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Promemorians huvudsakliga innehall

Det foreslds att det 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska inforas ett krav pd att den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument ska ha ett av Likemedels-
verket registrerat varumirke fér oppenvirdsapotek (den s.k.
apotekssymbolen) vil synligt. For att f8 anvinda symbolen
mdste Oppenvirdsapoteken ingd licensavtal med Likemedels-
verket. De nirmare kraven for anvindandet av symbolen
kommer att anges i licensavtalet. Aven aktérernas mojligheter att
anvinda symbolen, utdver vad som krivs av lagen, t.ex. inne 1
apotekslokalen, p personalens rockar eller pd kvitton, kommer
att regleras genom licensavtalet.

Vidare foreslds att tillverkning av extemporelikemedel ska 3
ske dven pd andra platser in pd sjukhusapotek och dppenvirds-
apotek, nimligen pd s.k. extemporeapotek. For sddan tillverk-
ning ska det krivas tillstdnd av Likemedelsverket. Inrittningarna
ska vid tillverkningen vara bemannade med en eller flera farma-
ceuter. For tillverkning av extemporelikemedel pd dppenvérds-
apotek eller sjukhusapotek ska det, liksom i dag, inte krivas
ndgot sirskilt tillstdnd. Extemporelikemedlen ska dven fortsitt-
ningsvis 14 siljas utan godkinnande, registrering eller erkinnan-
de av ett godkinnande eller en registrering.

Slutligen foreslds att Apotekens Service AB ska ha till
skyldighet att limna iven administrativa uppgifter till Tand-
vards- och likemedelsf6rménsverket (TLV) for dess tillsyn 6ver
utbyte av likemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. Det foresl3s ocksd att de uppgifter som limnas ut
till TLV f6r detta indamal ska redovisas per éppenvirdsapotek
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samt att inga uppgifter som kan hinféras till en enskild person
ska f3 redovisas fér indamailet.
Lagforslagen foreslds trida i kraft den 1 juni 2010.



1 Promemorians lagforslag

1.1
(1992:859)

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom foéreskrivs att 16 § likemedelslagen (1992:859)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Yrkesmissig tillverkning av

likemedel och  mellanpro-
dukter fir bedrivas endast av
den som har Likemedels-

verkets tillstdnd. Utan sddant
tillstand far likemedel for ett
visst tillfille tillverkas pd apotek.

Foreslagen lydelse

16 §'

Yrkesmissig tillverkning av
likemedel och mellanproduk-
ter fir bedrivas endast av den
som har Likemedelsverkets
tillstdnd. En inrittning som har
Likemedelsverkets tillstand att
tillverka likemedel for ett visst
tllfille (extemporeapotek) ska
vid sddan tillverkning vara
bemannad med en eller flera
farmaceuter.

Vid tillverkning av like-
medel for ett visst tillfille pd
dppenvdrdsapotek eller sjukbus-
apotek krivs inte ndgot sddant
tillstind som anges i forsta

! Senaste lydelse 2009:368.
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stycket.
Bestimmelser om tillstdnd till maskinell dosdispensering pd
dppenvirdsapotek finns 1 6 kap. lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2010.
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1.2 Forslag till lag om andring i lagen
(1996:1156) om receptregister

Hirigenom féreskrivs att 6 och 18 §§ lagen (1996:1156) om
receptregister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i1 receptregistret fir behandlas om det ir
noédvindigt fér

1. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelstérmaner vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

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

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksam-
hetschefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till
likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersékningar, forskning och framstill-
ning av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

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

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
om enskild likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt
likemedel, fér styrelsens tllsyn 6ver hilso- och sjukvards-

! Senaste lydelse 2009:370.
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personal enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omride, och

10. registrering och redovisning av uppgifter f6r Tandvards-
och likemedelst6rmansverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.

Behandling av personuppgifter f6r indamal som avses 1 forsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska
recept, f&r endast ske i frdga om den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen. Fér indamdl som avses i forsta
stycket 3 fir uppgifter som kan hinféras till en enskild person
inte omfatta annat in inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering

och patientens personnummer.
For indamdl som avses 1
forsta stycket 4, 6 och 9 fir
inga uppgifter redovisas som
kan hinforas till en enskild
person.  Andamilen  enligt
forsta stycket 5 fir inte om-
fatta nigra dtgirder som inne-
bir att uppgifter som kan hin-
foras till ndgon enskild patient
redovisas. Dock fir uppgifter
som kan hinféras tll en
enskild forskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 6
till samma férskrivare och till
verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
yjdnstgdr samt 1 redovisning
enligt forsta stycket 9 il
Socialstyrelsen.

