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Handel med vissa receptfria lakemedel

Sammanfattning

I beténkandet behandlar socialutskottet regeringens proposition 2008/09:
190 Handel med vissa receptfria l&kemedel och tre motioner som véckts
med anledning av propositionen. Utskottet behandlar dven en motion fran
den allménna motionstiden 2008.

Néringsutskottet har yttrat sig 6ver propositionen och féljdmotionerna.

Socialutskottet staller sig bakom forslaget att detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel ska f& bedrivas pa andra platser 4n Gppenvardsapotek.
De lakemedel som ska f& séljas ar receptfria humanlakemedel som inte har
forskrivits och som uppfyller vissa kriterier, namligen att lakemedlet ar
lampligt for egenvérd, att allvarliga biverkningar &r sallsynta vid anvand-
ningen av lakemedlet samt att det &r 1&mpligt med hénsyn till patientsaker-
heten och skyddet for folkhilsan att likemedlet far saljas pa andra platser
an Oppenvardsapotek. Receptfria nikotinlakemedel ska, precis som i dag,
fa siljas pa andra forsiljningsstillen an Gppenvardsapotek. Regleringen av
handeln foreslds ske i en ny lag om handel med vissa receptfria lakeme-
del. Syftet ar att ytterligare 6ka tillgangligheten till dessa lakemedel for
konsumenterna. Lakemedelsverket ska préva och besluta om vilka ldkeme-
del utéver nikotinlakemedel som ska fa saljas i enlighet med lagen.

Detaljhandel med ldkemedlen ska anmalas till L&kemedelsverket, som
foreslas ha tillsyn over efterlevnaden av den nya lagen. Kommunerna ska
ha ett kontrollansvar. Avgifter ska betalas till Lakemedelsverket och kom-
munerna ska ha rétt att ta ut avgifter.

Néringsidkarna ska enligt forslaget utéva s.k. egenkontroll och uppratta
egenkontrollprogram for verksamheten, bedriva verksamheten i lokaler
som &r lampliga for sitt andamal, i forsaljningslokalen tillhandahalla lake-
medlen pa lampligt satt samt lamna statistikuppgifter till Apotekens Ser-
vice AB. Naringsidkaren ska ocksa upplysa konsumenten om var han eller
hon kan fa farmaceutisk radgivning.

Med undantag for detaljhandel med nikotinlakemedel ska handel inte fa
bedrivas i serveringsutrymmen dar serveringstillstand galler. Lakemedel
som omfattas av lagen ska inte fa séljas till den som inte har fyllt 18 ar.
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Overtradelse av forbudet ar forenat med straffansvar. Straffansvar galler
aven nar nagon bedriver detaljhandel enligt den nya lagen utan att ha gjort
foreskriven anmalan.

| betinkandet behandlas ocksd frdgor om apoteksombud och sarskilda
egenvardsbutiker.

Lagférslagen foreslas trada i kraft den 1 november 2009.

Samtliga motionsyrkanden avstyrks.

| drendet finns tva reservationer. | en reservation (s, mp) staller sig reser-
vanterna i huvudsak bakom regeringens forslag men foreslar ett tillkannagi-
vande nar det galler fragor om tillstdndsplikt, kontroll, konkurrensneutrali-
tet m.m. | en annan reservation (v) begrs att riksdagen avslar regeringens
forslag.

Utskottet lagger pa eget initiativ fram ett forslag till en redaktionell and-
ring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1.

Avslag pa propositionen
Riksdagen avslar motion 2008/09:5019.
Reservation 1 (v)

Lagforslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om handel med vissa receptfria lakemedel,

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

3. lag om andring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd halso-

och sjukvardens omrade,

4. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Dar-

med bifaller riksdagen proposition 2008/09:190 och avslar motio-

nerna 2008/09:S018 yrkandena 1-5 och 2008/09:S0213 yrkande 2.
Reservation 2 (s, mp)

Andring i 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med lake-
medel

Riksdagen antar utskottets forslag i bilaga 4 till lag om &ndring i
lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Arbetsmiljokonsekvenser m.m. for butiksanstallda
Riksdagen avslar motion 2008/09:5020 yrkandena 1 och 2.

Stockholm den 20 maj 2009

Pa socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Ylva
Johansson (s), Cecilia Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Christer
Engelhardt (s), Marianne Kierkemann (m), Marina Pettersson (s), Jan R
Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Chatrine Palsson Ahlgren (kd),
Margareta B Kjellin (m), Elina Linna (v), Catharina Brakenhielm (s),
Maria Kornevik Jakobsson (c), Thomas Nihlén (mp), Per Svedberg (s) och
Maria Lundqvist-Bromster (fp).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| proposition 2008/09:190 Handel med vissa receptfria lakemedel foreslar
regeringen att riksdagen antar forslag till lag om handel med vissa recept-
fria lakemedel samt lagar om andring i lakemedelslagen (1992:859), lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd halso- och sjukvardens omrade och
lagen (2009:366) om handel med I&kemedel. Med anledning av propositio-
nen har tre motioner vackts. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i
bilaga 1 och lagforslagen i bilaga 2. Lagforslagen har granskats av Lagradet.

| drendet behandlar utskottet &ven en motion fran den allménna motions-
tiden 2008.

Utskottet har berett naringsutskottet tillfélle att yttra sig dver propositio-
nen och féljdmotionerna. Yttrandet finns i bilaga 3.

Socialutskottet tar i drendet initiativ till en redaktionell réttelse nér det
géller regeringens forslag till 2 kap. 5 8 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i tidigare avld&mnad proposition 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden. Riksdagen antog regeringens forslag i nu aktuell del
den 29 april 2009 (bet. 2008/09:SoU21, rskr. 2008/09:226). Anledningen
till initiativet &r att ett SFS-nr har fallit bort i nu ndmnda forslag till bestam-
melse. Utskottets lagforslag i denna del aterges i bilaga 4.

Bakgrund

Riksdagen antog den 29 april 2009 — i huvudsak — regeringens proposition
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145). | propositionen
foreslas att apoteksmarknaden ska omregleras och att den ensamratt Apote-
ket AB i dag har enligt lagen (1996:1152) om handel med Idkemedel m.m.
samt verksamhetsavtalet med staten att bedriva detaljhandel med ldkeme-
del och andra varor ska brytas. Monopolet ersatts med ett system dar den
som har fatt tillstind av Lakemedelsverket far bedriva detaljhandel med de
lakemedel och varor som i dag omfattas av Apoteket AB:s ensamratt. Han-
deln ska enligt regeringens forslag bedrivas pa dppenvardsapotek. For att
fa tillstind méste sokanden dels uppfylla vissa krav pa lamplighet, dels
visa att den har forutsattningar att uppfylla en rad krav som stélls pa verk-
samheten. Kraven innebédr bl.a. att lokalen ska vara bemannad med en
eller flera farmaceuter under oppethéllandet, att samtliga forordnade lake-
medel och samtliga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160)
om ldakemedelsférmaner m.m. ska kunna tillhandahéllas, att information
och radgivning ska ges och att verksamheten ska bedrivas i lokaler som &r
lampliga for sitt andamal. Tillstindshavaren ska till sitt forfogande ha en
lakemedelsansvarig som ska se till att verksamheten uppfyller de krav som
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géller for handeln med och hanteringen i 6vrigt av lakemedel. Den som &r
lakemedelstillverkare, innehar ett godkannande for forséljning av lakeme-
del eller &r behérig att forordna likemedel ska som regel inte kunna fa
tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel. Néar det géller partihandel
med lakemedel ska den som har tillstdnd att bedriva partihandel ha en skyl-
dighet att till 6ppenvérdsapoteken leverera de lakemedel som omfattas av
partihandelstillstindet. Regleringen av detalj- och partihandeln tas in i en
ny lag om handel med lakemedel som ersatter lagen (1996:1152) om han-
del med lakemedel m.m.

De nya bestimmelserna trader i kraft den 1 juli 2009.

Lakemedelsverket kommer att ha tillsyn 6ver den nya lagen.

Gallande regelverk

Lakemedelslagen

Lakemedelslagen (1992:859) innehdller de grundlaggande bestammelserna
om lakemedel. Syftet med lagen &r att varna om den enskilda konsumen-
tens intressen och sakerstalla att l1dkemedlen &r sékra, effektiva och av god
kvalitet.

Med lakemedel avses enligt 1 § varje substans eller kombination av sub-
stanser som tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att
forebygga eller behandla sjukdom hos manniskor eller djur eller som kan
anvandas pa eller tillféras manniskor eller djur i syfte att aterstalla, korri-
gera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk verkan eller for att stalla diagnos.

Ett lakemedel far séljas forst sedan det godkants for forsaljning (natio-
nellt godkannande), eller sedan ett godkannande som har meddelats i en
annan stat i EES har erkénts hdr i landet (6msesidigt erkdnnande). For lake-
medel som har godkants enligt den s.k. centraliserade proceduren galler
godkénnandet for forsaljning i hela EU.

I 8 g § behandlas klassificering av ett lakemedel som receptbelagt eller
receptfritt. Av bestimmelsen framgdr att Lakemedelsverket, nar ett godkan-
nande for forséljning utfardas, ska ange om lakemedlet ska klassificeras
som receptbelagt eller receptfritt Iakemedel.

Enligt 8 i § ska Lakemedelsverket, nér ett godk&nnande for forsaljning
har beviljats, besluta om ldkemedlet &r utbytbart mot ett annat Idkemedel.
Ett lakemedel &r utbytbart endast mot ett sddant lakemedel som kan anses
utgora en likvardig produkt. | lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m. finns bestammelser om utbyte av ldkemedel pa apotek.

Enligt 22 § ska den som forordnar eller lamnar ut lakemedel sérskilt
iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till
och samrad med patienten eller foretradare for denne.
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Enligt 21 § ska sadan information om lakemedel som har sarskild bety-
delse for att forebygga skada eller for att frimja en andamalsenlig anvand-
ning av lakemedel lamnas skriftligen nar ett lakemedel tillhandahalls
konsumenten.

| 21 a § finns vissa forbud mot marknadsforing. Har framgar bl.a. att,
med undantag for kampanjer for vaccination av manniskor mot infektions-
sjukdomar, marknadsforing av receptbelagda lakemedel som riktas till
allméanheten ar forbjuden. | 21 b § regleras marknadsforing av ldkemedel.
Det framgdr vidare att marknadsforing av receptfria humanlakemedel ska
framja en andamalsenlig anvandning av produkten genom en presentation
som ar aktuell, saklig och balanserad. Den far inte vara vilseledande och
ska dven i Gvrigt sta i dverensstammelse med god sed for sddan marknads-
foring.

Lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade

Enligt 1 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade (LYHS) avses med halso- och sjukvardspersonal bl.a. de
som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden, t.ex. apotekare
och receptarier. Med anledning av regeringens proposition Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) beslutade riksdagen den 29 april
2009 om en &ndring i bestammelsen (som tréder i kraft den 1 juli 2009).
Enligt den nya lydelsen ska med halso- och sjukvardspersonal bl.a. avses
apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad
och upplysningar samt personal vid Giftinformationscentralen som [&mnar
rad och upplysningar. Med hélso- och sjukvardspersonal ska dock inte
avses personal som &r verksam inom detaljhandel som avses i lagen
(2007:1455) om detaljhandel med nikotinldkemedel och som bedrivs av
annan an den som har tillstind att bedriva detaljhandel med lakemedel
enligt 2 kap. 1 8 lagen om handel med lakemedel.

Den som tillhor eller har tillhort halso- och sjukvardspersonalen inom
den enskilda halso- och sjukvarden far enligt 2 kap. 8 § LYHS inte obeho-
rigen réja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som obehérigt réjande
anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag
eller férordning. For det allménnas verksamhet géller inte bestdmmelserna
om tystnadsplikt i LYHS, utan bestdmmelserna i sekretesslagen (1980:100)
ar tillampliga.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att detaljhandel med vissa receptfria lakemedel ska
fa bedrivas pa andra platser 4n Gppenvérdsapotek. De lakemedel som ska
fa saljas ar receptfria humanlakemedel som inte har forskrivits och som
uppfyller vissa kriterier, namligen att lakemedlet ar lampligt for egenvérd,
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att allvarliga biverkningar &r séllsynta vid anvdndningen av l&kemedlet
samt att det &r l&mpligt med hénsyn till patientsakerheten och skyddet for
folkhalsan att likemedlet far siljas pd andra platser an Gppenvardsapotek.
Receptfria nikotinlakemedel ska, precis som i dag, fa siljas pd andra for-
saljningsstallen &n oppenvardsapotek. Regleringen av handeln foreslas ske
i en ny lag om handel med vissa receptfria lakemedel. Syftet ar att ytterli-
gare Oka tillgangligheten till dessa lakemedel for konsumenterna. Lakeme-
delsverket ska prova och besluta om vilka lakemedel utdver nikotinldkeme-
del som ska fa saljas i enlighet med lagen.

Detaljhandel med ldkemedlen ska anmalas till Lakemedelsverket, som
foreslas ha tillsyn over efterlevnaden av den nya lagen. Kommunerna ska
ha ett kontrollansvar. Avgifter ska betalas till Lakemedelsverket och kom-
munerna ska ha rétt att ta ut avgifter.

Regeringen foreslar vidare att naringsidkarna ska utéva s.k. egenkontroll
och uppratta egenkontrollprogram for verksamheten, bedriva verksamheten
i lokaler som ar lampliga for sitt andamal, i forsaljningslokalen tillhanda-
héalla lakemedlen pd lampligt satt samt lamna statistikuppgifter till Apote-
kens Service AB. Naringsidkaren ska ocksa upplysa konsumenten om var
han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning.

Med undantag for detaljhandel med nikotinlakemedel ska handel inte fa
bedrivas i serveringsutrymmen dar serveringstillstdnd galler. Lakemedel
som omfattas av lagen ska inte fa séljas till den som inte har fyllt 18 ar.
Overtridelse av forbudet ar forenat med straffansvar. Straffansvar galler
aven nar nagon bedriver detaljhandel enligt den nya lagen utan att ha gjort
foreskriven anmélan.

Lagforslagen foreslas trada i kraft den 1 november 2009.

Dessutom behandlas frdgor om apoteksombud, sérskilda egenvérdsbuti-
ker och utbyteslistor for receptfria lakemedel.



Utskottets 6vervaganden

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bifaller regeringens forslag till lag om handel med
vissa receptfria lakemedel samt till de féreslagna &ndringarna i
lakemedelslagen (1992:859), lagen (1998:531) om yrkesverksam-
het pa halso- och sjukvardens omrade samt lagen (2009:366) om
handel med lakemedel. Riksdagen bifaller utskottets forslag till
lag om andring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Riksdagen avslar motioner om avslag pa propositionen, om till-
standsplikt for detaljhandel med receptfria lakemedel, om konkur-
rensneutralitet mellan offentliga och privata utférare nér det
géller ratten att sélja receptfria lakemedel, om att Lakemedelsver-
ket bor ges ansvar for kontroll av forséljning av sadana lakeme-
del, om egenvardshutiker med farmaceutisk bemanning dar
samtliga receptfria lakemedel kan séljas, om apoteksombudsfunk-
tionen, om aldersgrans for séljare vid forsaljning av receptfria
lakemedel samt om behovet av en arbetsmiljokonsekvensutred-
ning for de butiksanstallda. En motion om aldersgrans for inkop
av receptfria lakemedel far anses tillgodosedd. Motionen avslas.
Jamfor reservationerna 1 (v) och 2 (s, mp).

