atgirder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de @ndamal som avses i
forsta stycket 5-7.

18 a §?

E-hédlsomyndigheten ska, for det
dndamal som anges i 6§ forsta
stycket 11, till Lakemedelsverket
lamna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkdpsdag,
vara, mdngd och dosering, redo-
visade per 6ppenvardsapotek.

E-hédlsomyndigheten ska, for de
dndamal som anges i 6 § forsta
stycket 11, till Lakemedelsverket
lamna uppgifier som anges i 8§
forsta stycket 1, 3, 4, 6 och 7, redo-
visade per Oppenvardsapotek.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2 Senaste lydelse 2014:464.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 6 och 11 §§ och 3 kap. 3 § ska ha
foljande lydelse,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 3 b kap., en ny paragraf, 2 kap.
3 a §, och ndrmast fore 2 kap. 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1§!
I denna lag finns bestammelser om
— detaljhandel med lgkemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med lakemedel (3 kap.),
— formedling av humanldkemedel (3 a kap.),
— retur av ldkemedel fi-an dppen-
vardsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med lgkemedel till hdlso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering p& dppenvardsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Nuvarande lydelse

48
I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forséljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvérdshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinréttning
eller till den som é&r behorig att
forordna ldkemedel.

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

! Senaste lydelse 2013:38.
2 Senaste lydelse 2013:38.
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Formedling Verksamhet som ar knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte &r att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjélvstédn-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Partihandel Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller siddan forséljning av
likemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.

Sjukhusapotek Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser lakemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som
yrkesmaéssigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Oppenvérdsapotek Inrdttning for detaljhandel med

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

Foreslagen lydelse

48
I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forsdljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvardsinréttning
eller till den som &r behorig att
forordna lakemedel.

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

Farmaceut Den som dr behorig att utova yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsckerhets-
lagen (2010:659).

Formedling Verksamhet som dr knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte 4r att anse som
partihandel och som sker utan

28



Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

Nuvarande lydelse

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

fysisk hantering genom sjdlvstadn-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Ldkemedel vars hallbarhet inte har
gatt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har aterkallats fran markna-
den, som har lagrats och hanterats
i enlighet med de sdrskilda lag-
ringskrav som galler for ldkemed-
let enligt produktresumén och som
ligger i en odppnad och oskadad
sekunddrforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller s&dan forsédljning av
likemedel som inte &r att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser ldkemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmissigt bedriver hélso- och
sjukvard.

Inrédttning for detaljhandel med
lakemedel som bedrivs med till-

stand enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

2 kap.

Oppenvirdsapotekens
grunduppdrag

3a§

[ oppenvardsapotekens grund-
uppdrag ingar att verka for en god
och sdker ldkemedelsanvindning
genom att

1. sdkerstdlla att  konsumenten
sa snart det kan ske far tillgang till
Jforordnade likemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgiv-
ning, och

3. genomfora och upplysa om
utbyte av likemedel.

2017/18:SoU24
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6§

3

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel

till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-

hallandet,

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

3. tillhandahélla samtliga forord-
nade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om liakemedels-
forméner m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for
apoteket,

3. tillhandahalla samtliga forord-
nade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av
lagen (2002:160) om liakemedels-
forméner m.m. sa snart det kan
ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for
apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som kravs for
att han eller hon ska kunna full-
gora sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nodvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

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

av narkotika,

10. pa begédran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om lakemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel,
likemedelsanvéndning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

11. tillhandahalla individuell och
producentoberoende  information
och radgivning om ldkemedel, uz-
byte av ldikemedel, 1dkemedelsan-
viandning och egenvérd till kon-
sumenter samt se till att infor-
mationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillracklig
kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-

apotek vil synligt pa apoteket,

13.1i de fall tillstdindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for férséljning,

och

3 Senaste lydelse 2015:334.
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14. kontrollera s&dana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) pa de humanlédkemedel som till-
stindshavaren hanterar.

11 §*
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om
1. utformning av sddana lokaler som avses i 6 § 2,
2. inom vilken tid tillhandahéallandet enligt 6 § 3 ska ske,
3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt 6 § 4
ska ha,
4. egenkontroll enligt 6 § 8,
5. information, radgivning och
personalens  kompetens  enligt
6§11,
5. anvindning av det varumérke 6. anvdndning av det varumérke
som avses i 6 § 12, och som avses i 6 § 12, och
6. utformning och kontroll av 7. utformning och Kkontroll av
den EU-logotyp som avses i den EU-logotyp som avses i
10a§2. 10a§2.