For indamdl som avses 1
forsta stycket 4, 6, 9 och 10 fir
inga uppgifter redovisas som
kan hinféras till en enskild
person.  Andamilen  enligt
forsta stycket 5 fir inte om-
fatta nigra dtgirder som inne-
bir att uppgifter som kan hin-
foras till ndgon enskild patient
redovisas. Dock fir uppgifter
som kan hinforas tll en
enskild foérskrivare ingd i redo-
visning enligt forsta stycket 6
till samma férskrivare och till
verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken férskrivaren
yjdnstgdér samt 1 redovisning
enligt forsta stycket 9 ill
Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast f6r de dndamil som

avses 1 forsta stycket 5 och 6.

12
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Nuvarande lydelse

Apotekens Service Aktie-
bolag ska, f6r det indamal som
avses 1 6 § forsta stycket 10, till
Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket limna ut uppgifter
om inképsdag, vara, mingd,
kostnad och kostnadsreduc-
ering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

Promemorians lagforslag

Foreslagen lydelse

18 §

Apotekens Service Aktie-
bolag ska, f6r det indamal som
avses 1 6 § forsta stycket 10, till
Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverket limna ut
administrativa uppgifter, upp-
gifter om inkopsdag, vara,
mingd, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. redovisat per
dppenvdrdsapotek.

Denna lag trider i kraft den 1 juni 2010.

% Senaste lydelse 2009:370.
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1.3 Férslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§

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

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethillandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt
indamal,

3. tillhandahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

4. till sitt forfogande ha en likemedelsansvarig,

5. vid expediering av en forskrivning limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens
Service Aktiebolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det méjligt att fa direke-
dtkomst till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som
ir nodvindiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detalj-
handeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) 6éver detaljhandeln
och hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett fér verksam-
heten limpligt egenkontrollprogram,

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

10. pA  begiran  erbjuda 10.pd  begiran  erbjuda

14
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konsumenter delbetalning av
likemedel och varor som om-
fattas av lagen om like-
medelsférminer m.m., och

11. tillhandahilla individuell
och producentoberoende in-
formation och ridgivning om
likemedel, likemedelsanvind-
ning och egenvird tll kon-
sumenter samt se tll att
informationen och  ridgiv-
ningen endast limnas av per-
sonal med tillricklig kompe-
tens fér uppgiften.

Promemorians lagforslag

konsumenter delbetalning av
likemedel och varor som om-
fattas av lagen om like-
medelsférminer m.m.,

11. tillhandahilla individuell
och producentoberoende in-
formation och ridgivning om
likemedel, likemedelsanvind-
ning och  egenvird il
konsumenter samt se till att

informationen  och  rddgiv-
ningen endast limnas av
personal  med tillricklig

kompetens f6ér uppgiften, och

12. ha ett av Likemedels-
verket registrerat varumdrke
for  oppenvdrdsapotek vl
synligt.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juni 2010.
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2 Inledning

2.1 Apoteksmarknadsutredningen

Apoteksmarknadsutredningen (S 2006:08) 6verlimnade den
8 januari 2008 till regeringen huvudbetinkandet Omreglering av
apoteksmarknaden (SOU 2008:4). Utredningen féresldr att
monopolet ska ersittas med ett system dir den som har fitt till-
stdnd av Likemedelsverket ska fi bedriva detaljhandel med de
likemedel och varor som 1 dag omfattas av Apoteket AB:s
ensamritt. Betinkandet behandlar framfér alle vilka forutsite-
ningar som ska gilla f6r dem som far tillstind att bedriva sddan
handel med likemedel pd en omreglerad apoteksmarknad.

Utredningen behandlar utformningen av apotekslokalerna
men limnar inget f6rslag om att det ska krivas att dppenvards-
apoteken foérses med en sirskild nationell symbol.

Nir det giller extemporetillverkning féresldr utredningen att
varje apotek ska kunna tillhandahdlla samtliga férordnade
extempore- och licenslikemedel. Det bér under en dvergings-
period finnas kvar ett statligt ansvar f6r tillverkning av
extemporelikemedel. Apoteken ska inte ha nigon skyldighet att
kopa extemporelikemedel av det statliga bolaget (dvs. Apoteket
Produktion & Laboratorier, APL) utan detta ska vara ett sitt att
sikerstilla att denna viktiga funktion finns kvar under en
dvergdngsperiod.