Propositionen

Inledning

Som ett led i den fortsatta reformeringen av apoteksmarknaden och for att
ytterligare forbéattra tillgéngligheten till lakemedel for konsumenterna anser
regeringen att det bor éppnas mojligheter att sélja vissa receptfria lakeme-
del pa andra platser an Gppenvardsapotek. Att ett lakemedel ar receptfritt
innebar inte att det ar ofarligt. Aven receptfria lakemedel kan ha mycket
kraftfulla effekter och bieffekter. Det ar darfor nodvéandigt att noggrant
Overvéga hur forsaljningen av dessa varor ska vara utformad.

Regeringen beddmer att det finns potential att véasentligt forbattra till-
gangligheten till de receptfria ldkemedel som omfattas av den hér fore-
slagna regleringen samt att det finns stora majligheter att uppnd en tkad
prispress pa dessa lakemedel. Aven for denna del av omregleringen géller
att malen ska uppnas i kombination med hdga krav pé sakerhet for konsu-
menterna och god ldkemedelsanvéndning.

I propositionen foreslas att det ska inforas en ny lag med bestammelser
om detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra forsaljningsstal-
len an oppenvérdsapotek. Detaljhandeln ska bedrivas pa ett sadant satt att
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

lakemedlen inte skadar manniskor, egendom eller miljé samt sa att lake-
medlens kvalitet inte forsdmras. Lagen (2007:1455) om handel med niko-
tinldkemedel ska upphora att galla. Flera av bestdimmelserna i lagen om
handel med nikotinlakemedel fors dver till den hér foreslagna lagen. Avsik-
ten med den nu foreslagna lagen &r att specialreglera detaljhandel med
vissa receptfria lakemedel p& andra forséljningsstallen an Gppenvardsapo-
tek. Lagen om handel med lakemedel blir tillamplig nar 6ppenvardsapote-
ken bedriver detaljhandel med lakemedel, inklusive sddana likemedel som
omfattas av den har foreslagna regleringen.

Vilka lakemedel som far saljas pa andra stallen an
Oppenvardsapotek

Regeringen foreslar att detaljhandel p& andra forsaljningsstallen an Gppen-
vardsapotek ska f& bedrivas med nikotinldkemedel samt andra receptfria
humanlédkemedel som inte har forskrivits om

* lakemedlet ar lampligt for egenvard

» allvarliga biverkningar &r séllsynta vid anvandningen av lakemedlet, och

e det ar lampligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for folk-
halsan.

Det &r L&kemedelsverket som avgdr om ett lakemedel ska vara receptfritt
eller receptbelagt (8 g § lakemedelslagen (1992:59)). | 7 kap. 1 8 Lakeme-
delsverkets foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkannande av lakemedel for
forsaljning m.m. aterfinns de kriterier som Lakemedelsverket beaktar vid
ett sddant beslut.

Lakemedelsverket ska enligt regeringens forslag besluta om vilka recept-
fria humanlédkemedel, som inte har forskrivits, som uppfyller kraven for att
fa séljas pa andra stillen an Oppenvardsapotek. Om ett lakemedel inte
langre uppfyller kraven for att fa saljas, far Lakemedelsverket besluta att
detaljhandel med lakemedlet endast far bedrivas pa 6ppenvardsapotek.

Att Lakemedelsverket utifran vissa kriterier ska fatta beslut om vilka
lakemedel som ska fa saljas pad andra stillen an Gppenvardsapotek ar en
nyhet och innebar att praxis pa omradet initialt kommer att saknas. En
sddan praxis far enligt forslaget gradvis vaxa fram och utvecklas. Reger-
ingen anser att dagens sortiment hos apoteksombuden bor kunna anvéndas
som utgangspunkt vid bedomningen av vilka lakemedel som ska fa saljas
pé& andra platser &n apotek.

Anmaélan av handeln m.m.

Regeringen foreslar att en naringsidkare inte ska fd bedriva detaljhandel
enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel, utan att forst ha
anmélt handeln till Lakemedelsverket. Regeringen avser att bemyndiga
Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om vad en anmalan av detaljhan-
del med lakemedel ska innehalla.
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Av propositionen framgar att det bor géras en anmalan for varje forsalj-
ningsstalle. Det bor vara mojligt att anmala forséljning av endast nikotinla-
kemedel respektive forsdljning av endast dvriga lakemedel som omfattas
av den foreslagna lagen. Det bor darfér av anmalan framga huruvida for-
séljningen avser endast nikotinldkemedel, dvriga lakemedel som omfattas
av forslaget, eller bade—och. Detta innebar att den som vill salja saval niko-
tinlakemedel som Gvriga lakemedel som ska fa siljas enligt lagen maste
anmala bada forséljningarna.

For att underlatta och effektivisera tillsynen ska den som bedriver detalj-
handel med lakemedel pa andra platser 4n Gppenvardsapotek vara skyldig
att anméla vésentliga forandringar i verksamheten till L&kemedelsverket.
Anmadlan ska goras innan forandringen genomfors.

Lakemedelsverket bor underrdtta den kommun dar detaljhandeln ska
bedrivas om en anmélan om detaljhandel och om vésentliga forandringar.

Begransning av mojligheten att bedriva detaljhandel

Liksom utredningen beddmer regeringen att det inte bor inféras nagon
begransning av lakemedelstillverkares mojligheter att bedriva detaljhandel
med lakemedel pad andra platser dn Oppenvardsapotek. Regeringen gor
samma beddmning vad géller innehavare av godk&nnande for forséljning
av lakemedel.

Vidare ska det inte inféras nagot krav pa att den som vill bedriva detalj-
handel med vissa receptfria lakemedel dven maste ha tillstand att bedriva
livsmedelsverksamhet.

Kommuner och landsting bor enligt regeringen inte fa bedriva detaljhan-
del enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.

Utrymmen som omfattas av serveringstillstand

Detaljhandel far, med undantag for detaljhandel med nikotinlakemedel,
inte bedrivas i serveringsutrymmen dér serveringstillstdnd galler enligt alko-
hollagen (1994:1738). Regeringen beddmer att det kan uppkomma hélsoris-
ker om detaljhandel med ldkemedel som omfattas av den hér fdreslagna
lagen tillats i utrymmen som omfattas av serveringstillstand och dar alko-
holservering till allmanheten darmed &r tillaten. Regeringen foreslar darfor
att detaljhandel med s&dana likemedel inte ska f& bedrivas i serveringsut-
rymme dar serveringstillstand géller enligt alkohollagen.

Aldersgrans

Regeringen foreslar att nikotinlakemedel endast ska fa siljas till den som
har fyllt 18 &r. Vid detaljhandel p& andra stallen &n 6ppenvardsapotek ska
aldersgransen gilla aven for Gvriga likemedel som enligt Lakemedelsver-
kets beslut far siljas pa sddana stallen. Den som séljer lakemedel ska
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forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 &r. Nikotinlakemedel far inte
séljas om det finns sarskild anledning att anta att lakemedlet &r avsett att
lamnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 ar.

P4 oppenvardsapoteken och dar detaljhandel bedrivs enligt lagen om han-
del med vissa receptfria lakemedel ska det finnas en tydlig och Klart
synbar skylt med information om férbudet mot att sélja lakemedel till den
som inte fyllt 18 &r och om forbudet mot langning av nikotinlakemedel.

Regeringen tog i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) stallning till frigan om aldersgrans vid kop av recept-
fria lakemedel pa Gppenvardsapotek. Regeringen framforde i det samman-
hanget att det &r vasentligt att det finns en balans mellan ungas méjlighet
att fa tillgang till receptfria lakemedel och de risker det kan innebara att
det inte finns nagon aldersgrans for inkop av receptfria lakemedel pa apo-
tek. En aldersgrans for kop av lakemedel pd Oppenvardsapotek skulle
innebéra en inskrankning av ungas majlighet att pa egen hand bedriva egen-
vard.

Vid en avvagning mellan ungas majligheter att fa tillgang till receptfria
lakemedel pa andra platser an Gppenvardsapotek och de eventuella risker
det kan innebdra om det inte finns ndgon aldersgrans, finner regeringen att
skalen for inforandet av en generell aldersgrans vid kop av har aktuella
lakemedel i detta fall vager tyngre. En sadan foreslas darfor vid kop av
receptfria lakemedel pa andra platser &n pa éppenvardsapotek.

Den foreslagna 18-arsgransen vid kop av receptfria lakemedel pa andra
platser an oppenvardsapotek kan saledes motiveras av folkhalsoskal. Enligt
regeringens bedomning ar aldersgrénsen lamplig for att skydda ungdomars
halsa och gar inte utdver vad som &r nodvandigt for att uppna detta mal.

Farmaceutisk radgivning

Regeringen foreslar att den som bedriver detaljhandel ska informera konsu-
menten om var han eller hon kan f& farmaceutisk radgivning. For det fall
konsumenten efterfragar rdd pd ndgot annat forséljningsstalle ska den som
bedriver detaljhandeln informera konsumenten om var farmaceutisk radgiv-
ning kan erhallas. Férutom pad oppenvardsapoteken kan rdd ges av t.ex.
sjukvérdsradgivningen via tjansten 1177 som kan nas via telefon eller Inter-
net.

Regeringen anfor att det ar av avgorande betydelse for denna reform att
sékerheten for konsumenterna inte &ventyras. Regeringen avser att noga
folja frdgan hur konsumenter fér tillgang till efterfragad farmaceutisk rad-
givning och avser att ge Lakemedelsverket i uppdrag att folja hur bestam-
melsen om upplysning om farmaceutisk radgivning tillampas. Verket bor
aven utreda om det pé forsaljningsstallena bor vara obligatoriskt att tillhan-
dahdlla viss information om lakemedel och hur den i s& fall bor utformas
och anvéndas.
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Krav pa verksamheten

Den som bedriver detaljhandel ska utdva sérskild kontroll (egenkontroll)
6ver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av l&kemedel och se till att det
finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram. Inférandet av ett
system med egenkontroll bidrar enligt regeringen till att underlatta och
effektivisera myndighetstillsynen. Ett sidant system ger ocksd den som
bedriver verksamheten hjalp med att pa ett strukturerat sétt sikra kvalite-
ten betréffande forsdljningen och den 6vriga hanteringen och darigenom
skydda folkhalsan.

Den som bedriver detaljhandel ska bedriva verksamheten i lokaler som
ar lampliga for sitt andamal sa att god kvalitet uppnas i verksamheten. Nar
det galler tillhandahallande av lakemedel anser regeringen att det &r ange-
laget att ge en tydlig signal till konsumenterna om lakemedels sarstéllning
i forhallande till andra produkter samt att minimera risken for forvaxling
mellan lakemedel och andra produkter. Den som bedriver detaljhandel ska
darfor tillnandahélla lakemedlen pa lampligt satt. Regeringen foreslar att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska fa med-
dela foreskrifter om bade lokaler och tillhandahallande.

Regeringen anser att den nationella lakemedelsstatistiken ar mycket vik-
tig for uppfoljning, utvérdering, kvalitetssakring och forskning som pa sikt
kan bidra till att skydda folkhédlsan. Regeringen anser vidare att behovet
av att félja upp konsumenternas bruk av receptfria lakemedel &r oféréndrat
och foreslar darfor att den som bedriver detaljhandel till Apotekens Ser-
vice AB ska lamna de uppgifter som &r nddvandiga for att bolaget ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.

Den som bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel bor inte dlaggas nagon skyldighet att ta emot kasserade
lakemedel fran allméanheten.

Tillsyn och kontroll

For att sakerstalla att detaljhandel med receptfria lakemedel pa andra plat-
ser an oppenvardsapotek uppfyller de krav som stélls p& verksamheten ska
de som bedriver sadan verksamhet enligt regeringens forslag std under
Lakemedelsverkets tillsyn.

Detaljhandel som bedrivs enligt lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel ska inte anses vara halso- och sjukvard enligt lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pé& halso- och sjukvardens omréde (LYHS).

Personal som &r verksam inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel ska inte anses som hélso- och
sjukvardspersonal enligt LYHS.

Regeringen foreslar att den kommun dar detaljhandeln bedrivs ska kon-
trollera efterlevnaden av lagen om handel med vissa receptfria lakemedel
och av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.
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Den som bedriver detaljhandel enligt lagen om handel med vissa recept-
fria lakemedel ska betala en arsavgift till Lakemedelsverket for verkets
tillsyn. En kommun ska for sin kontroll fa ta ut avgift av den som bedri-
ver detaljhandel enligt lagen.

Ansvar och dverklagande

Regeringen foreslar att den som uppsatligen eller av oaktsamhet bedriver
detaljhandel med nikotinlakemedel eller sddana lakemedel som Lakemedels-
verket har beslutat ska fa siljas pa andra stillen an Gppenvardsapotek,
utan att forst ha anmélt handeln till Lakemedelsverket, doms till boter
eller fangelse i hogst sex manader. Detsamma foreslds gélla den som sal-
jer nikotinlakemedel till den som inte har fyllt 18 é&r.

Regeringen foreslar att vissa av Lakemedelsverkets beslut enligt lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel ska fa Gverklagas hos allméan
forvaltningsdomstol, namligen beslut som galler om ett lakemedel ska fa
sdljas pd andra stallen an Gppenvardsapotek och beslut om férelaggande
eller forbud.

Distanshandel

Det bor enligt regeringen inte uppstillas nagot forbud mot att bedriva
distanshandel enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel.
Samma krav bor gélla vid distansforséljning som vid annan detaljhandel
med ldkemedel enligt den lagen.

Prissattning och bassortiment

Prisséttningen avseende lakemedel som séljs enligt lagen om handel med
vissa receptfria lakemedel bor enligt regeringen inte regleras.

Det bor inte inforas nagot krav pa att den som bedriver detaljhandel
enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel tillnandahaller ett
bassortiment av lakemedel.

Fullstandiga egenvardsbutiker

Regeringen anser att det &r lampligt att ge den nya marknaden med &ppen-
vardsapotek och forsaljning av vissa receptfria lakemedel pa andra platser
an Oppenvardsapotek forutsattningar och tid att etablera sig. Forst harefter
kan regeringen ta stallning till om det eventuellt finns nagot behov av att
utforma en sarskild reglering avseende egenvardsbutiker, dvs. butiker med
ratt att salja samtliga receptfria lakemedel, eller om liknande koncept sjélv-
mant utvecklas pd marknaden inom ramen for den nya lagstiftningen om
omregleringen av apoteksmarknaden.

