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Motion till riksdagen
2009/10:S02

av Ylva Johansson m.fl. (s, v, mp)
med anledning av prop. 2009/10:96

Vissa apoteksfragor

Forslag till riksdagsbeslut

Riksdagen avslar regeringens forslag om édndring i ldkemedelslagen
(1992:859).

Motivering

Riksdagens borgerliga majoritet beslutade den 29 april 2009 om en avregle-
ring av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145). Socialdemokraterna, Véns-
terpartiet och Miljopartiet rostade emot denna avreglering. Skélen for detta
och vér politik pa omradet utvecklas ndrmare i den gemensamma flerparti-
motionen 2008/09:So15. Lagindringarna tradde i kraft den 1 juli 2009.

I den proposition som nu ldggs fram for riksdagen tar regeringen, féorutom
nagra smarre fortydliganden, upp tre skilda fragor pa apoteksomradet som har
att gora med avregleringsbeslutet 2009. Det géller dels fradgan om synlig apo-
tekssymbol, dels fridgan om att administrativa uppgifter ska lamnas till Tand-
vards- och likemedelsformansverket och dels frigan om vem som ska ha rétt
att tillverka extemporeldkemedel.

Niér det giller fragan om synlig apotekssymbol foreslas att det ska inforas
ett krav i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, pa att den som har
tillstand att sélja lakemedel till konsumenter ska ha Likemedelsverkets regi-
strerade varumirke for Oppenvardsapotek (den s.k. apotekssymbolen) vil
synligt pa apoteket och ha ett licensavtal med Lakemedelsverket. Vi anser att
detta dr viktigt av konsument- och sdkerhetsskil och stdder propositionens
forslag i denna del.

Betréffande rapportering av administrativa uppgifter foreslas att Apotekens
Service AB ska lamna dven administrativa uppgifter till Tandvards- och 14-
kemedelsforménsverket (TLV) for dess tillsyn over utbyte av likemedel en-
ligt 21 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. Det foreslds ocksa
att de uppgifter som ldmnas ut till TLV for detta &ndamal ska redovisas per



Fel! Okint namn pa

Oppenvardsapotek och att inga uppgifter som kan hénforas till en enskild
person ska fa redovisas for dndamaélet. Vi delar beddmningen att denna upp-
giftsskyldighet dr nédvéndig for att TLV ska kunna fullgdra sitt tillsynsarbete
och stoder propositionens forslag i denna del.

Nér det géller propositionens forslag om extemporeldkemedel stoder vi
déremot inte den foreslagna fordndringen. I propositionen foreslas att till-
verkning av extemporeldkemedel ska fa ske dven pé andra platser dn pa sjuk-
husapotek och Oppenvardsapotek. For tillverkning av extemporeldkemedel
utanfor apotek ska det finnas ett godkédnnande fran Lékemedelsverket. For
tillverkning av extemporelédkemedel pa dppenvardsapotek eller sjukhusapotek
ska det, liksom i dag, inte krévas ndgot sérskilt tillstand. Extemporeldkemed-
len ska dven fortséttningsvis fa séljas utan de regler om godkénnande, regi-
strering eller erkdnnande av ett godkénnande eller en registrering som géller
for vanliga lakemedel.

Regelverket om tillverkning och tillstaind for godkdnnande av forséljning
av likemedel dr harmoniserat inom EU och EES, och reglerna &r inforlivade i
den svenska lagstiftningen. Den som tillverkar ldkemedel ska ha tillstand for
tillverkningen och leva upp till hogt stéllda krav for att garantera kvaliteten pa
de tillverkade ldkemedlen. Den likemedelstillverkare som vill ha ut ett liake-
medel pd marknaden maste fa ldkemedlet godként innan det far borja siljas.
For att fa ett godkdnnande krévs att utforlig dokumentation ges in till behorig
myndighet for att visa att 1dkemedlet uppfyller regelverkets krav pa sikerhet,
effekt och kvalitet.