Betriffande uppgifter till Tandvérds- och likemedelsférmans-
verket foreslog utredningen att apotek, grossister och distribu-

17
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torer fortldpande, till verket, ska rapportera inképspriser for
likemedel. Verket ska, pd begiran, kunna fi del av avtal mellan
nimnda aktdrer och tillverkare av likemedel eller innehavare av
godkinnande fér forsiljning av likemedel. Enligt utredningens
forslag skulle verket anvinda underlaget for att faststilla ett
enhetligt forsiljningspris till konsumenterna avseende utbytes-

grupper av likemedel.
2.2 Propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden

Regeringen goér 1 propositionen Omreglering av apoteksmark-
naden (prop. 2008/09:145) den bedémningen att det bor finnas
en nationell symbol f6r apotek och det ir regeringens inriktning
att Likemedelsverket bor fi 1 uppdrag att ta fram den nationella
symbolen. Regeringen konstaterar vidare att Likemedelsverket
har fitt 1 uppdrag att till regeringen redovisa hur tillsynen &éver
anvindningen av symbolen kan bedrivas och beriknade kost-
nader for en sidan tillsyn. Likemedelsverket har redovisat sitt
uppdrag (52009/1854/HS). Likemedelsverket har idven pa
regeringens uppdrag tagit fram forslag till en nationell apoteks-
symbol samt utrett hur symbolen ska anvindas av apoteks-
aktérerna pd den omreglerade marknaden (52009/1505/HS).
Den nirmare regleringen av symbolen behandlas i denna prome-
moria.

Regeringen foreslir vidare 1 propositionen att alla 6ppen-
virdsapotek ska kunna tllhandahdlla extemporelikemedel.
Regeringen bedémer dock att det inte dr limpligt att stilla krav
pd att varje dppenvirdsapotek ska kunna tillverka sddana like-
medel i egen regi. I stillet bor Apoteket Produktion &
Laboratorier (APL) under en 6vergdngsperiod om tre ir ha en
skyldighet att p& begiran av Sppenvirdsapotek tillverka och
leverera extemporelikemedel. I denna promemoria hanteras
frigan om var tillverkning av extemporelikemedel ska fi ske 1
framtiden, och under vilka férutsittningar.

18
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I den nimnda propositionen éverensstimmer inte den av
regeringen foreslagna modellen fér prissittning av utbytbara
likemedel med utredningens férslag. Detsamma giller uppgifts-
skyldigheten till Tandvirds- och likemedelst6rmansverket
(TLV). Regeringens forslag betriffande uppgiftsskyldigheten
innebir att det ska goras vissa dndringar 1 lagen (1996:1156) om
receptregister. En sddan dndring ir att TLV, som bl.a. har tillsyn
over bestimmelserna om utbyte av likemedel 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférmdner m.m., f6r denna tillsyn ska f& uppgifter
ur receptregistret om inkdpsdag, vara, mingd, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen om likemedelsféorminer m.m. Det
foreslds ocksd att receptregistret, 1 den utstrickning det behovs
for indamdlen, fir innehdlla iven administrativa uppgifter.
Hirmed avses bl.a. uppgifter huruvida férskrivningen ir med
eller utan f6rmdn och — om utbyte enligt lagen om likemedels-
forminer m.m. skett — vilket likemedel som bytts ut och mot
vilket likemedel bytet har skett. I denna promemoria behandlas
huruvida TLV iven ska {8 administrativa uppgifter f6r sin tillsyn.

19






3 En nationell symbol for
dppenvardsapotek

3.1 Bakgrund
3.1.1 Konkurrensverkets forslag om nationell symbol

Nir det giller apotekslokalerna féresldr utredningen i huvud-
betinkandet Omreglering av apoteksmarknaden (SOU 2008:4)
att dessa ska vara utformade, inredda och utrustade s3 att de ir
limpliga f6r sitt indamdl och pd sidant sitt att hog sikerhet och
god kvalitet uppnds i verksamheten. Att inféra mera detaljerade
krav 1 lag skulle leda till en otymplig och oflexibel reglering.
Dirfor borde Likemedelsverket bemyndigas att meddela
nirmare foreskrifter.

Konkurrensverket pdpekar i sitt remissvar pd betinkandet att
Apoteket AB under en ling tid haft ensamritt att silja likemedel
till konsumenter, vilket har gett bolaget mojligheten att inarbeta
ett starkt varumirke hos allminheten. Logotypen med en
stiliserad orm ringlandes 6ver en skil miste anses vara synonym
med apotek 1 Sverige idag. Konkurrensverket foresldr att det tas
fram ett igenkinningstecken eller nationellt apoteksmirke for de
inrittningar som godkints som apotek. En liknande ordning
finns bland annat 1 Storbritannien, dir medlemmar av The
National Pharmaceutical Society of Great Britain har ritt att
anvinda sig av ett gront kors som symbol f6r sin verksamhet. Ett
nationellt apoteksmirke av detta slag o6kar tryggheten for

21
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konsumenterna vid kop av likemedel samtidigt som det skapar
mer jimlika konkurrensvillkor fér apoteksaktdrerna pd den
omreglerade apoteksmarknaden.