Regeringen avser att noga félja utvecklingen i syfte att sékerstélla att
malsattningarna om en val fungerande konkurrens kan nés.
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Apoteksombudens roll i framtiden

Apoteket AB har for narvarande ca 890 apoteksombud. Apoteksombud fér
enligt 47 § Léakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlam-
nande av lakemedel (LVFS 1997:10, receptforeskrifter) forekomma i situa-
tioner ddr apoteksetablering saknas, t.ex. i glesbygd. Ombuden har i dag i
huvudsak tre funktioner. De &r ombud for forsdljning av vissa receptfria
lakemedel fran lager, receptformedlare samt paketformedlare av receptfor-
skrivna och receptfria lakemedel som inte finns i lager hos ombudet.

Mot bakgrund av svarigheterna att forutse behovet av apoteksombud pé
en ny apoteksmarknad kom regeringen i propositionen Omreglering av apo-
teksmarknaden (s. 206) fram till att Apoteket AB under en Gvergangspe-
riod pd tre & bor fi behalla sina apoteksombud. Villkoren for detta
regleras i Apoteket AB:s verksamhetsavtal med staten och utformas med
héansyn till konkurrens- och statsstodsreglerna i syfte att sakerstalla att kon-
kurrensen inte begrédnsas. Om det ska inforas en permanent méjlighet for
apoteken att inratta apoteksombud krévs det enligt regeringen en nérmare
reglering av ombuden, t.ex. vad galler vilka lakemedel som far séljas via
apoteksombud och hur tillsynen ska skotas.

Regeringen anser inte att det har framkommit nagra nya omstandigheter
som gor att den nu kan ta stéllning till hur apoteksombuden bor hanteras
om tre ar. Regeringen konstaterar att de apoteksombud som i dag finns
kommer att finnas kvar under den narmaste trearsperioden, under vilken
det kommer att finnas tid for den nya apoteksmarknaden att etablera sig.
Forst nar perioden loper mot sitt slut, och mot bakgrund av de da vunna
erfarenheterna, anser regeringen att det ar lampligt att ta stéllning till hur
behovet av apoteksombud kommer att se ut framdver.

Motioner

Motioner vackta med anledning av propositionen

I motion So018 av Ylva Johansson m.fl. (s, mp) yrkande 1 begérs ett till-
kannagivande om tillstdndsplikt for detaljhandel med lakemedel. I motsats
till regeringens forslag till ett system med anmalningsplikt for forsaljning
av receptfria lakemedel foreslar motionarerna att det ska rada tillstands-
plikt. En fordel med ett krav pa tillstdnd &r, enligt motionarerna, att
tillsynsmyndigheten redan innan férséljningen péabdrjas ges tillfille att gora
en bedémning av ndringsidkarens lamplighet att sélja lakemedel.

I yrkande 2 begérs ett tillkdnnagivande om konkurrensneutralitet mellan
offentliga och privata utférare nar det galler ratten att sélja receptfria léke-
medel. Motiondrerna motsatter sig regeringens begrénsning av kommuners
och landstings mojligheter att sélja receptfritt. Det ger enligt motionérerna
en orimlig situation dér privata utforare ges fordelar jamfort med kom-
mun- eller landstingsdriven verksamhet. | yrkande 3 begars ett tillkdnnagi-
vande om att L&kemedelsverket bor ges ansvar for kontroll av forséaljning
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av receptfria lakemedel. Motionarerna tror inte pa den foreslagna modellen
déar Lakemedelsverket ska ha hand om tillsynen och att kommunerna han-
terar kontrollen. Kontrollen bor i stéllet hanteras av Lakemedelsverket,
som har den kompetens och det natverk som kravs for att fa en effektiv
kontroll.

| yrkande 4 begars ett tillkannagivande om egenvardsbutiker med farma-
ceutisk bemanning déar samtliga receptfria lakemedel kan saljas. Motiona-
rerna anfor att forekomsten av fullskaliga egenvardsbutiker skulle oka
konkurrensen pa hela utbudet av receptfria lakemedel och skulle kunna
bidra till 6kad prispress pa receptfria lakemedel.

Slutligen begadrs i yrkande 5 ett tillkdnnagivande om en permanent 16s-
ning nar det géller apoteksombudsfunktionen. Motionérerna oroar sig for
vad som kommer att handa med apoteksombuden pd sikt och foreslar att
regeringen tar fram en permanent 16sning for apoteksombudsfunktionen i
framtiden.

I motion S019 av Elina Linna m.fl. (v) begars att riksdagen avslar proposi-
tionen. Motiondrerna anser att lakemedel utgdér en grundldggande del av
varden men att dessa i vissa fall &r forknippade med stora risker. De risker
som maste hanteras galler inte enbart receptbelagda lakemedel, utan galler
aven manga av de lakemedel som kommer att saljas i handeln; det handlar
om missbruk, farliga lakemedelskombinationer och 6verdosering.

Motiondrerna anser att ett tungt vagande skél for att forsaljning av lake-
medel bor ske pad apotek for att hélla ned missbruket &r att det dar finns
kunnig och ansvarstagande personal. Denna mdjlighet till stéd kommer
helt att saknas om lakemedel séljs i dagligvaruhandeln.

En fordel med ett krav pa tillstind i stallet for en anmalningsplikt for
detaljhandel med vissa receptfria lakemedel vore enligt motionérerna att
tillsynsmyndigheten redan innan forsaljningen péabdrjas ges tillfille att gora
en bedémning av ndringsidkarens lamplighet att sélja lakemedel.

Lakemedel bor enligt motionarernas uppfattning enbart séljas pa apotek,
men om man andrar pa detta anser motionarerna att kommuner och lands-
ting bor ges samma mojligheter att sélja receptfritt som privata néringsid-
kare.

I motion S020 av Caroline Helmersson-Olsson och Christina Axelsson (s)
begérs i yrkande 1 ett tillkdnnagivande om att infora en aldersgrans pa 18
ar att galla dven for saljare vid forsaljning av vissa receptfria lakemedel
och anfors att frdgan om ansvaret for forsaljning i butik ar viktig att klar-
lagga. | yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om behovet av att analysera
propositionens arbetsmiljokonsekvenser for de butiksanstéllda, vilket motio-
narerna anser saknas i propositionen.
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Ovrig motion

I motion 2008/09:S0213 av Elina Linna m.fl. (v) yrkande 2 begars ett till-
kannagivande om att en &ldersgrans bor inforas for inkop av receptfria
lakemedel. Motionarerna anfor bl.a. att ett satt att minska risken for att
missbruk av lakemedel 6kar vid inforandet av ratten att sélja ldkemedel i
dagligvaruhandeln ar att inféra en aldersgrans for inkop av lakemedel.

Naringsutskottets yttrande

I sitt stallningstagande anfér néringsutskottet foljande:

Naringsutskottet har tidigare — varen 2008 och mars 2009 — yttrat sig
till socialutskottet Gver tva propositioner rérande apoteksmarknaden.
Utskottet har darvid stallt sig bakom malsattningen med reformen, som
&r att oka tillgangligheten och att skapa en battre service och ett uttkat
tjénsteutbud till nytta fér konsumenterna.

Den nu aktuella propositionen innebér ytterligare ett steg i reforme-
ringen av apoteksmarknaden. Naringsutskottet delar regeringens bedém-
ning att den foreslagna regleringen kommer att patagligt forbattra
tillgangligheten till de berérda receptfria lakemedlen. Det finns ocksa
stora mojligheter att uppna en okad prispress pa dessa lakemedel.

Naringsutskottet vill ndgot kommentera de olika synpunkter som
framforts i motion 2008/09:S018 (s, mp). Nar det galler fragan om till-
standsplikt eller anmalningsplikt ska tillampas delar naringsutskottet
regeringens beddémning att det forstndamnda skulle medféra alltfér stor
administrativ borda béade for det berérda forsaljningsstallet och for till-
standsmyndigheten.

Déaremot anser utskottet att det ar viktigt att det sker en effektiv till-
syn och kontroll. Betraffande fragan om huruvida kommuner och lands-
ting ska fa bedriva detaljhandel med receptfria lakemedel anser
naringsutskottet att det inte bor goras nagot undantag i kommunallagen
for detta. Kommuner och landsting bér inte dgna sig &t denna typ av
naringsverksamhet. Som Konkurrensverket konstaterat uppstar olika
typer av problem nar offentliga aktérer agerar pa konkurrensutsatta
marknader; problem som t.ex. rér sammanblandning mellan myndighets-
uppgifter och nédringsverksamhet och olika former av subventioner av
den egna verksamheten.

En effektiv tillsyn och kontroll &r, som namnts, viktig. Naringsutskot-
tet delar héar regeringens uppfattning att det & en I&mplig ordning att
kommunerna ges ansvar for kontrollen, i stéllet for att Lakemedelsver-
ket skulle behdva bygga upp en decentraliserad tillsynsfunktion.

Nér det galler mojligheten att inratta fullskaliga egenvardsbutiker
kan ndringsutskottet — i likhet med Konkurrensverket — se fordelar av
detta ur konkurrenssynpunkt. Samtidigt har utskottet forstaelse for reger-
ingens standpunkt att det kan vara lampligt att lata den nya marknaden
med Gppenvardsapotek och forsiljning av vissa receptfria lakemedel pa
andra platser an 6ppenvardsapotek fa majlighet att etablera sig. Narings-
utskottet anser att det &r viktigt att regeringen noga foljer utvecklingen
och har beredskap for att relativt snabbt kunna agera. For att uppna
konkurrensneutralitet kan utskottet forestalla sig att inrdttande av full-
skaliga egenvardsbutiker kan utgora ett nasta steg i reformeringen av
apoteksmarknaden.
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En annan frdga som ocksa ror konkurrensneutralitet géller den fore-
slagna aldersgransen pa 18 ar vid inkop av receptfria lakemedel pd
andra stallen an Oppenvardsapotek. Som Konkurrensverket anforde i
sitt remissvar uppnas inte konkurrensneutralitet mellan 6ppenvardsapo-
teken och andra forsaljningsstéllen nér det galler receptfria lakemedel
om olika aldersgranser ska tillampas for de tva typerna av inkopsstal-
len. Samtidigt finns det, som redovisas i propositionen, andra faktorer
som bor vagas in vid stillningstagande i frigan. Naringsutskottet utgar
fran att regeringen noga foljer utvecklingen aven i detta avseende.

Nar det slutligen galler fragan om apoteksombuden vill naringsutskot-
tet erinra om vad utskottet nyligen anforde i sitt yttrande till socialut-
skottet Over propositionen rérande omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145, yttr. 2008/09:NU8y). Naringsutskottet lyfte dar
fram vikten av tydliga regler som sékerstaller en séker och trygg lake-
medelsforsorjning i hela landet. Fragan kommer att regleras i verksam-
hetsavtal med Apoteket och genom sérskilda avtal med 6vriga aktorer
— avtal som ska galla i tre &r. Apoteket ska vidare under tre ar behélla
sina apoteksombud. Harefter ska en bedémning goéras av behovet av
fortsatta atgarder for att sikerstalla lakemedelsforsérjningen i hela landet.

Sammanfattningsvis foreslar naringsutskottet att socialutskottet ska
tillstyrka propositionen — dock med beaktande av vad néringsutskottet
har anfort betraffande konkurrensneutralitet. Motionerna 2008/09:S018
(s, mp) och 2008/09:S019 (v) bor avstyrkas. Motion 2008/09:S020 (s)
tar upp fragor som inte beror naringsutskottets beredningsomrade, var-
for utskottet inte tar stallning till denna.

Socialutskottets stallningstagande

P& socialutskottets forslag antog riksdagen — i huvudsak — den 29 april
2009 propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145,
bet. 2008/09:SoU21, rskr. 2008/09:226). Riksdagens beslut innebér att den
nuvarande ensamréatten for Apoteket AB att bedriva detaljhandel med léke-
medel och vissa andra varor ska brytas. Monopolet ersédtts med ett system
dar den som har fatt tillstand av Lakemedelsverket far bedriva detaljhandel
med de lakemedel och varor som i dag omfattas av Apoteket AB:s ensam-
ratt. De Gvergripande malen med omregleringen av apoteksmarknaden &r
att ge konsumenterna Okad tillganglighet till 1dkemedel, béattre service och
ett battre tjansteutbud samt att fa laga lakemedelskostnader till nytta for
konsumenten och det offentliga. Harutover sker omregleringen av apoteks-
marknaden for att forbattra manniskors hélsa.

Socialutskottet konstaterar att nikotinldkemedel funnits till forséljning i
handeln sedan drygt ett &r tillbaka. | januari 2009 hade Lakemedelsverket
fatt in drygt 3 000 anmalningar om forsaljning av nikotinlakemedel pa
andra platser &n pé apotek. Dessutom bedrivs forsaljning av sddana lakeme-
del pa apoteken och hos apoteksombuden. Detta innebar att tillganglighe-
ten till nikotinlakemedel har 6kat betydligt, och darigenom har det blivit
enklare for den enskilde i vardagen.
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Mot denna bakgrund valkomnar socialutskottet den nu aktuella proposi-
tionen. Den utgor ett led i den fortsatta reformeringen av apoteksmarkna-
den och for att ytterligare forbattra tillgangligheten till lakemedel for
konsumenterna.

Néringsutskottet har avgivit yttrande (se bilaga 3).

De overgripande malen for omregleringen av apoteksmarknaden ska
gélla aven for den nu aktuella delen av reformen. Socialutskottet, liksom
naringsutskottet, delar regeringens bedémning att det finns mojligheter att
vasentligt forbattra tillgangligheten till de receptfria lakemedel som omfat-
tas av den nu foreslagna regleringen samt att det finns stora mojligheter
att uppnd en okad prispress pad dessa likemedel. Aven for denna del av
omregleringen galler att malen ska uppnas i kombination med hoga krav
pa sakerhet for konsumenterna och god lakemedelsanvandning. Handel
med lakemedel préaglas i dag av hog kompetens, sakerhet och kvalitet. Léke-
medel &r inte vilken vara som helst. Att ett l&kemedel &r receptfritt
innebér inte att det ar ofarligt. Aven receptfria likemedel kan ha mycket
kraftfulla effekter och bieffekter.

Socialutskottet erinrar om att regeringen i samband med propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden framforde att det bor finnas en balans
mellan ungas mdjlighet att fa tillgang till receptfria lakemedel och de ris-
ker det kan innebara att det inte finns nagon aldersgrans for inkop av
receptfria lakemedel pa apotek. Regeringen, liksom socialutskottet, kom
fram till att det inte borde inféras nagon aldersgrans for kop av receptfria
lakemedel pa Gppenvardsapotek, dar det finns tillgang till personal med
farmaceutisk kompetens som kan végleda de unga i valet av preparat.
Aven nér det géller fragan om aldersgrans vid kop av receptfria lakemedel
pé& andra platser an dppenvardsapotek, ar det rimligt att géra en avvagning
mellan ungas mojligheter att fa tillgang till receptfria lakemedel och de
risker det kan innebara om det inte finns nagon aldersgrans. Enligt social-
utskottet ar den foreslagna 18-arsgransen lamplig for att skydda ungdo-
mars halsa. Den foreslagna aldersgransen kan motiveras av folkhalsoskal.
Naringsutskottet utgar fran att regeringen noga féljer utvecklingen. Social-
utskottet delar den bedémningen.