3 kap.
38

Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

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

2. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik over partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pé sadant sitt att de kan
spéras,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
lakemedlens sdkerhet och kvalitet &r uppfyllda,

5. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) dver partihandeln och hante-
ringen i Ovrigt och se till att det finns ett fér verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6. till dppenvérdsapoteken leve- 6. till dppenvérdsapoteken leve-
rera de likemedel som omfattas av  rera de likemedel som omfattas av
tillstandet, tillstandet sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som far sdljas enligt 5 kap. 1 § lakeme-
delslagen (2015:315) eller utgér provningsldkemedel enligt 2 kap. 1 §
samma lag,

8. anskaffa lidkemedel endast fran den som féar bedriva partihandel med
ladkemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distribu-
tionssed,

9. anskaffa ladkemedel fran den som formedlar humanlédkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

* Senaste lydelse 2013:40.
3 Senaste lydelse 2015:323.
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10. leverera ldkemedel endast till den som har tillstand till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa

receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Like-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godkdnnandet
for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanlidkemedel som tillstands-
havaren bedomer dr eller kan vara
forfalskade, och

12. dven i 6vrigt folja god distri-
butionssed.

11. omedelbart underritta Léke-
medelsverket och i forekommande
fall innehavaren av godk&nnandet
for forsdljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om
humanlikemedel som tillstdnds-
havaren bedomer é&r eller kan vara
forfalskade,

12. fran dppenvardsapoteken ta
emot ldkemedel i retur enligt
3 b kap., och

13. dven i 6vrigt folja god distri-
butionssed.

3 b kap. Retur av likemedel
frdn dppenvardsapotek

Forutsiittningar

1§

Ett éppenvardsapotek har, under
de forutsdittningar som anges i
detta kapitel, rdtt att returnera ett
sadant receptbelagt likemedel som
apoteket tillhandahaller direkt till
en konsument.

Den partihandlare som har leve-
rerat likemedlet dr skyldig att om-
besorja returen. Denna skyldighet
gdller inte om ldkemedlet ska de-
strueras enligt beslut om daterkall-
else eller upphort godkdnnande for
forsdljning.

Rdtten till retur gdller inte for
ett likemedel som ska forvaras i
kyl- eller frysforhallanden enligt
de lagringskrav som gdller enligt
produktresumén.

2§
Oppenvérdsapoteket far retur-
nera ett ldkemedel som har
1. fellevererats av partihandla-
ren, om ldikemedlet dr kurant,
2. transport- eller hanterings-
skada vid ankomsten till apoteket,
3. felbestdllts av apoteket, om
ldkemedlet dr kurant,
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4. bestdllts for enskild konsu-
ment men inte hdmtats ut inom 25
kalenderdagar  fran  leverans-
dagen, om ldkemedlet dr kurant,

5. utgangen hallbarhet eller for
kort hallbarhet for att fa limnas ut
till konsument, om Idkemedlet i
ovrigt dr kurant och apoteket
tillimpar rutiner for att den
produkt som har tidigast utgangs-
datum sdljs forst, eller

6. aterkallats fran marknaden
eller vars godkdnnande for forsdlj-
ning har upphort.

3§

For retur enligt 2 § 1-5 krdvs att
ldkemedlet inte har varit utanfor
oppenvardsapotekets direkta kon-
troll efter leveransen till apoteket.

For retur enligt 2§3 och 4
krévs att det sammanlagda inkops-
priset for forpackningar med sam-
ma varunummer vid en enskild re-
tur (radvdrde) overstiger ett be-
lopp som motsvarar 0,00339 pris-
basbelopp enligt 2 kap. 6 och 7 §§
socialforsdkringsbalken, avrundat
nedat till ndrmaste tiotal kronor.

Anmidilan

1§

For att oppenvardsapoteket ska
ha rdtt att returnera ldkemedlet
kravs att apoteket har anmdilt detta
till partihandlaren.

Anmdlan ska goras senast

1. fem vardagar fran dagen for
leverans vid retur enligt 2 § 1-3,

2. 30 kalenderdagar fran dagen
for leverans vid retur enligt 2 § 4,

3. tva manader fran utgangs-
datum och tidigast tva manader
fore utgdangsdatum vid retur enligt
2§35, eller

4. tva manader fran datum for
aterkallelse eller datum for upp-
hort godkdnnande for forsdljning
vid retur enligt 2 § 6.