I sin rapport Atgirder for bittre konkurrens - Delrapport 1,
Konkurrensverkets rapportserie 2008:5, framfér Konkurrens-
verket att ett nationellt apoteksmirke bor utformas som ett av
staten registrerat varumirke, som apotek har en skyldighet att ha
vil synligt 1 verksamheten, t.ex. i skyltfonster och pd webb-
platser. Kravet pd, och ritten till, anvindningen av detta mirke
kan enligt verket exempelvis regleras genom féreskrifter frin
Likemedelsverket, 1 enlighet med Apoteksmarknadsutred-
ningens resonemang om krav pd utformning, inredning och
utrustning av apotekslokaler. Foreskrifterna om det nationella
apoteksmirket bor dven anpassas till verksamheter som inte
erbjuder fysiska butiker, dvs. Internetapotek. Det ir av storsta
vikt f6r konsumenterna, och fér de serivsa niringsidkarna, att
man kan lita pd att ett Internetapotek ir seridst. Internetapotek
registrerade 1 Sverige bor dirfér dven omfattas av kravet att
anvinda det nationella apoteksmirket. Utlindska Internet-
foretag som vill inrikta sin verksamhet mot Sverige bér kunna
ans6ka om tillstind f6r anvindning av mirket.

3.1.2 Lakemedelsverkets redovisning av uppdragen

Som framgitt ovan har Likemedelsverket fitt 1 uppdrag av
regeringen att ta fram en symbol fér 6ppenvirdsapotek och att
redovisa bl.a. hur tillsynen bér bedrivas.

Likemedelsverket konstaterar i sin redovisning av uppdragen
att i stora delar av Europa anvinds en ljusskylt forestillande ett
gront kors, 1 lite olika utformning, for att symbolisera apotek.
Det ir en kind symbol f6r minga och skapar enhetlighet utanfor
landsgrinserna. Att anvinda den ir relevant i sammanhanget och
mycket tinkbart. Den miste forst testas bland svenska folket for
att mita attityder, instillning, forstielse och associationer.
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Likemedelsverket har under viren 2009 limnat in ett gront kors
1 sex olika utféranden for registrering av varumirke hos Patent-
och registreringsverket. Nir det giller frigan hur symbolen ska
anvindas av apoteksaktorerna férordar Likemedelsverket att
symbolen ska antas genom lag eller férordning. Verket menar
vidare att det 1 lag eller férordning dessutom bor stillas krav pd
oppenvirdsapoteken att anvinda symbolen samt féreskrivas att
det ir forbjudet for andra in dppenvéirdsapotek att anvinda sym-
bolen eller en symbol som ir forvixlingsbar med denna. Om
dessa regler inte f6ljs bor det finnas en mojlighet att meddela
foreligganden och férbud som kan férenas med vite. Det bor
dven inféras straffbestimmelser for dvertridelse av forbudet for
andra in Oppenvdrdsapotek att anvinda symbolen eller en
symbol som ir férvixlingsbar med denna. Genom en reglering 1
lag eller férordning stills det krav pd 6ppenvirdsapoteken att
anvinda symbolen, vilket verket bedémer att det inte ir mojligt
att gora pa civilriteslig vig. Tillsynen kan bedrivas med stéd av
offentligrittslig lagstiftning, en materia som bdde Likemedels-
verket och andra potentiella tillsynsmyndigheter ir vana vid att
hantera till skillnad frin varumirkesritt. En reglering i lag eller
forordning skulle ocksd innebira ligre kostnader dn en civil-
rittslig reglering, som skulle kriva komplettering med kom-
petens inom varumirkesritt.

Likemedelsverket har inte utrett vilka detaljkrav som kan
behéva stillas pd Oppenvirdsapoteken vid anvindningen av
apotekssymbolen. Sidana krav skulle enligt verket kunna regleras
genom lag eller forordning eller pd s3 sitt att Likemedelsverket
eller annan myndighet med ansvar fér konsumentsikerhet ges
bemyndigande att besluta foreskrifter. Aven i detta avseende bor
det kunna meddelas foreligganden och férbud som kan férenas
med vite.

Ett alternativ till reglering 1 férfattning ir enligt Likemedels-
verket att aktdrerna anvinder symbolen som varumirke. Like-
medelsverket skulle 1 egenskap av innehavare av varumirket
kunna ge aktorerna licens att anvinda detta. Detta skulle ocksd
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kunna fungera som en tillfillig 16sning 1 avvaktan pd att en for-
fattningsreglering trider i kraft.