Regeringen foreslar att en naringsidkare inte ska fa bedriva detaljhandel
enligt lagen om handel med vissa receptfria lakemedel, utan att forst ha
anmaélt handeln till Lakemedelsverket. Socialutskottet och naringsutskottet
anser att det ar tillrackligt med ett sddant anmélningsforfarande. Med han-
syn till den 6kade administrativa borda som ett tillstAndssystem innebér
for savél naringsidkare som tillstandsmyndighet, star ett sddant system inte
i rimlig proportion till de risker som finns med forséljning av receptfria
lakemedel. Det ar majligt att med mindre ingripande medel f4 till stand en
séker forsaljning och hantering av lakemedel. Socialutskottet bedémer att
ett anmélningsforfarande kombinerat med egenkontroll samt kontinuerlig
tillsyn och kontroll tillgodoser de sékerhetskrav som ar rimliga att stélla.

2008/09:S0U25

19



2008/09:S0U25

20

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Vidare foreslar regeringen att Likemedelsverket ska ha tillsyn 6ver efter-
levnaden av lagen om handel med vissa receptfria lakemedel och av de
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen. Daremot ska den
kommun dér detaljhandeln bedrivs kontrollera efterlevnaden av lagen. Kom-
munerna har redan en uppbyggd organisation fér kontroll av detaljhandel
med nikotinlakemedel, tobak och folkél. Denna losning kan séledes inne-
bara saval samordningsfordelar som att kostnaderna for kontrollen kan
begransas. Socialutskottet delar bedémningen att kommunerna kommer att
ha behov av stdd av Lakemedelsverket i form av t.ex. framtagande av rikt-
linjer och foreskrifter pA omradet och dven vissa uthildningsinsatser. Dess-
utom ar det angelaget att Lakemedelsverket bistdr kommunerna med
vagledningar for att de ska kunna bedriva ett samordnat och enhetligt kon-
trollarbete. Socialutskottet och ndringsutskottet anser att det ar viktigt med
en effektiv tillsyn och kontroll. Socialutskottet vill d&ven betona vikten av
att naringsidkarna sjalva utformar och foljer egenkontrollprogram.

Liksom ndringsutskottet gor socialutskottet bedémningen att kommuner
och landsting inte bor fa bedriva detaljhandel enligt lagen om handel med
vissa receptfria lakemedel. En sadan verksamhet uppvisar inte nagra egen-
skaper som karakteriserar sedvanlig kommunal verksamhet. Det nu sagda
hindrar emellertid inte att receptfria lakemedel tillhandahalls av privata ent-
reprendrer som t.ex. driver kioskverksamhet pa landstingsdrivna vardinratt-
ningar.

Av 16 § forslaget till lag om handel med vissa receptfria ldkemedel fram-
gar att den som bedriver detaljhandel ska tillhandahalla lakemedlen pa
“lampligt sétt”. 1 likhet med regeringen anser socialutskottet att de nér-
mare bestammelserna kring detta ldmpar sig for en reglering pa lagre
normniva an lag. Vid utformningen av foreskrifterna om hur lakemedlen
ska tillhandahéllas i forsaljningslokalen kan t.ex. erfarenheterna fran forsalj-
ningen av nikotinldkemedel i dagligvaruhandeln beaktas. Utskottet konsta-
terar att regeringen i propositionen (s. 92) anfor att det t.ex. kan behdvas
regleringar om huruvida lakemedlen ska forvaras utom rickhall fér allman-
heten (tex. i skdp) eller om de ska forvaras pa plats som star under
uppsikt av personal.

Regeringen anfor i propositionen att det inte bor inféras mojligheter att
salja samtliga receptfria likemedel pd andra platser an oppenvardsapotek,
t.ex. i egenvardsbutiker med farmaceutisk bemanning. Enligt vissa remiss-
instanser skulle fullskaliga egenvérdsbutiker kunna oka konkurrensen pa
hela utbudet av receptfria lakemedel och darmed 6ka forutsattningarna for
att uppna malen om béttre tillganglighet till, och 6kad prispress pa, recept-
fria lakemedel. Socialutskottet bedémer emellertid att omregleringen av
apoteksmarknaden sannolikt kommer att leda till ett 6kat antal Gppenvards-
apotek och darigenom en okad tillganglighet till samtliga lakemedel i
kombination med farmaceutisk kompetens. Vidare finns mdjligheter att
utveckla olika former av egenvardskoncept inom ramen for den féreslagna
regleringen. Socialutskottet delar regeringens bedémning att det ar lamp-
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ligt att ge den nya apoteksmarknaden forutsdttningar och tid att etablera
sig, for att efter ndgon tid och mot bakgrund av vunna erfarenheter ta stall-
ning till om det finns nagot behov av att utforma en sarskild reglering
avseende de niamnda egenvérdsbutikerna. Liksom naringsutskottet anser
socialutskottet att det ar viktigt att regeringen noga féljer utvecklingen,
framfor allt av konkurrensneutralitetsskél.

Systemet med apoteksombud fyller en viktig funktion i manga gles- och
landsbygder, inte minst for ménga aldre konsumenter. Socialutskottet anser
darfor att apoteksombuden inte kan avvecklas innan noggranna analyser av
framtida behov har gjorts. Néringsutskottet har ocksa betonat vikten av tyd-
liga regler som sakerstaller en sdker och trygg lakemedelsforsorjning i
hela landet. Mot bakgrund av svarigheterna att forutse behovet av apoteks-
ombud pé en ny apoteksmarknad kom regeringen i propositionen Omregler-
ing av apoteksmarknaden fram till att Apoteket AB under en Gvergangspe-
riod pa tre ar bor fa behalla sina apoteksombud. De apoteksombud som i
dag finns kommer saledes att finnas kvar under den nirmaste tredrsperio-
den, under vilken det kommer att finnas tid for den nya apoteksmarknaden
att etablera sig. Socialutskottet delar regeringens beddémning att det forst
nér perioden I6per mot sitt slut &r lampligt att ta stéllning till hur behovet
av apoteksombud kommer att se ut framover.

I samband med en sadan Gversyn kan det enligt socialutskottet ocksa
vara lampligt att se Over de kriterier som L&kemedelsverket ska beakta vid
beddmningen av vilka receptfria ldkemedel som bor fa séljas i detaljhandeln.

Fragan om kassation av lakemedel behandlas i sévil propositionen Omre-
glering av apoteksmarknaden som den nu aktuella propositionen. Av den
senare framgar att Gppenvardsapoteken kommer att vara skyldiga att ta
emot receptfria lakemedel som sélts pd andra platser 4n apotek. Daremot
foreslas ingen skyldighet for andra an 6ppenvardsapotek att ta emot kasse-
rade lakemedel. Enligt utskottet garanteras pd detta sétt behovet av siker
och rationell hantering av kasserade lakemedel. Utskottet anser emellertid
att frdgan om kassation bor féljas upp ur ett konsument- och miljoperspektiv.

Socialutskottet vill slutligen erinra om att Konkurrensverket och Konsu-
mentverket har pégdende uppdrag frdn regeringen som innebar att utifran
konkurrens- och konsumentperspektiven félja och analysera utvecklingen
av apoteksmarknaden under omregleringsperioden.

Mot bakgrund av vad som anforts ovan stéller sig socialutskottet bakom
regeringens proposition. Motion So19 (v) avstyrks.

Socialutskottet staller sig darmed ocksa bakom regeringens forslag till
lag om handel med vissa receptfria lakemedel samt till de foreslagna énd-
ringarna i lakemedelslagen (1992:859), i lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pa halso- och sjukvardens omrade samt i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel. Samtliga lagforslag foreslds trada i kraft den 1
november 2009. Motion Sol18 (s, mp) yrkandena 1-5 avstyrks. Motion
S0213 (v) yrkande 2 far anses tillgodosedd.
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Socialutskottet lagger pad eget initiativ fram ett forslag till en redaktio-
nell andring i 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Denna lagandring foreslas trada i kraft den 1 juli 2009.

Avslutningsvis erinrar utskottet om att Arbetsmiljoverket har ett tillsyns-
ansvar nar det galler arbetsmiljélagen (1977:1160) och foreskrifter som
meddelas med stod av lagen (se 7 kap. 1 §). Arbetsmiljéverkets ansvar i
arbetsmiljohanseende torde omfatta dven nu aktuell forsaljning. Utskottet
vill ocksa erinra om att forséljning av nikotinlakemedel och tobak i detalj-
handeln redan forekommer. Utskottet noterar att det pa platser dar detalj-
handel med de aktuella lakemedlen bedrivs ska finnas en tydlig och klart
synbar skylt med information om de foreslagna forbuden mot att sélja lake-
medel till den som inte har fyllt 18 &. Mot denna bakgrund finner
utskottet inte skél att ta nagot initiativ med anledning av motion S020 (s)
yrkandena 1 och 2. Motionen avstyrks.



Reservationer

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

1. Avslag pa propositionen, punkt 1 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen avslar regeringens proposition. Darmed bifaller riksdagen
motion 2008/09:S019.

Stallningstagande

Jag anser att lakemedel inte &r vilken vara som helst. De utgor en grund-
laggande del av varden men samtidigt ar de i vissa fall forknippade med
stora risker. De risker som maste hanteras giller inte bara receptbelagda
lakemedel, utan géller d&ven méanga av de lakemedel som med regeringens
forslag kommer att séljas i handeln. Det handlar om missbruk, farliga lake-
medelskombinationer och éverdosering.

Missbruk av receptfria lakemedel &r vanligt férekommande bland béde
ungdomar och é&ldre. Inte minst ar det flickor och kvinnor som hamnar i
ett sddant missbruk. De lakemedel som i forsta hand missbrukas ar smart-
stillande preparat. Vanliga receptfria varktabletter anvands ocksd av ung-
domar for att oka effekten av alkohol.

Allt talar enligt min beddémning for att missbruket och dverdoseringen
av smartstillande lakemedel skulle 6ka om dessa gick att kopa i handeln.
Jag anser att ett tungt skal for att forsaljning av lakemedel bor ske pa apo-
tek i syfte att halla ned missbruket &r att det dar finns kunnig och
ansvarstagande personal. Denna mgjlighet till stéd kommer helt att saknas
om lakemedel saljs i dagligvaruhandeln. Bristen pa kunnig personal riske-
rar inte bara att 6ka missbruket av ldkemedel, utan innebér aven risker i
form av felaktig dosering och farliga lakemedelskombinationer. Nagon moj-
lighet att fa kvalificerad radgivning kommer inte att finnas, vilket ar en
halsorisk.

Regeringen foreslar ett system med anmalningsplikt. Jag anser i stallet
att detaljhandel med vissa receptfria l&kemedel borde omfattas av en till-
standsplikt. Ett krav pd tillstdind skulle innebara att tillsynsmyndigheten
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redan innan forséljningen paborjas ges tillfalle att géra en bedémning av
naringsidkarens lamplighet att silja likemedel. Det skulle d& ocksa bli lat-
tare att ingripa mot den som inte foljer reglerna.

| propositionen foreslas att den som ska sélja vissa receptfria lakemedel
ska anmdla detta till L&kemedelsverket som i sin tur ska underratta berord
kommun. Kommuner och landsting ska enligt forslaget inte fa sélja recept-
fria lakemedel. Jag anser att likemedel enbart bor saljas pd apoteket, men
om man nu andrar pa detta bér kommuner och landsting ges samma moj-
ligheter att sélja receptfritt som privata néringsidkare. Begransningen for
kommuner och landsting medfér enligt min mening att privata véardgivare
kan sélja receptfria lakemedel till sina patienter/boende, medan de lands-
tingsdrivna vardinrattningarna eller de kommundrivna sérskilda boendena
inte far gora det. Detta medfor en orimlig situation dar privata utforare ges
fordelar jamfort med kommun- eller landstingsdriven verksamhet.

Propositionen bor darmed avslas i sin helhet.

2. Lagforslagen, punkt 2 (s, mp)
av Ylva Johansson (s), Christer Engelhardt (s), Marina Pettersson
(s), Lennart Axelsson (s), Catharina Brakenhielm (s), Thomas Nih-
Ién (mp) och Per Svedberg (s).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om handel med vissa receptfria lakemedel,

2. lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),

3. lag om &ndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omréde,

4. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel. Riksda-
gen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i reserva-
tionen. Déarmed bifaller riksdagen proposition 2008/09:190 och motion
2008/09:S018 yrkandena 1-5 och avslar motion 2008/09:50213 yrkande 2.

Stallningstagande

Det svenska apotekssystemet har bidragit till att vi i dag har ett av de sak-
raste och mest kostnadseffektiva distributionssystemen for lakemedel i
varlden. Dagens apotekssystem har visat sig kunna férena en trygg och
séker lakemedelshantering med hdg ekonomisk effektivitet och en utveck-
ling av verksamheten. Regeringens forslag till fordndring av det svenska
apotekssystemet dar detaljhandelsmonopolet tas bort och ett stort antal apo-
tek séljs ut ar rent ideologiskt driven och bygger pa den felaktiga utgangs-
punkten att lakemedel i huvudsak ar en detaljhandelsfraga och inte en del
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av en vél fungerande halso- och sjukvard. Vi har rostat emot detta forslag
i riksdagen och anser tvartom att I&kemedelshanteringen i forsta hand
maste ses som en del av halso- och sjukvérden.

Pa ett omrade anser vi att det behovs forandringar i dagens apotekssy-
stem. Det géller receptfria lakemedel dar vi anser att tillgdngligheten kan
och behover 6ka genom fler férsaljningsstéallen. Vi stoder darfér regering-
ens grundférslag i propositionen om att tillata forsaljning av receptfria
lakemedel pa andra forsaljningsstallen 4n pa apotek. Receptfria lakemedel
ar det enda lakemedelssegment som paminner om en vanlig marknad. Déar
avgor patienten sjalv om ett lakemedel ska inkpas och betalar i allmanhet
ocksa sjalv utan subventioner. Manga skulle uppskatta om det blev enklare
att kopa dessa lakemedel, vilket dock inte utgér ndgot argument for utfor-
séljning av apoteken. Ett grundvillkor for att forsaljning av receptfria
lakemedel utanfor apoteken ska bli bra &ar att det sker pa ett tryggt och
sékert satt. Lakemedel ar potenta och kraftfulla och forutsatter en genom-
ténkt sékerhetshantering.