2017/18:SoU24
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Kreditering
5§

Vid retur ska partihandlaren
kreditera oppenvardsapoteket det
faktiska inkopspriset for likemed-
let. Krediteringen ska goras senast
en manad fran den dag da apote-
ket gjorde sin anmdlan enligt 4 §.

Om apoteket inte kan visa det
faktiska inkopspriset for ett like-
medel som dr utbytbart enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. och det
dar fraga om en retur enligt 2 § 5,
ska kreditering ske till likemedlets
inkdpspris vid den senaste tidpunkt
ndr utbyte till det aktuella like-
medlet skulle ha skett enligt den
lagen.

Dokumentation

6§

Oppenvardsapoteket ska doku-
mentera hanteringen av returer pa
ett sadant sctt att likemedlet kan
sparas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilken do-
kumentation som krdvs enligt
forsta stycket.

Denna lag trdder i kraft den 1 augusti 2018.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 1 kap. 1 och 4 §§, 2 kap. 6, 9 och 10 b §§ ska ha f6ljande lydel-
se,

dels att det ska inforas ett nytt kapitel, 2 a kap., en ny paragraf, 3 kap.
4 a §, och narmast fore 3 kap. 4 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 Foreslagen lydelse

1 kap.
1§
I denna lag finns bestammelser om
— detaljhandel med lgkemedel till konsument (2 kap.),
— apoteksombud (2 a kap.),
— partihandel med lakemedel (3 kap.),
— formedling av humanlékemedel (3 a kap.),
— retur av ldkemedel frén 6ppenvérdsapotek (3 b kap.),
— detaljhandel med lgkemedel till hdlso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),
— maskinell dosdispensering p& dppenvardsapotek (6 kap.),
— tillsyn (7 kap.),
— handldggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, Overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Lydelse enligt lagforslag 2.2

4 §*
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven betyd-
else.

Detaljhandel Forsédljning av ldkemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinréttning
eller till den som é&r behorig att
forordna ldkemedel.

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

! Senaste lydelse 2018:000.
2 Senaste lydelse 2018:000.
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Farmaceut

Formedling

Kurant likemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

Oppenvardsapotek

Den som é&r behorig att utdva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsékerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &r knuten till for-
sdljning eller kop av humanlike-
medel och som inte dr att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjélvstén-
dig forhandling at en juridisk eller
fysisk person.

Lékemedel vars héllbarhet inte har
gatt ut, vars godkdnnande for for-
sdljning inte har upphort och som
inte har é&terkallats frdn mark-
naden, som har lagrats och han-
terats i enlighet med de sérskilda
lagringskrav som géller for lake-
medlet enligt produktresumén och
som ligger i en odppnad och
oskadad sekundarforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller s&dan forsdljning av
lakemedel som inte &r att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser ldkemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesmassigt bedriver hilso- och
sjukvérd.

Inrdttning for detaljhandel med
ladkemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Foreslagen lydelse

[ denna lag anvénds f6ljande beteckningar med nedan angiven betyd-

else.
Apoteksombud

36

Ndringsidkare som vid ett visst

forsdljningsstdlle  utfor  sadana

uppgifter som anges i 2 a kap. 4 §



Detaljhandel

Dosdispensering

Farmaceut

Formedling

Kurant ldkemedel

Partihandel

Sjukhusapotek

Vardgivare

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

pa uppdrag av den som har till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Forsiljning av likemedel till kon-
sument, sjukvardshuvudman, sjuk-
hus eller annan sjukvérdsinréttning
eller till den som é&r behorig att
forordna ldkemedel.

Férdigstdllande av ldkemedel for
enskilds behov under viss tid ge-
nom uttag ur tillverkarens original-
forpackning.

Den som é&r behorig att utéva yrke
som apotekare eller receptarie en-
ligt 4 kap. 4§ patientsdkerhets-
lagen (2010:659).

Verksamhet som &dr knuten till for-
séljning eller kop av humanléke-
medel och som inte dr att anse som
partihandel och som sker utan
fysisk hantering genom sjélvstdn-
dig forhandling &t en juridisk eller
fysisk person.

Lakemedel vars hallbarhet inte har
gétt ut, vars godkédnnande for for-
séljning inte har upphort och som
inte har A4terkallats fran mark-
naden, som har lagrats och han-
terats i enlighet med de sérskilda
lagringskrav som géller for ldke-
medlet enligt produktresumén och
som ligger i en odppnad och
oskadad sekundérforpackning.

Verksamhet som innefattar an-
skaffning, innehav, export, leve-
rans eller séddan forsdljning av
likemedel som inte dr att anse som
detaljhandel.