3.2 Gallande ratt
3.2.1 Lagen om handel med lakemedel

Detaljhandel med likemedel till konsument regleras i 2 kap.
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Av 1§ framgir att
det bara dr den som fétt tillstind av Likemedelsverket som far
bedriva sidan handel. Detaljhandel med godkinda naturlike-
medel, vissa utvirtes likemedel och registrerade likemedel om-
fattas dock inte av tillstindskravet. Receptfria nikotinlikemedel
far efter anmilan siljas pd andra platser dn apotek. Detsamma
kommer frin och med den 1 november 2009 att gilla for vissa
andra receptfria likemedel (se prop. 2008/09:190, Handel med
vissa receptfria likemedel).

Av 5 § framgdr att tillstdnd att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument inte fir beviljas t.ex. den som bedriver
yrkesmissig tillverkning av likemedel eller den som ir behorig
att forordna likemedel. Vissa undantag finns frin bestimmelsen.

I 6§ anges att tillstdndsinnehavaren ska uppfylla vissa krav,
bla. att ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter
under dppethillandet, att bedriva verksamheten 1 lokaler som ir
limpliga for indamélet, tillhandahilla bl.a. samtliga férordnade
likemedel samt till sitt férfogande ha en likemedelsansvarig.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer fir
enligt 11§ 1 meddela foreskrifter om utformning av apoteks-
lokaler. Regeringen har i férordningen (2009:659) om handel
med likemedel bemyndigat Likemedelsverket att meddela
sddana foreskrifter. Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvirdsapotek innehiller bla.
bestimmelser om storlek, utformning och inredning pa
lokalerna.
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Av 7 kap. lagen om handel med likemedel framgér att Like-
medelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och av de
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen.
Verket f&r meddela de foreligganden och férbud som behéovs.
Enligt 8 kap. 3 § samma lag fir ett tillstind att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument &terkallas om tillstinds-
innehavaren inte uppfyller kraven i 2 kap. 6 §. Den som bedriver
sddan detaljhandel utan att ha tillstind dirtill kan démas till
straff enligt 9 kap. 1 § 1.

3.2.2 Varumarkeslagen

Genom registrering enligt varumirkeslagen (1960:644) forvirvas
ensamritt till ett varumirke sisom sirskilt kinnetecken {6r varor
eller tjinster som tillhandahills 1 en niringsverksamhet. Regi-
strering gors 1 varumirkesregistret hos Patent- och registrerings-
verket.

Ett varumirke kan enligt 1 § andra stycket bestd av alla tecken
som kan &terges grafiskt, sirskilt ord, samt t.ex. figurer, bok-
stiver, siffror eller formen pé en vara eller dess forpackning. Det
krivs dock att varumirket har sirskiljningsférmiga. Ett varu-
mirke registreras enligt 16 § i en eller flera klasser av varor eller
tjanster.

Ritten till ett varumirke innebir att annan in innehavaren
inte far i niringsverksamhet anvinda ett kinnetecken som ir for-
vixlingsbart med det registrerade. Enligt 34 § kan dock inne-
havaren av ett varumirke ge nigon annan ritt att anvinda varu-
mirket (licens) for en del eller alla de varor som varumirket ir
registrerat for samt for hela eller en del av landet. Licensen kan
vara exklusiv eller icke-exklusiv. Licensen ska pd begiran anteck-
nas 1 varumirkesregistret.

Intring i ritten till ett varukinnetecken (varumirkesintring)
ir straffbart enligt 37 §. P4 yrkande av den som innehar ett varu-
kinnetecken eller av den som pi grund av licens har ritt att
utnyttja det, fir domstolen enligt 37 b § vid vite férbjuda den
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som gor eller medverkar till varumirkesintring att fortsitta med
det.

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet gér varumirkes-
intring ska enligt 38 § betala skilig ersittning for utnyttjandet av
varukinnetecknet samt ersittning for den ytterligare skada som
intrdnget har medfort.

3.3 Overvaganden, forslag och bedomning

3.3.1 Ett nytt krav i lagen om handel med lakemedel

Forslag: Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska ha ett av Likemedelsverket
registrerat varumirke fér dppenvéirdsapotek vil synligt.

Bedomning: Forslaget innebir att lagen (2009:366) om
handel med likemedel kommer att gilla for den tillsyn som
Likemedelsverket utévar 6ver 6ppenvirdsapotekens anvind-
ning av symbolen. For det fall en inrittning som inte ir ett
dppenvirdsapotek anvinder symbolen kommer Likemedels-
verket att kunna vidta 3tgirder enligt varumirkeslagen
(1960:644).

Skilen for forslaget och bedomningen: Regeringen har i
propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145) gjort den bedémningen att det bor finnas en
nationell symbol fér déppenvérdsapotek. Likemedelsverket har
registrerat nigra alternativa symboler som varumirke. Frigan ir
hur symbolen ska regleras.