Regeringen foreslar inte i propositionen att detaljhandel med receptfria
lakemedel ska vara tillstandspliktig verksamhet. | stallet foreslar reger-
ingen ett system med anmalningsplikt. Vi anser i motsats till regeringen
att det ska rada tillstAndsplikt for forsaljning av receptfria lakemedel. En
fordel med ett krav pa tillstdnd ar att tillsynsmyndigheten redan innan for-
saljningen pabdrjas ges tillfalle att géra en beddmning av naringsidkarens
lamplighet att sélja lakemedel. Vidare blir det lattare att ingripa mot den
som inte foljer reglerna, nagot tillstind att &terkalla vid misskotsamhet
finns inte i ett anmalningssystem.

| propositionen foreslds att kommuner och landsting inte ska fa salja
receptfria lakemedel, men i 6vrigt finns inga begransningar avseende vilka
som far salja receptfria lakemedel. Vi & emot denna begransning av kom-
muners och landstings mdjligheter att sélja receptfritt. Anledningen &r inte
att vi pa ndgot satt ser det som en prioriterad uppgift fér kommuner och
landsting att borja sélja receptfria lakemedel. Men begransningen foér kom-
muner och landsting medfér att privata vardgivare kan silja receptfria
lakemedel till sina patienter/boende, men inte de landstingsdrivna vardin-
rattningarna eller de kommundrivna sarskilda boendena. Vi foreslar att det
ska rada konkurrensneutralitet och att undantag bor géras i kommunalla-
gen sa att verksamhet i egen regi pa denna punkt fir samma villkor som
privata utforare.

Vi anser i likhet med propositionen att det ska vara en aldersgrans pé
18 ar nar det galler forsiljning av receptfria lakemedel pa andra stéllen &n
pa apotek. Ungdomar star for en stor del av de éverdoseringar som rappor-
teras.

Nér det galler vem som ska hantera tillsynen och kontrollen av forsalj-
ningen av receptfria lakemedel har vi ett annat forslag an regeringen. Det
ar enligt var mening fel att dela ansvaret och lagga ansvaret for kontroll
av receptfria lakemedel pd kommunerna. De har inte den kompetens eller
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de resurser som krdvs och det &r inte optimal anvandning av resurserna att
de bygger upp en kompetens kring detta. Vi foreslar att kontrollen i stallet
hanteras av Lakemedelsverket. De har den kompetens och det natverk som
kravs for att fa en effektiv kontroll. Att lagga uppgiften pa Lakemedelsver-
ket innebdr ocksa att det pd enklaste sitt blir en enhetlig bedémning 6ver
landet.

Regeringen sager nej till s.k. egenvardsbutiker med farmaceutisk beman-
ning dar samtliga receptfria lakemedel kan saljas. Vi har svart att se att
det finns barande motiv for en sadan inskrankning. Férekomsten av fullska-
liga egenvardsbutiker skulle 6ka konkurrensen pa hela utbudet av recept-
fria lakemedel och skulle kunna bidra till 6kad prispress pa receptfria
lakemedel. Regeringen anger som motiv for begrénsningen att forsélj-
ningen av receptfria lakemedel i handeln ska fi en chans att etablera sig
och att man ska ta stallning till en eventuell utvidgning senare. Vi tycker
inte detta haller som argument utan skapar bara en konstlad reglering och
osakerhet om vad som ska gélla i framtiden. Vi foreslar att det bor vara
tillatet med egenvardsbutiker med farmaceutisk bemanning som saljer samt-
liga receptfria lakemedel.

I den tidigare framlagda och beslutade propositionen 2008/09:145 Omre-
glering av apoteksmarknaden slas fast att Apoteket AB ska behdlla sina
apoteksombud i tre ar. | denna proposition ges inga svar om vad som han-
der sedan. Regeringen anger endast att apoteksombudens roll i framtiden
bor bedémas mot bakgrund av de erfarenheter som vunnits under Over-
gangsperioden om tre ar. Vi dr mycket oroliga for vad som kommer att
handa med apoteksombuden pa sikt och foreslar att regeringen tar fram en
permanent losning for apoteksombudsfunktionen i framtiden. Risken &r
uppenbar att apotekstdckningen och tillgdngligheten kommer att forsémras
i glesbygd, vilket ocksd framforts av remissinstanserna. Vi anser att staten
maste ha ett langsiktigt ansvar for att det finns en god tillganglighet i hela
landet.

Eftersom det trots allt ar angeléget att receptfria likemedel sa snart som
mojligt kan tillhandahéllas i detaljhandeln, anser vi att riksdagen tills
vidare bor anta forslaget till lag om handel med vissa receptfria lakemedel
samt de oOvriga dndringar i befintlig lag som regeringen foreslar. Reger-
ingen bor dock snarast dterkomma med lagférslag i enlighet med vad vi
nu anfort.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.
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BiLaca 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2008/09:190 Handel med vissa receptfria lakemedel:
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om handel med vissa receptfria lakemedel,

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

3. lag om &ndring i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd halso- och
sjukvardens omréde,

4. lag om &ndring i lagen (2009:000) om handel med I&kemedel.

Foljdmotionerna

2008/09:S018 av Ylva Johansson m.fl. (s, mp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om tillstandsplikt for detaljhandel med receptfria
lakemedel.

2. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som

anfors i motionen om konkurrensneutralitet mellan offentliga och
privata utforare nar det galler ratten att sélja receptfria lakemedel.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att Lakemedelsverket bor ges ansvar for kon-
troll av forsaljningen av receptfria lakemedel.

4, Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om egenvardsbutiker med farmaceutisk beman-
ning dar samtliga receptfria lakemedel kan séljas.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en permanent l6sning nar det géller apoteks-
ombudsfunktionen.

2008/09:S019 av Elina Linna m.fl. (v):

Riksdagen avslar proposition 2008/09:190 Handel med vissa receptfria lake-
medel.
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2008/09:S020 av Caroline Helmersson-Olsson och Christina Axelsson

(bada s):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att inféra en aldersgrans pa 18 ar som ska
gélla &ven for sdljare vid forsaljning av vissa receptfria lakemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om behovet av att analysera propositionens arbets-
miljokonsekvenser for de butiksanstéllda.

Motion fran allmanna motionstiden hdsten 2008

2008/09:50213 av Elina Linna m.fl. (v):

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att en aldersgrans bor inforas for inkop av
receptfria lakemedel.
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BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om handel med vissa receptfria
lakemedel

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel pa andra forsdljningsstillen &n 6ppenvardsapotek.

2 § Detaljhandeln ska bedrivas pa ett sidant sitt att likemedlen inte
skadar méanniskor, egendom eller miljé samt s att likemedlens kvalitet
inte forsédmras.

3 § Bestimmelser om Oppenvérdsapotekens detaljhandel finns i lagen
(2009:000) om handel med ldkemedel.

Definitioner

4 § Med detaljhandel avses i denna lag forsiljning av ldkemedel till kon-
sument.

Med nikotinldkemedel avses i denna lag receptfria likemedel som inte
har f6rskrivits och vars enda aktiva substans #r nikotin.

Med dppenvardsapotek avses 1 denna lag en sddan inrittning for
detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:000) om handel med likemedel.

5§ I denna lag har termer och begrepp som ocksd férekommer i like-
medelslagen (1992:859) samma betydelse som i den lagen.

Vilka likemedel som far siljas

6 § Detaljhandel pa andra forséljningsstillen 4n 6ppenvérdsapotek far be-
drivas med

1. nikotinlikemedel, och

2. andra receptfria humanlidkemedel som inte har forskrivits om

a) lakemedlet &r lampligt for egenvérd,

b) allvarliga biverkningar &r sillsynta vid anvindning av likemedlet,
och

¢) det dr lampligt med hénsyn till patientsikerheten och skyddet for
folkhélsan.
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7 § Lakemedelsverket ska besluta vilka ldkemedel som uppfyller kraven i
6§2.

8§ Om ett likemedel inte lingre uppfyller kraven i 6 § 2, far Like-
medelsverket besluta att detaljhandel med likemedlet endast far bedrivas
pa Oppenvardsapotek.

Anmilan av handeln

9 § En néringsidkare fér inte bedriva detaljhandel enligt denna lag, utan
att forst ha anmélt handeln till Likemedelsverket.

Anmilan av viisentliga forindringar

10 § Den som bedriver detaljhandel ska till Likemedelsverket anmila
visentliga fordndringar av verksamheten. Anmélan ska géras innan for-
dndringen genomfors.

Detaljhandel i serveringsutrymmen

11 § Detaljhandel far, med undantag f6r detaljhandel med nikotinlike-
medel, inte bedrivas i serveringsutrymmen dér serveringstillstind giller
enligt 6 kap. 1 § alkohollagen (1994:1738).

Aldersgriins

12 § Vid detaljhandel enligt denna lag far likemedel inte siljas till den
som inte har fyllt 18 &r.

Den som siljer likemedel ska forvissa sig om att konsumenten har fyllt
18 &r.

13 § Nikotinldkemedel far inte siljas om det finns sérskild anledning att

anta att likemedlet 4r avsett att limnas 6ver till nagon som inte har fyllt
18 ar.

14 § Dir detaljhandel bedrivs ska det finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbudet i 12 § och, dér det bedrivs detalj-
handel med nikotinlikemedel, 4ven om férbudet i 13 §.

Farmaceutisk radgivning

15 § Den som bedriver detaljhandel ska informera konsumenten om var
han eller hon kan f& farmaceutisk rddgivning.

Krav pa verksamheten

16 § Den som bedriver detaljhandel ska
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1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och han-
teringen i ovrigt av ldkemedel och se till att det finns ett for verksam-
heten lampligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som 4r limpliga for sitt andamal,

3. tillhandahalla likemedlen pa lampligt sitt, och

4. till Apotekens Service Aktiebolag lamna de uppgifter som dr ndd-
vindiga for att bolaget ska kunna fora statistik over detaljhandeln.

Tillsyn

17 § Likemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av denna lag och
av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

18 § Likemedelsverket har ritt att p4 begiran fi de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen.

For tillsynens utdvande har Likemedelsverket ritt till tilltrade till om-
raden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med detalj-
handeln och hanteringen i 6vrigt av likemedel. Likemedelsverket far i
sddana utrymmen gora undersdkningar och ta prover. For uttaget prov
betalas ingen ersittning. Likemedelsverket har inte med stod av denna
lag ratt till tilltrdde till bostéder.

P4 begiran ska den som forfogar 6ver likemedel 1dmna nodviandigt
bitrdde vid undersékningen.

19 § Lakemedelsverket fir meddela de forelagganden och forbud som
behovs for att denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen ska efterlevas.

Beslut om féreldggande eller forbud far férenas med vite.

Kontroll

20 § Den kommun dér detaljhandeln bedrivs ska kontrollera efterlevna-

den av denna lag och av de foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen.

21 § Kommunen har ritt att pa begiran fa de upplysningar och hand-
lingar som behovs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har kommunen ritt till tilltride till om-
réden, lokaler och andra utrymmen som anvénds i samband med detalj-
handeln och hanteringen i dvrigt av likemedel. Kommunen har inte med
stdd av denna lag ritt till tilltréde till bostéder.

Kommunen ska till Lékemedelsverket rapportera brister i efterlevnaden
av denna lag och av de foreskrifter som har meddelats i anslutning till
lagen.

Avgifter

22 § Den som bedriver detaljhandel enligt denna lag ska betala en &rsav-
gift till Likemedelsverket for verkets tillsyn.
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Regeringen far meddela foreskrifter om avgiftens storlek.

23 § En kommun far for sin kontroll enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.

Ansvar m.m.

24 § Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot 9 eller 12 §
forsta stycket doms till boter eller fingelse i hogst sex manader.
I ringa fall ska inte démas till ansvar.

25 § Den som har overtritt ett vitesforeldggande eller ett vitesforbud ska
inte domas till ansvar enligt denna lag for en girning som omfattas av
forelaggandet eller forbudet.

26 § Likemedel som har varit foremal for brott enligt denna lag eller
dess virde samt utbyte av sadant brott ska forklaras forverkat, om det
inte &r uppenbart oskéligt.

Overklagande

27 § Lakemedelsverkets beslut enligt denna lag far dverklagas hos all-
mén forvaltningsdomstol om beslutet géller

1. om ett likemedel ska fa siljas pa andra forséljningsstéllen &n 6ppen-
véardsapotek, eller

2. forelaggande eller forbud.

Andra beslut av Lakemedelsverket enligt denna lag eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen fér inte verklagas.

Provningstillstand kravs vid dverklagande till kammarrétten.

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

Bemyndiganden

28 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fér
meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler enligt 16 § 2, och

3. tillhandahallande enligt 16 § 3.

1. Denna lag triader i kraft den 1 november 2009 dé lagen (2007:1455)
om detaljhandel med nikotinldkemedel ska upphora att gélla.

2.En anmilan enligt 3 § lagen (2007:1455) om detaljhandel med
nikotinlikemedel ska gilla som en anmilan enligt 9 § denna lag, dock
endast savitt avser detaljhandel med nikotinldkemedel.
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3. Aldre foreskrifter giller fortfarande for beslut som fore ikraft-
tradandet har meddelats med stod av lagen (2007:1455) om detaljhandel
med nikotinlikemedel.

4.1 fraga om humanlikemedel som den 31 oktober 2009 ir klassifice-
rade som receptfria ldkemedel och som inte &r nikotinlikemedel, ska
Likemedelsverket senast den 31 december 2009 for varje enskilt like-
medel besluta om liakemedlet ska fa siljas till konsument péd andra f6r-
sédljningsstillen dn Oppenvardsapotek. Om Likemedelsverket inte har
fattat ett sddant beslut senast den 31 december 2009 ska likemedlet dér-
efter fa séljas pa andra forsédljningsstéllen 4n 6ppenvardsapotek.
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2 Forslag till lag om éndring i ldkemedelslagen

(1992:859)

Harigenom foreskrivs att 18 § likemedelslagen (1992:859) ska ha folj-

ande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2008/09:145

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

Foreslagen lydelse

18§

Bestimmelser om handel med
likemedel finns, férutom i denna
lag, i lagen (2009:000) om handel
med likemedel och 1 lagen
(2009:000) om handel med vissa
receptfria ldkemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 november 2009.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrade

Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2008/09:145

Foreslagen lydelse

1 kap.

Med hilso- och sjukvard enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar samt verk-
samhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:000)
om handel med likemedel.

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

2§’

Med hilso- och sjukvard enligt
denna lag avses verksamhet som
omfattas av hilso- och sjukvérds-
lagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar samt verk-
samhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:000)
om handel med likemedel.

4§’

Med hilso- och sjukvardspersonal enligt denna lag avses
1. den som har legitimation f6r yrke inom hélso- och sjukvérden,

2. personal som dr verksam vid sjukhus och andra vérdinréttningar och
som medverkar i hédlso- och sjukvérd av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvérd av patienter bitrdder en
legitimerad yrkesutovare,

4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller lim-
nar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som ldmnar rad och upplys-
ningar,

6. personal vid larmcentral som formedlar hjilp eller limnar rdd och
upplysningar till vardsokande,

7. andra grupper av yrkesutdvare inom hélso- och sjukvarden som ska
omfattas av lagen enligt foreskrifter som meddelas av regeringen, eller

8. den som i annat fall enligt féreskrifter som har utfirdats med stod av
denna lag tillhandahaller tjénster inom yrke inom hélso- och sjukvirden
under ett tillfilligt besok i Sverige utan att ha svensk legitimation for
yrket.

! éndringen innebir att andra stycket upphévs.
? Andringen innebir att tredje stycket upphivs.
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Vid tillimpningen av forsta stycket 1 och 3 jamstills med legitimerad

yrkesutdvare den som enligt sirskild foreskrift har motsvarande behorig-
het.