Den funktion eller de aktiviteter
som tillgodoser ldkemedelsforsorj-
ningen till eller inom sjukhus.

Fysisk eller juridisk person som
yrkesméssigt bedriver hilso- och
sjukvard.

2017/18:SoU24
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Oppenvardsapotek Inrdttning for detaljhandel med
ladkemedel som bedrivs med till-
stand enligt 2 kap. 1 §.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 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 oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i loka- 2. bedriva verksamheten i loka-
ler som &r lampliga for sitt &nda- ler som &r lampliga for sitt dnda-
mal, mal och sdkerstdlla att de delar av

lokalerna ddr information och rad-
givning om ldkemedel, utbyte av
likemedel, likemedelsanvindning
och egenvard ldmnas dr utformade
sa att konsumentens integritet
skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra
sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som ar nodvandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten lampligt egen-
kontrollprogram,

9. pa begdran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

10. pa begédran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ladkemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, lidkemedelsanvidndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldamnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Liakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvérds-
apotek vil synligt péa apoteket,

3 Senaste lydelse 2018:000.
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13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett lake-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket
eller vilka 6ppenvérdsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning,
och

14. kontrollera sddana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) pd de humanldkemedel som till-
stdndshavaren hanterar.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
9§
Tillstdndshavaren ska till Lakemedelsverket anméila vem som é&r ldke-
medelsansvarig.
Endast apotekare, eller annan Endast farmaceut med tillrdcklig

farmaceut med tillrdcklig kompe- kompetens och erfarenhet for upp-
tens och erfarenhet for uppgiften, giften far utses till lakemedelsan-
far utses till lakemedelsansvarig. svarig.

10b §*

E-hdlsomyndigheten ska informera Ldkemedelsverket om vad som
framkommit vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst
till uppgifter hos myndigheten som en tillstindshavare ska ha enligt
6 § 6. Myndigheten ska vidare informera Likemedelsverket om en
tillstdndshavare inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs
i6§50ch7.

E-hdilsomyndigheten  ska, for
Liikemedelsverkets  tillsyn — over
kravet i 6 § 7, till Likemedelsver-
ket ldmna sadana uppgifter som
avsesi6§ 7.

2 a kap. Apoteksombud

Uppdrag till apoteksombud
1§

Den som har tillstand enligt
2kap. 1§ far ge en annan nd-
ringsidkare i uppdrag att utfora
uppgifter som apoteksombud for
ett visst dppenvardsapotek for att
forbdttra tillgdangligheten till ldke-
medel i de delar av landet dar
tillgangen till oppenvardsapotek
ar begransad. Uppdraget ska avse
de uppgifter som anges i 4 §.

* Senaste lydelse 2013:1025.
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Tillstandshavaren ansvarar for
den verksamhet som bedrivs ge-
nom apoteksombud.

2§

Ett uppdrag enligt 1 § far inte
ges till en ndringsidkare som dr
apoteksombud for en annan till-
standshavare pa samma forsdlj-
ningsstdlle. Ett sadant uppdrag far
inte heller ges till en ndrings-
idkare som avser att bedriva verk-
samhet som apoteksombud i ndr-
heten av ett dppenvardsapotek, om
det inte finns sdrskilda skdl for
detta.

Anmidilan

3§

En tillstandshavare som avser
att bedriva verksamhet genom
apoteksombud, eller som avser att
avsluta sadan verksamhet, ska an-
mdla detta till den myndighet som
regeringen bestimmer.

Apoteksombudets uppgifter

1§

Apoteksombudet ska

1. utan extra kostnad for konsu-
menten ldmna ut bestdllda ldike-
medel och bestdllda forskrivna
varor till konsument,

2. utan extra kostnad for konsu-
menten formedla bestdllningar av
forskrivna ldkemedel och andra
forskrivna varor fran konsument
till 6ppenvardsapoteket, och

3. se till att konsumenten far till-
gang till individuell och produ-
centoberoende  information och
radgivning om ldkemedel, utbyte
av likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvard av personal vid
oppenvardsapoteket med tillrdck-
lig kompetens for uppgiften.

Apoteksombudet ska hantera,
forvara och Ilimna ut ldkemedel
och andra varor pa ett scikert och i
ovrigt lampligt sditt.
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Av en vdl synlig skylt ska det
framga att verksamheten bedrivs
som apoteksombud. Det ska ocksa
framga vilken tillstandshavare
som dr ansvarig for verksamheten.