Som framgitt 1 avsnitt 3.2.1 regleras de krav som stills pd den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument 1 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel. Hir
framgar att tillstdndsinnehavaren bl.a. ska bedriva verksamheten 1
lokaler som ir limpliga for sitt iandamal. Likemedelsverket har i
enlighet med ett bemyndigande meddelat féreskrifter om hur
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apotekslokalerna ska utformas for att anses som indamaélsenliga.
En bestimmelse om att &ppenvirdsapoteken ska anvinda en
apotekssymbol kan inte anses omfattas av det bemyndigandet.

En skyldighet f6r 6ppenvérdsapoteken att anvinda symbolen
innefattar ett sidant dliggande for enskild som enligt 8 kap. 3 §
regeringsformen ska meddelas genom lag. Skyldigheten bor reg-
leras i lagen om handel med likemedel. Kravet att 6ppenvards-
apoteken ska anvinda den nationella symbolen bor knytas till
tillstdndet att driva 6ppenvirdsapotek. Detta kan uppnds genom
att ange detta som ett krav 1 2 kap. 6 § lagen om handel med
likemedel.

Symbolen ska placeras vil synligt pd dppenvirdsapoteken.
Kravet giller givetvis dven for de verksamheter som inte har en
fysisk forsiljningslokal, sdsom Internetapotek.

Den nirmare anvindningen av symbolen kommer att regleras
genom licensavtal, se nedan avsnitt 3.3.2.

Likemedelsverket har genom registreringen hos Patent- och
registreringsverket ensamritt till symbolen. For att f3 ritt att
anvinda symbolen och kunna uppfylla kravet miste tillstinds-
innehavarna teckna ett licensavtal med Likemedelsverket.
Regeringen har gett Likemedelsverket 1 uppdrag att ta fram
sidana licensavtal (52009/6260/HS). Som framgitt ovan
kommer Likemedelsverket att ha mer dn en symbol registrerad.
En av dessa kommer att viljas ut och ska anvindas av samtliga
aktorer. Vilken symbol som ska anvindas kommer att framgg av
licensavtalet.

Som nimnts ovan ska den som anséker om tillstdnd att driva
oppenvérdsapotek visa att den har férutsittningar att uppfylla
kraven (jfr prop. 2008/09.145 s. 105 f). I detta fall skulle det
kunna vara friga om att sékanden anger att den ir beredd att
ingd licensavtal med Likemedelsverket.

Genom en reglering i lagen om handel med likemedel ges
Likemedelsverket 1 enlighet med vad som redovisats i avsnitt
3.2.1 en mojlighet att, genom féreligganden eller forbud vid vite,
ingripa direkt mot apoteksaktorer som inte uppfyller kravet.
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Tillsynen kan dirmed samordnas med Likemedelsverkets ¢vriga
tillsyn 6ver apoteksverksamheten.

Kravet pd Oppenvirdsapoteken att anvinda symbolen
kommer att regleras 1 lagen om handel med likemedel.
Likemedelsverket kommer dirmed ha méjlighet att vidta offent-
ligrittsliga sanktioner mot de oppenvirdsapotek som inte
anvinder symbolen eller anvinder den felaktigt. Betriffande
inrittningar som inte ir dppenvédrdsapotek och som anvinder
symbolen fir Likemedelsverket vidta &tgirder enligt varu-
mirkeslagen eftersom symbolen ir ett registrerat varumirke. Det
bor sdledes inte finnas nigon risk fér att samma inrittning
drabbas av sdvil offentligrittsliga som civilrittsliga sanktioner
féor samma beteende. Likemedelsverket bor dock 1 sitt tillsyns-
arbete vara uppmirksam p3 att s3 inte blir fallet.

En reglering i lag kan inte trida 1 kraft omedelbart. Det ir
dock ur konsumentsynpunkt énskvirt att dppenvirdsapoteken
bérjar anvinda apotekssymbolen snarast méjligt. Enligt avsnitt 1
B i det nya verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB,
som giller frin den 1 juli 2009 (tillkinnagivet i SFS 2009:905),
ska Apoteket AB, i enlighet med Likemedelsverkets anvisningar,
anvinda den nationella symbol {6r 6ppenvardsapotek som Like-
medelsverket tagit fram.

Det ir emellertid angeliget att symbolen finns dven pd de
oppenvardsapotek som avyttras. Dessa apotek har delats in 1 s.k.
kluster. En mojlighet skulle kunna vara att det 1 forsiljnings-
processen som ett villkor fér kop ingdr att klusterbolagen,
alternativt varje enskilt apotek, ingdr licensavtal med Like-
medelsverket om anvindning av symbolen. Hirigenom kan det
sikerstillas att dven de nya aktorerna pd marknaden anvinder
symbolen redan innan lagstiftningen trider i kraft.