Med hdlso- och sjukvards-
personal avses dock inte personal
som dr verksam inom detaljhandel
som avses i lagen (2007:1455) om
detaljhandel med  nikotinlike-
medel och som bedrivs av annan
dn den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med Idke-
medel enligt 2kap. 1§ lagen
(2009:000) om handel med like-
medel.

Denna lag trider i kraft den 1 november 2009.
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4 Forslag till lag om 4ndring i lagen (2009:000) om

handel med likemedel

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2009:000) om handel med

ldkemedel

dels att 1 kap. 5 § ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas fyra nya paragrafer, 2 kap. 6 a—6 ¢ §§
och 9 kap. 1 a §, samt ndrmast fore 2 kap. 6 a § en ny rubrik av foljande

lydelse.

Lydelse enligt prop. 2008/09:145

Foreslagen lydelse

1 kap.

5§

Bestimmelser om information, marknadsforing, férordnande och ut-
lamnande av likemedel finns i 1ikemedelslagen (1992:859).

Vid detaljhandel med godkdnda
receptfria likemedel som inte har
forskrivits och vars enda aktiva
substans dr nikotin, gdller bestdm-
melserna i lagen (2007:1455) om
detaljhandel ~med  nikotinldke-
medel.

Vid detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel pa andra for-
sdiljningsstillen dn dppenvards-
apotek, gdller bestimmelserna i
lagen (2009:000) om handel med
vissa receptfria lidkemedel.

Aldersgriins

2 kap.
6a§

Receptfria ldkemedel som inte
har forskrivits och vars enda
aktiva substans dr nikotin (nikotin-
lakemedel) far inte sdiljas till den
som inte har fylit 18 ar.

Den som sdljer nikotinldkemedel

ska forvissa sig om att konsumen-
ten har fylit 18 ar.

6b§

Nikotinldkemedel far inte sciljas
om det finns sdrskild anledning att
anta att ldkemedlet dr avsett att

ldmnas dver till nagon som inte
har fyllt 18 ar.

6c§

Pa oppenvardsapoteken ska det
finnas en tydlig och klart synbar
skylt med information om forbuden
ibaoch6b§s.
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9 kap.
la§

Den som uppsatligen eller av
oaktsamhet bryter mot 2 kap. 6 a §
forsta stycket doms till boter eller
fangelse i hogst sex manader.

I ringa fall ska inte domas till
ansvar.

Denna lag triader i kraft den 1 november 2009.
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BiLaca 3

Na&ringsutskottets yttrande
2008/09:NU10y

Handel med vissa receptfria lakemedel

Till socialutskottet

Socialutskottet har berett naringsutskottet tillfalle att avge yttrande dver

proposition 2008/09:190 om handel med vissa receptfria lakemedel och de

motioner som kunde komma att vackas med anledning av propositionen.
Tre motioner har vackts med anledning av propositionen.
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Utskottets Gvervaganden

Propositionen

I propositionen foreslas att detaljhandel med vissa receptfria lakemedel ska
fa bedrivas pa andra forsaljningsstillen an Gppenvardsapotek. De lakeme-
del som ska fa saljas ar receptfria humanlakemedel som inte har forskri-
vits och som uppfyller vissa kriterier, ndmligen att lakemedlet &r lampligt
for egenvard, att allvarliga biverkningar ar sallsynta vid anvandningen av
lakemedlet samt att det ar I&mpligt med hansyn till patientsdkerheten och
skyddet for folkhalsan att lakemedlet far saljas pa andra platser an oppen-
vardsapotek. Receptfria nikotinldkemedel ska, liksom for narvarande, fa
sdljas pa andra forsaljningsstallen &n Oppenvardsapotek. Regleringen av
handeln foreslds ske i en ny lag om handel med vissa receptfria lakeme-
del. Syftet &r att ytterligare 6ka tillgangligheten till dessa lakemedel for
konsumenterna.

Lakemedelsverket ska prova och besluta om vilka lakemedel utdver niko-
tinlakemedel som ska f& saljas i enlighet med lagen. Verket ska séledes
besluta om vilka receptfria humanldkemedel som inte har forskrivits som
uppfyller kraven for att fa sdljas pd andra stallen an Gppenvardsapotek.
Om ett lakemedel inte langre uppfyller kraven for att fa saljas, far verket
besluta att detaljhandel med likemedlet endast far bedrivas p& 6ppenvards-
apotek.

Detaljhandel med lakemedel ska anmalas till Lakemedelsverket, som
foreslas ha tillsyn éver efterlevnaden av den nya lagen. Kommunerna ska
ha ett kontrollansvar. Avgifter ska betalas till Lakemedelsverket, och kom-
munerna ska ha ratt att ta ut avgifter.

Regeringen foreslar vidare att naringsidkarna ska utéva s.k. egenkontroll
och uppratta egenkontrollprogram for verksamheten, bedriva verksamheten
i lokaler som ar liampliga for sitt andamal, tillhandahélla likemedlen pa
lampligt satt i forsaljningslokalen och lamna statistikuppgifter till Apote-
kens Service AB. Naringsidkaren ska ocksd upplysa konsumenten om var
han eller hon kan fa farmaceutisk radgivning.

Med undantag for detaljhandel med nikotinlakemedel ska handel inte fa
bedrivas i serveringsutrymmen dar serveringstillstdnd galler. Lakemedel
som omfattas av lagen ska inte fa saljas till den som inte har fyllt 18 ar.
Overtradelse av forbudet &r forenat med straffansvar. Straffansvar galler
aven nar nagon bedriver detaljhandel enligt den nya lagen utan att ha gjort
foreskriven anmélan.

Lagférslagen foreslas trada i kraft den 1 november 2009.

| propositionen behandlas dessutom fragor om apoteksombud, sarskilda
egenvardsbutiker och utbyteslistor for receptfria lakemedel.
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Motionerna

Tre motioner har vackts med anledning av propositionen.

Motiondrerna bakom motion 2008/09:So018 (s, mp) stéder regeringens
grundforslag om att tillata foérsaljning av receptfria lakemedel pé& andra for-
sdljningsstallen an pd apotek. Motionarerna anser att manga manniskor
skulle uppskatta om det blev enklare att képa dessa lakemedel, vilket dock
inte utgdr nagot argument for utforséljning av apoteken. Okad tillganglig-
het kan i stallet nds genom att lata vissa receptfria lakemedel séljas pa fler
stillen dn péa apotek. Motionédrerna menar att det ar en marklig beslutsord-
ning att riksdagen forst fick ta stallning till avregleringen av apoteksmark-
naden och darefter far ta stallning till frdgan om hur och var receptfria
lakemedel ska fa saljas. Beslutsordningen borde ha varit den omvanda.

I motionen foreslds ett tillkinnagivande om att det ska inforas ett
system med tillstandsplikt for detaljhandel med receptfria lakemedel i stél-
let for det system med anmalningsplikt som regeringen féreslagit. Motiond-
rerna hanvisar till att flera viktiga remissinstanser, sdsom Farmaciforbun-
det, Sveriges Farmacevtforbund, Verket for néringslivsutveckling (Nutek)
och Sveriges Lakarforbund, ocksa har foreslagit tillstandsplikt. En fordel
med ett krav pa tillstind ar att tillsynsmyndigheten redan innan forsalj-
ningen paborjas ges tillfalle att gora en bedémning av naringsidkarens
lamplighet att sdlja lakemedel, anfor motiondrerna. Vidare blir det lattare
att ingripa mot den som inte foljer reglerna; nagot tillstdnd att aterkalla
vid misskdtsamhet finns inte i ett anmélningssystem.

Ett tillkdnnagivande om konkurrensneutralitet mellan offentliga och pri-
vata utférare nar det géller ratten att salja receptfria lakemedel foreslas
vidare i motionen. Regeringens forslag medfor att privata vardgivare kom-
mer att kunna sélja receptfria lakemedel till sina patienter och boende,
vilket inte de landstingsdrivna vardinrattningarna eller de kommundrivna
sarskilda boendena kommer att kunna géra, papekar motionarerna. De fore-
slar att det ska rdda konkurrensneutralitet och att undantag bor goras i
kommunallagen (1991:900) s att verksamhet i egen regi pa detta omrade
far samma villkor som privata utforare.

Lakemedelsverket bor ansvara for saval tillsyn som kontroll av forsalj-
ningen av receptfria lakemedel, anfér motionédrerna. Det &r enligt deras
mening fel att dela p& detta ansvar och att lagga ansvaret for kontrollen av
receptfria lakemedel pd kommunerna. Dessa har inte den kompetens eller
de resurser som kravs och det &r inte optimal resursanvandning att de ska
bygga upp en sadan kompetens, menar motionarerna.

Motionérerna anser vidare att det bor vara tillatet med egenvardsbutiker
med farmaceutisk bemanning som saljer samtliga receptfria lakemedel. Att
tillata fullskaliga egenvardsbutiker skulle 6ka konkurrensen pa utbudet av
receptfria lakemedel och skulle kunna bidra till okad prispress pa dessa
lakemedel, anfor motiondrerna. Det motiv som regeringen anger for den
foreslagna begransningen — att forsaljningen av receptfria lakemedel i han-
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deln ska fa en chans att etablera sig och att regeringen ska ta stallning till
en eventuell utvidgning senare — anser motionarerna inte haller. | stallet
skapas en konstlad reglering och osékerhet om vad som ska galla i framtiden.

Slutligen begérs i motionen ett tillkdnnagivande om en permanent 16s-
ning nar det galler apoteksombudsfunktionen. Motionarerna ar oroliga for
vad som kommer att handa med apoteksombuden pé& sikt. De menar att
risken ar uppenbar att apotekstackningen och tillgangligheten kommer att
forsamras i glesbygd, vilket ocksd framforts av remissinstanserna. Staten
maste ta ett Iangsiktigt ansvar for att det finns en god tillganglighet i hela
landet, anfér motionarerna.

I motion 2008/09:5020 (s) begars tva tillkdnnagivanden — dels om att
det bor inforas en aldersgrans pa 18 ar aven for saljare vid forsaljning av
vissa receptfria lakemedel, dels om behovet av att analysera propositionens
arbetsmiljokonsekvenser for de butiksanstéllda. Motiondrerna har inget
emot att vissa receptfria lakemedel ska kunna séljas i detaljhandeln, men
de anser att propositionen saknar en analys av vilka arbetsmiljokonsekven-
ser forslaget far for de butiksanstallda och av hur det rattsliga ansvaret for
hanteringen ska fordelas. Det ar inte rimligt att den som &r minderarig ska
kontrollera aldergrans vid forséljning av lakemedel, menar motionarerna
och hénvisar till att man i Norge har ett system dér inte endast kdparen
utan aven den som saljer receptfria lakemedel ska vara minst 18 ar.

Propositionen bor avslas, anfors det i motion 2008/09:S019 (v). Allt
talar for att missbruket och dverdoseringen av smartstillande ldkemedel
kommer att oka om dessa gar att képa i handeln, havdar motionarerna. Ett
skdl som anges ar att manniskor i mycket hogre grad &n for nérvarande
kommer att mdétas av erbjudanden om att kdpa smartstillande Idkemedel.
Forséljning av lakemedel i vanliga affarer kommer att medfora risker for
Overkonsumtion och missbruk, befarar motiondrerna. De anser att ett tungt
skél for att forsiljning av lakemedel bor ske pé apotek ar att det dar finns
kunnig och ansvarstagande personal. Personalen pé& apoteket har mojlighet
att reagera nar en person verkar Gverkonsumera ett likemedel. Bristen pé
kunnig personal riskerar inte bara att 6ka missbruket av lakemedel utan
innebéar aven risker i form av felaktig dosering och farliga lakemedelskom-
binationer, menar motionarerna. De beddmer att det finns en mycket stor
risk att ett butiksbitrade kan anse sig ha kunskaper om t.ex. olika smartstil-
lande medels effekt och att hon eller han utifrdn detta ger rad till kunden,
vilket skapar uppenbara hélsorisker.

Vissa kompletterande uppgifter

Naringsutskottets yttranden i april 2008 och mars 2009

Né&ringsutskottet yttrade sig i april 2008 Over propositionen om bildande
av moderbolag for Apoteket AB samt vissa omstruktureringsatgarder
(prop. 2007/08:87) jamte den motion (s, v, mp) som hade vackts med anled-
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ning av propositionen. Naringsutskottet stéllde sig i yttrandet (yttr. 2008/09:
NU4y) bakom propositionen och menade att den beredningsordning som
regeringen hade valt och som innebar att arbetet med omstruktureringen
sattes i gang i god tid, s& att forutsattningarna for omregleringen blir de
basta mojliga, var ett uttryck for ett ansvarsfullt forhallningssatt. Nar det
gallde den principiella frdgan om en omreglering av apoteksmarknaden,
som dock inte var foremal for stallningstagande i det da aktuella &rendet,
framholl ndringsutskottet att det &r centralt att anldgga ett konsumentper-
spektiv och att tillganglighet, service och kvalitet bor vara ledord for en
framtida omreglerad apoteksmarknad. Fran konsumentsynpunkt ar det vik-
tigt att omregleringen leder till en effektiv konkurrens. Naringsutskottet
konstaterade att det fanns ett stort antal fragor som behévde analyseras
och Overvégas under det fortsatta arbetet med omregleringen av apoteks-
marknaden. Som exempel ndmndes prisregleringsmodell for det receptbe-
lagda lakemedelssortimentet, tillhandahdllande av infrastruktur och dess
organisering, tillganglighet i alla delar av landet, Apotekets marknadsandel
och effektiviteten i konkurrensen.

I sitt yttrande forutsatte ndringsutskottet (enhélligt) att regeringen nér
det galler eventuell forséljning av delar av Apoteket vidtar atgarder sa att
eventuella viktigare kulturhistoriska och konstnérliga vérden i bolaget kvar-
star i statlig ago.

| en avvikande mening (s, v, mp) avvisades den da aktuella propositio-
nen, med hénvisning till att beredningsunderlaget i propositionen ansags s
bristfélligt att det inte kunde ligga till grund for ett riksdagsbeslut.