Forsdljning av receptfria
likemedel

5§

Apoteksombudet  far for till-
standshavarens rdkning sdlja de
receptfria ldikemedel som till-
standshavaren bestimmer, dock
inte ldkemedel som med hdnsyn
till patientsdkerheten och skyddet
for folkhdlsan dr oldmpliga att
sdlja genom apoteksombud.

6§

Receptfria likemedel som avses
i 5§ far inte sdljas till den som dr
under 18 ar. Apoteksombudet ska
forvissa sig om att konsumenten
har flit 18 ar.

Nikotinlikemedel far inte heller
sdljas om det finns sdrskild anled-
ning att anta att ldkemedlet dr av-
sett att ldmnas over till nagon som
dr under 18 ar.

Apoteksombudet ska ha en skylt
vdl synlig med information om for-
buden i forsta och andra styckena.

Sdrskilt om apoteksombuds
lokaler

7§

Utlimnande av bestidllda Idike-
medel och varor genom apoteks-
ombud far inte ske i serverings-
utrymmen ddr serveringstillstand
gdller enligt 8 kap. 1§ alkohol-
lagen (2010:1622). Detsamma
gdller forsdljning av receptfria
likemedel, med undantag for
nikotinldkemedel.

Rapporteringsskyldighet
8§

Tillstandshavaren  ska enligt
2 kap. 67 till E-hdlsomyndig-
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heten ldmna separata uppgifier om
den

1. utlimning av bestdllda Idike-
medel som sker genom apoteks-
ombudet, och

2. forsdljning av receptfria ldke-
medel som sker genom apoteks-
ombudet.

Bemyndiganden
98§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. avstand och sdrskilda skdl
enligt 2 §,

2. apoteksombudets  uppgifter
enligt 4 §, och

3. forsdljning av receptfria ldke-
medel enligt 5 och 6 §.

3 kap.

Uppgiftsskyldighet for
E-hiilsomyndigheten
4a§

E-hdlsomyndigheten  ska,  for
Ldkemedelsverkets  tillsyn — over
kraven i 3 § 2, 6 och 12, till Like-
medelsverket ldmna sadana upp-
gifter som avses i 3 § 2.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.
2. Den verksamhet som Apoteket AB bedriver genom apoteksombud
den 1 januari 2019 ska anmélas enligt 2 a kap. 3 § senast den 30 juni

2019.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hérigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

dels att 2 kap. 11 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 9 a §, och ndrmast fore
2 kap. 9 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
Expediering av forskrivningar

9a§

Vid expediering av en forskriv-
ning ska en farmaceut ldmna in-
Sformation och radgivning enligt
6§ 11 och utfora de ovriga upp-
gifter som har sdrskild betydelse
for en sdker hantering och an-
vdndning av ldkemedlet.

Farmaceuten ska sa langt det dr
maojligt sdkerstdlla att ldkemedlet
kan anvdindas pa rdtt sditt.

Lydelse enligt lagforslag 2.2 Foreslagen lydelse

11§!

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sddana lokaler som avses i 6 § 2,

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

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

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anviandning av det varumirke 6. anviandning av det varumérke
som avses i 6 § 12, och som avsesi6 § 12,

7. expediering av forskrivningar
och undantag fran kravet pa far-
maceutisk kompetens enligt 9 a §,
och

! Senaste lydelse 2018:000.
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7. utformning och kontroll av 8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avsesi 10a§ den EU-logotyp som avsesi 10a§
2. 2.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2020.
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Reservanternas lagforslag
Reservation 4 (forslagspunkt 4)

Andring i regeringens forslag till lag om andring i
lagen (2009:366) om handel med lakemedel

Regeringens forslag (lagforslag 2.3)  Reservanternas forslag

2 a kap.
28
Ett uppdrag enligt 1 § far inte ges till en niringsidkare som &r
apoteksombud for en annan tillstindshavare pd samma forséljningsstlle.
Ett sddant uppdrag far inte heller
ges till en néringsidkare som avser
att  bedriva  verksamhet som
apoteksombud i nérheten av ett
Oppenvardsapotek, om det inte finns
sarskilda skal for detta.

98§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far meddela
foreskrifter om
1. avstdnd och sarskilda skal

enligt 2 §,

2. apoteksombudets uppgifter 1. apoteksombudets  uppgifter
enligt 4 §, och enligt 4 §, och

3. forsaljning av receptfria lake- 2. forsaljning av receptfria lake-
medel enligt 5 och 6 §§. medel enligt 5 och 6 8§8.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2018 45
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