Av det ovan nimnda uppdraget till Likemedelsverket
(S2009/6260/HS) framgdr att licensavtalet ska kunna ing3s
mellan verket och dem som har tillstdnd att driva 6ppenvirds-
apotek fr.o.m. den tidpunkt d& de férsta tillstinden fér 6ppen-
vardsapotek beslutas. Verket ska ocksd upplysa den som ansoker
om tillstdnd om att regeringen i propositionen Omreglering av
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apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145) har uttalat att det bor
inforas en nationell symbol f6r dppenvirdsapotek samt att Like-
medelsverket pd regeringens uppdrag har registrerat symboler
som varumirke. Genom mdjligheten att ingd licensavtal redan
innan lagindringen trider i kraft kommer idven de nyetablerade
oppenvirdsapoteken att tidigt kunna anvinda symbolen, vilket ir
limpligt ur sivil konsument- som konkurrenssynpunkt.

3.3.2  Narmare reglering i licensavtal

Bedomning: De nirmare kraven fér anvindandet av sym-
bolen bor framgd av licensavtal. Detsamma bor gilla for
aktorernas mojligheter att anvinda symbolen utéver vad som
krivs enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Skilen for bedomningen: Som framgdtt ovan forutsitter
anvindningen av symbolen att den som har tillstdnd att driva
oppenvirdsapotek har ingdtt ett licensavtal med Likemedels-
verket. Regeringen har gett Likemedelsverket 1 uppdrag att ta
fram sddana licensavtal (S2009/6260/HS).

De nirmare villkoren fér anvindandet av symbolen bér
regleras 1 licensavtalet. Detta innebidr att tex. storleken pid
skyltarna samt skyltarnas placering bor regleras i avtalen.

Dessutom bér aktdrernas mojligheter att anvinda symbolen,
utdver vad som krivs enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel, regleras i licensavtalet. Hirmed avses t.ex. éppen-
vdrdsapotekens mojligheter att anvinda symbolen inne i
apotekslokalen, sdsom emblem pd personalens rockar, bredvid
firmanamnet p8 kvitton, eller pa pisar.

Det bér ocksd framgd av licensavtalet att symbolen inte fir
férvanskas och att den inte fr anvindas i ndgot annat samman-
hang in det avsedda.

Likemedelsverket ska givetvis behandla samtliga apoteks-
aktorer pd lika villkor. Om Likemedelsverket vill goéra for-
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indringar 1 ritten att anvinda symbolen mdste naturligtvis
indringar ske i alla avtal.
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4 Tillverkning av
extemporeldkemedel

4.1 Bakgrund
4.1.1 Extemporelakemedel

Normalt tillverkas likemedel pd en nationell eller internationell
marknad av féretag inom likemedelsindustrin. Ett likemedel far
som regel siljas forst sedan det har godkints for forsiljning,
registrerats eller omfattas av ett erkiinnande av ett godkinnande
eller en registrering som har meddelats 1 en annan stat 1
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. I Sverige finns drygt
9 000 godkinda likemedel innehillande cirka 1600 olika like-
medelssubstanser. Trots detta har patienter och djurigare ibland
behov av andra likemedel eller likemedelsformer. De alternativ
som di finns ir att férskriva ett licenslikemedel (ett likemedel
som normalt inte finns pi marknaden 1 Sverige men som finns 1
nigot annat land) eller ett extemporelikemedel.
Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas pd apotek
utifrdn forskrivarens angivna komposition. De vanligaste anled-
ningarna till att extemporelikemedel forskrivs dr att det god-
kinda likemedlet eller licenslikemedlet som annars hade for-
skrivits innehiller en substans eller ett hjilpimne som patienten
ir overkinslig for, att ritt styrka eller likemedelsform saknas, att
det inte finns nigot godkint likemedel eller licenslikemedel med
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den 6nskade substansen, eller att ett likemedel har s§ kort hill-
barhet att det méste firdigstillas 1 anslutning till anvindningen.
Nya extemporeberedningar tillkommer kontinuerligt och s
linge tillverkningen avser en eller ett fital individers behov till-
verkas denna som en enskild extemporeberedning. Ibland 6kar
forskrivningen av en viss beredning. Tillverkningen kan d& liggas
om till serietillverkning, s.k. lagerberedning.