Tillverkning av extemporeldkemedel utgor ett undantag fran denna regle-
ring. Nér en patient inte tal ndgon bestandsdel i de ldkemedel som finns eller
dr 1 behov av andra lakemedel eller andra ldkemedelsformer dn de som finns
godkinda pa den svenska marknaden kan ett extemporeldkemedel forskrivas,
dvs. ett apotekstillverkat personligt skraddarsytt lidkemedel for en viss patient
eller vardenhet som far séljas utan godkdnnande eller registrering. I Sverige
har Apoteket Produktion och Laboratorier (APL) setts som en del av apoteken
och haft uppdraget att forse apotek med de extemporeldkemedel som efterfra-
gats. Sjukvardens behov har tillgodosetts dven av sjukhusapoteken. Eftersom
APL:s tillverkning omfattat storre delen av landets behov har tillverkningen
rationaliserats jamfort med om varje enskilt apotek tillverkat extemporeldke-
medel. Priset for sddana lidkemedel som APL tar fram faststélls av TLV.
Tjénsterna ska erbjudas alla aktorer pa likvardiga och icke-diskriminerande
villkor. T beslutet 2009 om apoteksavreglering ingick att APL under tre ar
framat har en skyldighet att pa begéran av Oppenvérdsapotek tillverka och
leverera extemporeldakemedel.

Regeringen foreslar i denna proposition att APL:s verksamhet ska konkur-
rensutsittas. Aven likemedelstillverkare eller andra aktdrer som inte ir apo-
tek ska nu ges mojlighet att tillverka extemporelakemedel.

Forslaget Oppnar for forséljning av industriellt tillverkade 1dkemedel som
inte har godkénts eller kontrollerats fore forsiljning, vilket framforts av re-
missinstanser. Lékemedelsverket har i sitt remissyttrande avstyrkt forslaget
och anser att det star i strid med géllande EU-regelverk. Avsikten med undan-
tagen i ldkemedelsdirektiven &r inte att dppna for att tillverkningsindustrin ska
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gora extemporeldkemedel. Att de i denna del av verksamheten skulle kalla sig
extemporeapotek dndrar inte pa grundforhallandet, utan aktoren ar fortfarande
lakemedelstillverkare. Likemedelsverket och Lidkemedelsindustriféreningen
uttrycker 1 sina remissvar att man dr emot forslaget om extemporeapotek som
inte dr knutna till apoteksverksamhet eftersom det strider mot EU:s regler,
som inte tillater att andra &n apotek tillverkar denna typ av lakemedel.

Det behovs enligt var mening tydliga grinser for extemporeldkemedel. Det
ar 1 undantagsfall som det &r tillatet med tillverkning och forséljning av ex-
temporeldkemedel. Verksamheten far aldrig riskera att inkrdkta pa den till-
verkning och forsédljning av likemedel som sker i enlighet med kraven i 1a-
kemedelsdirektiven. Likemedelsindustriféreningen har i sitt remissyttrande
pekat pé faran for att extemporeapotek som inte dr knutna till vanlig apoteks-
verksamhet kan Oppna for en kommersialisering av industriellt tillverkade
lakemedel som inte dr kontrollerade och godkdnda péa vanligt sétt. Likeme-
delsverket skriver i sitt remissvar att forslaget kan fa negativa konsekvenser
for folkhélsan och att det nuvarande regelverket bl.a. priaglas av en strdvan att
undvika upprepningar av talidomidkatastrofen pa 1960-talet.

Vi foreslar att riksdagen avslar regeringens forslag till dndring i lakeme-
delslagen (1992:859) avseende extemporeldkemedel.

Stockholm den 17 februari 2010

Ylva Johansson (s)

Elina Linna (v) Thomas Nihlén (mp)
Christer Engelhardt (s) Lars U Granberg (s)
Marina Pettersson (s) Lennart Axelsson (s)
Catharina Brdakenhielm (s) Per Svedberg (s)
Ann Arleklo (s) Eva Olofsson (v)
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