Néringsutskottet har nyligen, i mars 2009, yttrat sig 6ver propositionen
om omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) jamte tvad motio-
ner som véckts med anledning av propositionen. | yttrandet (yttr. 2008/09:
NUB8Yy) konstaterade néringsutskottet att regeringen hade gjort ett grundligt
beredningsarbete, och utskottet stallde sig bakom malsattningen med refor-
men, som 4r att 6ka tillgangligheten och att skapa en béttre service och ett
utokat tjansteutbud till nytta for konsumenterna. Detta kommer att ske
genom att det etableras fler apotek med kundanpassade Oppettider. N&r det
gallde de frdgor som naringsutskottet har att sarskilt beakta poangterade
utskottet vikten av att en effektiv konkurrens skapas. Utskottet ansdg att
det ar av stort varde att det nuvarande statliga monopolet bryts upp och att
forutsattningar ges for en apoteksmarknad med bred och maéngfasetterad
agarspridning. Statens dgande av Apoteket ska framgent successivt mins-
kas genom avyttring. For att en mangskiftande konkurrensmarknad ska
komma till stind menade utskottet att det ar av yttersta vikt att det bolag
som regeringen foreslagit med hogst 200 apotek och dér enskilda entrepre-
norer ska kunna vara delégare snarast inréttas. | detta sammanhang fram-
holl utskottet det positiva med att reformen innebdr nya mdojligheter for
yrkesgrupper som tidigare varit helt utestangda fran majligheten att bli ent-
reprendrer att starta foretag. Det blir alltsd mojligt for personer att
antingen starta egna apotek eller att ta dver verksamheten vid redan befint-
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liga apotek. Detta innebér att dessa upp till 200 apotek, efter att entrepre-
norer erbjudits delagande, endast delvis kvarstar i statens 4go. Pa sikt kan
statens agarandel i dessa foretag komma att helt upphdra. Naringsutskottet
ansdg att socialutskottet i sitt betdnkande borde gora ett klarlaggande om
detta.

Néringsutskottet lyfte vidare fram vikten av tydliga regler som sékerstal-
ler en saker och trygg lakemedelsforsorjning i hela landet. Fragan kommer
att regleras i verksamhetsavtal med Apoteket och genom sarskilda avtal
med &vriga aktorer. Dessa avtal ska galla i tre ar. Apoteket ska vidare
under tre ar behalla sina apoteksombud. Efter denna period kan en bedom-
ning goras av behovet av fortsatta atgarder for att sakerstilla lakemedels-
forsorjningen i hela landet. Avslutningsvis betonade naringsutskottet vikten
av att det sker en effektiv tillsyn och uppféljning av apoteksmarknaden.
Betydelsen av detta har konstaterats vid tidigare omregleringar av andra
marknader.

I en avvikande mening (s, v, mp) avvisades propositionen. Utgangspunk-
ten for detta stéllningstagande var de aspekter som naringsutskottet har att
beakta, dvs. narings-, konkurrens- och regionalpolitiska aspekter.

Konkurrensverkets remissvar

Konkurrensverket avldmnade i juli 2008 sitt remissvar avseende Apoteks-
marknadsutredningens delbetdnkande Detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel (SOU 2008:33). | remissvaret tar verket upp bl.a. ett férslag om
inrattande av s.k. fullskaliga egenvardsbutiker. Ett sadant forslag framlades
ocksd i november 2008 i Konkurrensverkets delrapport 1 Atgérder for
battre konkurrens (2008:5). Verket anser att forekomsten av fullskaliga
egenvardsbutiker skulle oka konkurrensen pd hela utbudet av receptfria
lakemedel och darmed 6ka forutsattningarna att uppna malen om bttre till-
ganglighet till, och okad prispress pd, receptfria lakemedel. Detta skulle
ocksa leda till forbattrade maojligheter for konsumenterna att bedriva egen-
vard. Till foljd av att fullskaliga egenvérdsbutiker inte & Gppenvardsapo-
tek och dérmed inte séljer receptbelagda ldkemedel, skulle de inte behdva
uppfylla en betydande del av de férdyrande krav som kommer att stallas
pa apoteksverksamhet. Exempel pa sddana krav ar enligt verkets bedém-
ning lokalernas utformning, skyldighet att tillhandahalla samtliga forord-
nade lakemedel, krav pd momentan 1T-kontakt med Apotekens Service AB
och krav pa att kunna ta emot kasserade lakemedel fran allmanheten. San-
nolikt skulle det behdva stillas vissa sakerhetskrav pad verksamheten,
sdsom narvaro av personal med farmaceutisk kompetens under Gppettiderna.

Regeringen tar i ett sdrskilt avsnitt i propositionen (avsnitt 6.15) upp
frdgan om inrattande av fullstindiga egenvardsbutiker. Dar gors bedom-
ningen att det inte bdr inféras mojligheter att sdlja samtliga receptfria
lakemedel p& andra platser 4n Gppenvardsapotek. Regeringen bedémer att
omregleringen av apoteksmarknaden kommer att leda till ett 6kat antal
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oppenvardsapotek och darigenom en 6kad tillganglighet till samtliga lake-
medel, inte enbart receptfria, i kombination med farmaceutisk kompetens.
Dessutom kommer forslagen i den har aktuella propositionen ytterligare att
Oka tillgangligheten till vissa receptfria lakemedel fér konsumenterna. En
fordel med detta dr, enligt regeringen, att konsumenten inte behdver upp-
soka en sarskild egenvérdsbutik for att fa tillgang till lakemedlen, utan att
inkdp kan goras i samband med kdp av andra varor.

Regeringen papekar vidare att det inom ramen for den foreslagna regler-
ingen finns mojligheter att utveckla olika former av egenvardskoncept.
Regeringen beddmer att sortimentet i huvudsak kommer att likna det
utbud som for nérvarande finns hos apoteksombuden (50-80 varunum-
mer). Det bor darmed omfatta sddana egenvardsprodukter som behdvs vid
behandling av olika lindriga &kommor. Det &r inget krav att det ska finnas
personal med farmaceutisk kompetens pa forséljningsstallet, men det &r
inget hinder att sddan finns pa plats. Enligt regeringens bedémning bor det
darmed vara mojligt att inom ramen for den foreslagna regleringen
utveckla egenvardskoncept, t.ex. liknande det nuvarande konceptet Apote-
ket Shop, som innebér erbjudande av ett sortiment inom de vanligt fore-
kommande terapiomradena i kombination med farmaceutisk radgivning.

Regeringen menar dessutom att det framstar som lampligt att ge den
nya marknaden med Oppenvardsapotek och férsaljning av vissa receptfria
lakemedel pa andra platser an Gppenvardsapotek forutsattningar och tid att
etablera sig. Harefter kan det tas stéllning till om det eventuellt finns
behov av att utforma en sérskild reglering avseende egenvardsbutiker eller
om liknande koncept sjalvmant utvecklas pd marknaden inom ramen for
den nya lagstiftningen om omregleringen av apoteksmarknaden. Reger-
ingen avser att noga félja utvecklingen i syfte att sakerstalla att malsatt-
ningen om en val fungerande konkurrens kan nas.

En annan frdga som Konkurrensverket tar upp i sitt remissvar — och dar
regeringens bedémning ocksa skiljer sig fran verkets — galler den fore-
slagna aldersgransen pa 18 ar vid kop av likemedel pad andra stallen an
Oppenvardsapotek. Verket ifrdgasatter denna aldersgrans och menar att reg-
lerna for forséljning av de aktuella l&kemedlen inte blir konkurrensneu-
trala, da det inte kommer att réda ndgon aldersgrans p& apotek (med
undantag for nikotinlakemedel). Verket pekar vidare pa att konsekvensen
av att en aldersgrans kopplas till om forséljningsstallet ar ett apotek eller
inte blir att ett forsaljningsstalle som inte ar apotek men som &nda valt att
ha personal med farmaceutisk kompetens narvarande inte far sélja aktuella
receptfria lakemedel till konsumenter under 18 ar.

Regeringen behandlar fragan om aldersgrans i ett sarskilt avsnitt i propo-
sitionen (avsnitt 6.6). Dar hanvisas till den beddémning som gjordes i
propositionen om omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) i
frdgan om aldersgrans vid kép av receptfria lakemedel pd Gppenvardsapo-
tek. Regeringen framforde i det sammanhanget att det ar vésentligt att det
finns en balans mellan ungas majlighet att fa tillgang till receptfria lakeme-
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del och de risker det kan innebara att det inte finns ndgon aldersgréans for
inkop av receptfria lakemedel pa apotek. En aldersgrans for kop av lakeme-
del pa éppenvardsapotek skulle innebara en inskrankning av ungas mojlig-
het att pad egen hand bedriva egenvard. Att forhindra samtliga personer
under en viss alder frdn att gora inkép av receptfria lakemedel innebar
ocksa en risk for att unga inte far tillgang till behandling nar sddan behévs
eller att behandlingen fordrojs pa ett onddigt satt, anforde regeringen. Mot
denna bakgrund kom regeringen fram till att det inte borde inféras en
aldersgrans for kop av receptfria lakemedel pd Gppenvardsapotek. | den nu
aktuella propositionen papekar regeringen att en aldersgrans for kop av
lakemedel pa andra platser an Gppenvardsapotek inte kommer att utestianga
de unga fran tillgdngen till receptfria lakemedel. De kommer fortfarande
att ha majlighet att kopa produkterna pd oppenvardsapotek, dar det finns
tillgang till personal med farmaceutisk kompetens.

Regeringen har vidare uppfattningen att omregleringen av apoteksmark-
naden kommer att leda till fler Oppenvardsapotek, vilket kommer att oka
tillgangligheten till lakemedel for konsumenter i alla aldersgrupper. Reger-
ingen papekar att anvandning av lakemedel utan konsultation av lakare
eller farmaceut som regel forutsatter att man har skaffat sig sadana erfaren-
heter att man sjalv kan stilla nagon form av diagnos och att man har
kannedom och erfarenheter av det l&kemedel man avser att anvanda. Detta
talar for att man bor ha uppnatt en viss mognad for att fi kopa de nu
aktuella lakemedlen pa andra platser 4n Oppenvérdsapotek. Regeringen
menar, med hanvisning till det anférda och i motsats till vad bl.a. Konkur-
rensverket och Svensk Handel har framfort, att en aldersgrans bor kravas
for den nu aktuella detaljhandeln, trots att ett sddant krav inte galler for
oppenvérdsapoteken. Regeringen framhaller att handel med lakemedel pa
andra platser an Gppenvardsapotek inte kommer att vara underkastad
samma krav som handel pa oppenvardsapotek, t.ex. nar det galler tillgang
till personal med farmaceutisk kompetens och hur lakemedlen ska tillhan-
dahdllas i forsaljningslokalen. Detta innebar enligt regeringens uppfattning
att det ar rimligt att i stallet stalla ett krav p& &ldersgrans for kop av lake-
medel.

Behandling i propositionen av fragor som tagits upp i motion
2008/09:S018 (s, mp)

I motion 2008/09:5018 (s, mp) forordas ett system med tillstand i stallet
for anmalan, som regeringen foreslar. | propositionen behandlas fragan i
avsnitt 6.3. Dar sags att en fordel med ett krav pa tillstand &r att tillsyns-
myndigheten redan innan forséljningen pabdrjas ges tillfalle att gora en
bedémning av naringsidkarens lamplighet att tillnandahélla lakemedel. Om
det senare av nagon anledning inte langre finns forutséttningar for tillstan-
det kan tillsynsmyndigheten ges en mdjlighet att aterkalla detta. En nack-
del med ett tillstindskrav &r att det kraver en storre insats frén
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naringsidkarens sida och att det kan upplevas som betungande, i synnerhet
for smaforetagare. Det skulle aven innebéra en okad arbetsbelastning for
tillstindsmyndigheten. En férdel med ett anmalningsforfarande ar att det
kraver betydligt mindre administrativa insatser fran béde naringsidkare och
berérda myndigheter. Som nackdel féljer att nagot tillstand att aterkalla
vid misskdtsamhet inte finns i ett anméalningssystem. Detta kan emellertid
avhjélpas genom att det inférs en mojlighet for myndigheten att meddela
forelagganden och forbud ifall verksamheten inte uppfyller de krav som
stélls, ségs det i propositionen. Med hansyn till den 6kade administrativa
borda som ett tillstindssystem innebér for saval naringsidkare som till-
standsmyndighet anser regeringen att ett sddant system inte star i rimlig
proportion till de risker som finns med forséljning av receptfria lakemedel.
Ett anmaélningsforfarande kombinerat med egenkontroll och kontinuerlig
tillsyn och kontroll tillgodoser, enligt regeringen, de sdkerhetskrav som ar
rimliga att stélla.

I motionen forordas ocksd konkurrensneutralitet mellan offentliga och
privata utforare nér det galler ratten att sélja receptfria lakemedel. Denna
frdga behandlas i avsnitt 6.4 i propositionen. Regeringen menar att detalj-
handel med lakemedel inte uppvisar nagra av de egenskaper som karakte-
riserar sedvanlig kommunal verksamhet. Det foreligger, enligt regeringen,
for narvarande inte tillrackliga skal for att frAnga principerna i kommunal-
lagen for att mojliggora for landstingen att konkurrera med privata aktorer
pa denna marknad. Som Konkurrensverket papekat foreligger dessutom sar-
skilda problem nér offentliga aktérer agerar pd konkurrensutsatta markna-
der. Regeringen goér sammanfattningsvis den beddmningen att det inte bor
goras mojligt for kommuner och landsting att bedriva detaljhandel med
lakemedel p& andra platser &n Oppenvérdsapotek. Det pépekas dock att
detta inte hindrar att receptfria lakemedel tillhandahalls av privata entrepre-
norer som t.ex. driver kioskverksamhet pd kommunala idrottsanlaggningar
eller landstingsdrivna vardinrattningar.

Ett tredje forslag som laggs fram i motionen galler att Lakemedelsver-
ket ska ges ansvar for kontroll av forséljning av receptfria lakemedel. |
propositionen behandlas fragan om kontroll i avsnitt 6.9.2. Lakemedelsver-
ket har en central organisation utan regional eller lokal niva, dvs. det finns
inte nagon decentraliserad tillsynsfunktion inom verket, papekar reger-
ingen. For att den lokala tillsynen ska kunna utforas pa ett effektivt satt
bedémer regeringen att ett organ pa lokal nivad bor ha ett kontrollansvar.
Regeringen delar Apoteksmarknadsutredningens uppfattning att kommu-
nerna, liksom betraffande detaljhandeln med nikotinlakemedel pa andra
platser an apotek, bor ha en roll i kontrollen av den detaljhandel med léke-
medel som hér &r aktuell. Motivet for detta ar att kommunerna redan har
en uppbyggd tillsynsorganisation for detaljhandel med folkdl, tobak och
nikotinldkemedel samt att manga av de naringsidkare som siljer dessa
varor sannolikt &ven kommer att saluféra de aktuella lékemedlen. Den I6s-
ning som regeringen foreslar anses darmed innebara samordningsfordelar
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och en mojlig begransning av kostnaderna for kontrollen. Kommunerna,
som inte foreslas tillforas nagra sanktionsmojligheter, ska i stillet meddela
brister i efterlevnaden av lagen och av berérda foreskrifter till Lakemedels-
verket, som da har majlighet att meddela de forelagganden, forbud och
viten som &ar nédvandiga. Harigenom kan en mer enhetlig praxis utvecklas.

I motionen foreslas for det fjarde att det bor vara tillatet med egenvards-
butiker med farmaceutisk bemanning som séljer samtliga receptfria lakeme-
del. Denna frdga behandlas i propositionen i avsnitt 6.15, vilket
redovisades i foregédende avsnitt om Konkurrensverkets remissvar och som
det hénvisas till har.

Den sista fragan som tas upp i motion 2008/09:S018 (s, mp) galler apo-
teksombuden. Fragan behandlas i propositionen i avsnitt 6.16. Mot bak-
grund av svarigheterna att forutse behovet av apoteksombud pd en ny
apoteksmarknad kom regeringen i propositionen om omreglering av apo-
teksmarknaden (prop. 2008/09:145) fram till att Apoteket under en over-
gangsperiod pa tre ar bor fa behélla sina apoteksombud. Villkoren for
detta regleras i Apotekets verksamhetsavtal med staten och utformas med
hénsyn till konkurrens- och statsstodsreglerna i syfte att sakerstalla att kon-
kurrensen inte begrédnsas. Om det ska inféras en permanent mojlighet for
apoteken att inratta apoteksombud krévs det emellertid en ndrmare regler-
ing av ombuden, tex. vilka lakemedel som far siljas via apoteksombud
och hur tillsynen ska skotas. Det har inte framkommit nagra nya omstéan-
digheter som gor att regeringen nu kan ta stéllning till hur apoteksombu-
den bor hanteras om tre ar. Regeringen konstaterar att de nuvarande
apoteksombuden kommer att finnas kvar under den narmaste tredrsperio-
den, under vilken det kommer att finnas tid for den nya apoteksmarknaden
att etablera sig. Forst ndr perioden I6per mot sitt slut, och mot bakgrund
av de d& vunna erfarenheterna, anser regeringen att det ar lampligt att ta
stallning till hur behovet av apoteksombud kommer att se ut framdver.

Naringsutskottets stallningstagande

Né&ringsutskottet har tidigare — april 2008 och mars 2009 — yttrat sig till
socialutskottet Gver tvad propositioner om apoteksmarknaden. Utskottet har
darvid stallt sig bakom malsattningen med reformen, som &r att 6ka till-
géangligheten och att skapa en béttre service och ett utokat tjansteutbud till
nytta for konsumenterna.

Den nu aktuella propositionen innebér ytterligare ett steg i reforme-
ringen av apoteksmarknaden. Néringsutskottet delar regeringens beddm-
ning att den foreslagna regleringen kommer att patagligt forbattra
tillgangligheten till de berérda receptfria lakemedlen. Det finns ocksa stora
mojligheter att uppna en 6kad prispress pa dessa likemedel.

Naringsutskottet vill ndgot kommentera de olika synpunkter som fram-
forts i motion 2008/09:S018 (s, mp). Nar det galler fragan om huruvida
tillstdndsplikt eller anmalningsplikt ska tillampas delar naringsutskottet
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regeringens beddmning att det forstndmnda skulle medféra alltfor stor admi-
nistrativ borda bade for det berérda forsaljningsstallet och for tillstindsmyn-
digheten.

Déaremot anser utskottet att det ar viktigt att det sker en effektiv tillsyn
och kontroll. Betraffande frdgan om huruvida kommuner och landsting ska
fa bedriva detaljhandel med receptfria liakemedel anser naringsutskottet att
det inte bor goras nagot undantag i kommunallagen for detta. Kommuner
och landsting bor inte dgna sig at denna typ av naringsverksamhet. Som
Konkurrensverket konstaterat uppstar olika typer av problem nar offentliga
aktorer agerar pa konkurrensutsatta marknader; problem som t.ex. rér sam-
manblandning mellan myndighetsuppgifter och néringsverksamhet och
olika former av subventioner av den egna verksamheten.

En effektiv tillsyn och kontroll &, som ndmnts, viktig. N&ringsutskottet
delar hér regeringens uppfattning att det ar en lamplig ordning att kommu-
nerna ges ansvar for kontrollen, i stéllet for att Lakemedelsverket skulle
behdva bygga upp en decentraliserad tillsynsfunktion.

Nér det galler majligheten att inratta fullskaliga egenvardsbutiker kan
néringsutskottet — i likhet med Konkurrensverket — se fordelar av detta ur
konkurrenssynpunkt. Samtidigt har utskottet forstaelse for regeringens stand-
punkt att det kan vara lampligt att lata den nya marknaden med Gppenvards-
apotek och forsaljning av vissa receptfria lakemedel pa andra platser &n
oppenvardsapotek fa majlighet att etablera sig. Naringsutskottet anser att
det &r viktigt att regeringen noga foljer utvecklingen och har beredskap for
att relativt snabbt kunna agera. For att uppna konkurrensneutralitet kan
utskottet forestalla sig att inrattande av fullskaliga egenvardsbutiker kan
utgora ett nasta steg i reformeringen av apoteksmarknaden.

En annan frdga som ocksd ror konkurrensneutralitet géller den fore-
slagna aldersgransen pa 18 ar vid inkop av receptfria lakemedel pa andra
stallen an oppenvardsapotek. Som Konkurrensverket anforde i sitt remiss-
svar uppnds inte konkurrensneutralitet mellan 6ppenvardsapoteken och
andra forsaljningsstéllen nar det géller receptfria likemedel om olika alders-
granser ska tillampas for de tva typerna av inkopsstallen. Samtidigt finns
det, som redovisas i propositionen, andra faktorer som bér véagas in vid
stallningstagande i frigan. Naringsutskottet utgar fran att regeringen noga
foljer utvecklingen &ven i detta avseende.

Nar det slutligen galler frigan om apoteksombuden vill naringsutskottet
erinra om vad utskottet nyligen anforde i sitt yttrande till socialutskottet
Over propositionen om omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:
145, yttr. 2008/09:NU8y). Naringsutskottet lyfte dar fram vikten av tydliga
regler som sékerstaller en saker och trygg lakemedelsforsorjning i hela lan-
det. Frdgan kommer att regleras i verksamhetsavtal med Apoteket och
genom sarskilda avtal med 6vriga aktorer — avtal som ska galla i tre Ar.
Apoteket ska vidare under tre ar behalla sina apoteksombud. Harefter ska
en bedomning goras av behovet av fortsatta atgarder for att sakerstalla lake-
medelsforsorjningen i hela landet.
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Sammanfattningsvis foreslar naringsutskottet att socialutskottet ska till-
styrka propositionen — dock med beaktande av vad naringsutskottet har
anfort betraffande konkurrensneutralitet. Motionerna 2008/09:S018 (s, mp)
och 2008/09:S019 (v) bor avstyrkas. Motion 2008/09:5020 (s) tar upp fré-
gor som inte beror naringsutskottets beredningsomrade, varfor utskottet
inte tar stallning till denna.

Stockholm den 19 maj 2009

Pa naringsutskottets vagnar

Karin Pilsater

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Karin Pilsater (fp), Tomas
Eneroth (s), Bjorn Hamilton (m), Hans Rothenberg (m), Carina Adolfsson
Elgestam (s), Maria Plass (m), Jan Andersson (c), Krister Ornfjader (s),
Marie Weibull Kornias (m), Karin Astrém (s), Mikael Oscarsson (kd),
Staffan Anger (m), Kent Persson (v), Borje Vestlund (s), Liselott Hagberg
(fp), Per Bolund (mp) och Renée Jeryd (s).
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Avvikande meningar

1. Handel med vissa receptfria lakemedel (s, mp)
Tomas Eneroth (s), Carina Adolfsson Elgestam (s), Krister Ornfjader
(s), Karin Astrém (s), Borje Vestlund (s), Per Bolund (mp) och
Renée Jeryd (s) anfor:

Vi stoder — i likhet med vad som anférs i motion 2008/09:S018 (s, mp) —
grundforslaget i propositionen om att tillata forsaljning av receptfria lake-
medel pd andra forsaljningsstallen an éppenvardsapotek. Receptfria likeme-
del &r det enda l&kemedelssegment som har likheter med en vanlig
marknad. P& detta omrade kan och behdver tillgangligheten 6ka genom
fler forsaljningsstéallen. Detta har dock ingen koppling till de férandringar
pa apoteksmarknaden som regeringen av rent ideologiska skal har drivit.
Regeringen har tillampat en omvénd beslutsordning dar riksdagen forst har
fatt ta stallning till frigan om avreglering av apoteksmarknaden och forst
nu far ta stallning till frigan om hur och var receptfria lakemedel ska fa
sdljas. Detta ar helt fel tillvagagangssatt.

Utgangspunkten for vart stallningstagande i det har aktuella arendet &r
framst de konkurrensaspekter naringsutskottet har att beakta. Utifran denna
synvinkel ar det svarbegripligt hur regeringen kan avvisa forslaget fran
Konkurrensverket om inrattande av s.k. egenvardsbutiker. Dessa skulle ha
ett fullskaligt sortiment av receptfria lakemedel och farmaceutisk kompe-
tens. Egenvardsbutiker skulle innebara en forbéttrad tillganglighet till recept-
fria lakemedel. De skulle ocksd 6ka konkurrensen och ge forutsattningar
for prispress pa hela det receptfria sortimentet. Regeringens avvisande av
egenvardsbutiker innebér en obegriplig subvention av en konstruerad mark-
nad. Det & anmérkningsvart att vissa aktorer kommer att ges en majlighet
till fri prissattning som inte andra aktorer kommer att ha.

Vi stéller oss ocksd bakom de 6vriga forslag som laggs fram i motion
2008/09:5018 (s, mp). Det galler att det bor galla tillstAndsplikt i stallet
for anmalningsplikt som regeringen foreslar. Vidare bor kommuner och
landsting ocks& ges mdjlighet att fa sélja receptfria lakemedel. Detta &r en
frdga om konkurrensneutralitet. Det ar orimligt att privata aktorer ska ges
fordelar som kommun- och landstingsdriven verksamhet inte far. Nar det
géller tillsynen och kontrollen anser vi att det ar fel att dela p& ansvaret
for dessa funktioner. Lakemedelsverket bor ges ansvar for saval tillsyn
som kontroll.

Nar det slutligen galler frigan om apoteksombud anser vi att den nu bor
fa en permanent 1osning. | en avvikande mening (s, v, mp) till naringsut-
skottets yttrande till socialutskottet dver propositionen om omreglering av
apoteksmarknaden (2008/09:145, yttr. 2008/09:NU8y) framhdlls att apote-
ken pd sma orter och apoteksombuden spelar en stor roll nar det galler
tillganglighet i hela landet. F6r narvarande har Apoteket en téckning som
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med stor sannolikhet kommer att vara svar att uppna pa en framtida omre-
glerad apoteksmarknad. Det kommer att kravas sarskilda atgarder frén
staten for att servicen i hela landet ska kunna uppratthallas, vilket ocksé
papekas av flera remissinstanser.

Sammanfattningsvis anser vi att socialutskottet bor tillstyrka propositio-
nen, men samtidigt genom ett tillkdnnagivande uppmana regeringen att
vidta atgarder i enlighet med vad som foreslas i motion 2008/09:S018 (s,
mp). Déarmed blir denna motion tillgodosedd och bor tillstyrkas. Motion
2008/09:5019 (v), i vilken yrkas avslag pa propositionen, bor avstyrkas av
socialutskottet. Den tredje motionen, 2008/09:5020 (s), tar upp fragor som
inte ligger inom naringsutskottets beredningsomrade, varfor vi inte tar stall-
ning till denna.

2. Handel med vissa receptfria lakemedel (v)
Kent Persson (v) anfor:

Jag anser — i likhet med vad som anfors i motion 2008/09:S019 (v) — att
riksdagen bor avsld propositionen. Lakemedel &r inte vilken vara som
helst, utan de utgor en del av varden. Samtidigt ar de i vissa fall forknip-
pade med stora risker. Regeringens forslag till férandring av det svenska
apotekssystemet, dér detaljhandelsmonopolet tas bort och ett stort antal apo-
tek saljs ut, ar rent ideologiskt drivet och bygger pa den felaktiga utgangs-
punkten att lakemedel i huvudsak ar en detaljhandelsfréga och inte en del
av en val fungerande halso- och sjukvard. Foretradarna for Vansterpartiet
har rostat emot detta forslag i riksdagen och anser tvartom att lakemedels-
hanteringen i forsta hand maste ses som en del av halso- och sjukvarden.
Enligt Vénsterpartiets mening bor det nuvarande effektiva prissattningssys-
temet och apoteksregleringen nar det galler receptbelagda lakemedel behal-
las och utvecklas och Apoteket bor ges en utvecklad roll néar det géller
insatser mot felaktig lakemedelsanvandning. De risker som maste hanteras
galler inte bara receptbelagda lakemedel utan dven manga ldkemedel som
med regeringens forslag kommer att séljas i handeln. Det handlar om miss-
bruk, farliga lakemedelskombinationer och dverdosering.

Allt talar for att missbruket och dverdoseringen av smértstillande lake-
medel skulle 6ka om dessa gick att kdpa i handeln. Ett skl &r att manni-
skor i mycket hogre grad kommer att motas av erbjudanden om att kopa
smartstillande lakemedel. Vidare sénder sjélva forsaljningsplatsen viktiga
signaler om vad det & for nagot man koper. Var forsaljningen ager rum
och hur den gar till &r viktigt for synen pa ett lakemedel. Forsaljning av
lakemedel i vanliga affarer skulle medféra risker for 6kad 6verkonsumtion
och 6kat missbruk. Bristen pa kunnig personal medfér inte bara en risk for
att missbruket av ldkemedel Okar utan innebar &ven risk for felaktiga doser-
ingar och farliga lakemedelskombinationer.

Med det anforda foreslar jag att socialutskottet ska avstyrka propositio-
nen. Déarmed blir motion 2008/09:S019 (v) helt tillgodosedd och bor
tillstyrkas. 1 de 6vriga tvd motionerna, 2008/09:5018 (s, mp) och 2008/09:
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S020 (s), framfors synpunkter pad olika delar i regeringens forslag. Med
mitt forslag till riksdagsbeslut blir motionerna inte aktuella och bér avstyr-
kas av socialutskottet. Jag vill trots detta ndgot kommentera ett par forslag
i den forstnamnda motionen. Det ena galler ett forslag om att det bor rada
tillstdndsplikt och inte som regeringen foreslar anmalningsplikt och det
andra galler att aven kommuner och landsting bér fa bedriva handel med
receptfria lakemedel. Bada dessa forslag ar valmotiverade och bor genom-
foras i det fall att regeringens forslag skulle fa stod i riksdagen.
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Utskottets lagforslag

Forslag till lag om &ndring i lagen (2009:366) om
handel med lakemedel

Héarigenom foreskrivs att 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Utskottets forslag

2 kap.
58

Tillstand enligt 1 § far inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmassig tillverkning av lakemedel eller mellanpro-
dukter,

2. som innehar godkénnande for férsaljning av lakemedel,

3. som ar behdrig att forordna lakemedel,

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

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

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

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 1 far tillstand bevil-
jas om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. lakemedel som enligt 5 § 2. lakemedel som enligt 5 §
forsta stycket lakemedelslagen far forsta  stycket  lakemedelslagen
siljas utan godkannande, registre- (1992:859) far saljas utan godkan-
ring eller erk&nnande av ett godkédn- nande, registrering eller erkdnnande
nande eller registrering, eller av ett godkannande eller registre-

ring, eller

3. ompackning av lakemedel.

Med undantag fran det som anges i forsta stycket 2 far tillstand bevil-
jas den som innehar godkénnande endast for forsaljning av parallellimpor-
terade lakemedel.

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

Tryck: Elanders, Véllingby 2009