Bestimmelser om lagerberedningar finns 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till f6rsiljning av icke
godkint likemedel (licensféreskrifter). En lagerberedning ir ett
standardiserat likemedel som inte ir godkint for forsiljning och
som tillverkas av ett apotek. En rikslicens ir en licens avseende
en lagerberedning. Ansékan om rikslicens ska goras for lager-
beredningar som tillverkas i en mingd som éverstiger 1 000 for-
packningar om &ret. For lagerberedningar dir tillverkningen inte
overstiger 1000 foérpackningar om aret ska ansékan om riks-
licens goras pd begiran av Likemedelsverket. I 6vriga fall far
lagerberedningar siljas utan att rikslicens har meddelats.

4.1.2  Apoteket Produktion & Laboratorier AB

Apoteket Produktion & Laboratorier AB (APL) var tidigare ett
verksamhetsomrdde inom Apoteket AB men ir sedan maj 2008
ett dotterbolag till Apoteket AB. APL:s uppdrag framgir av
avsnitt 2 M 1 verksamhetsavtalet med staten (tillkinnagivet 1 SFS
2009:905). Hir framgdr att under den tid APL kvarstdr i
Apoteket AB:s dgo ska Apoteket AB sikerstilla att APL efter
forfrigan tillverkar och levererar forordnade extemporelike-
medel, lagerberedningar och APL:s rikslicenslikemedel. Priset
for sddana likemedel faststills av Tandvards- och likemedelsfor-
mdnsverket. Tjinsterna ska erbjudas alla aktorer pd likvirdiga
och icke-diskriminerande villkor.

APL har fyra anliggningar. Lagerberedningar tillverkas vid
samtliga anliggningar. Vid tre av dem tillverkas extemporelike-
medel. Tillverkningen av extemporelikemedel ir manuell och
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dirmed resurskrivande. For att tillverka likemedel pd ett s
rationellt sitt som mojligt, bedrivs ett sortimentsarbete 1 sam-
arbete med f6rskrivarna, vilket syftar till att mojliggora lager-
produktion (dvs. serietillverkning) 1 stérsta mojliga utstrickning.
I jimforelse med tillverkningen i likemedelsindustrin tillverkas
dven lagerberedningar i foérhdllandevis smd batchstorlekar. For
lagerberedningsproduktion krivs tillverkningstillstdind och att
gillande tillverkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP)
foljs, dirmed foljer t.ex. krav pd utrustning som mojliggor en
etfektiv och kvalitetssikrad produktion.

APL erbjuder ocksd utvecklings- och tillverkningstjinster till
bla. likemedelsindustrin. Bolaget tillverkar bl.a. likemedel till
kliniska prévningar som antingen kan vara initierade av sjuk-
virden eller av likemedelsféretag. APL utfér dven utvecklings,
laboratorie- och legotillverkningsuppdrag 4t andra externa
kunder, frimst likemedelsforetag, biotechféretag och foretag
med likemedelsnira produkter. Kontraktsverksamheten ir kon-
kurrensutsatt och ska bira sina egna kostnader. APL har cirka
150 kunder som nyttjar denna tjinst.

Extemporelikemedel fir inte marknadsféras pd konventio-
nellt sitt [jfr 21 a § likemedelslagen (1992:859)]. Diremot in-
formerar APL om sin verksamhet och om de produkter som
finns tillgingliga.

Nir ett likemedelsforetag avregistrerar ett likemedel pd den
svenska marknaden férekommer det att Likemedelsverket tar
kontakt med APL, for att sikerstilla att bolaget kan ta upp till-
verkningen f6r de produkter dir ett godtagbart alternativ i form
av annat godkint likemedel eller licens inte finns tillgingligt pd
marknaden.

4.1.3  Oppenvardsapotekens tillverkning av
extemporeldkemedel

Av 2kap. 6§ 3 lagen (2009:366) om handel med likemedel
framgdr att 6ppenvirdsapoteken har en tillhandahllandeskyldig-
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het avseende samtliga férordnade likemedel, dvs. iven extem-
porelikemedel. Diremot krivs det inte att varje 6ppenvirds-
apotek tillverkar sddana likemedel.

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145, s. 200 f.), gor regeringen foljande uttalanden be-
triffande oppenvérdsapotekens tillverkning av extemporelike-
medel: "Extemporetillverkning kan vara komplex och kriva till-
gdng till avancerad utrustning och sirskilt utbildad personal,
vilket medfor att den kan vara kostnadskrivande. Vidare kan viss
tillverkning (t.ex. radiofarmaka och cytostatika) vara férenad
med risker f6r den personal som ir involverad i tillverkningen.
Om krav stills pd att varje apotek ska kunna tillverka extempore-
likemedel i egen regi skulle det kunna innebira att firre viljer att
etablera sig pd den svenska marknaden, till nackdel fér kon-
sumenterna. Att alla apotek sjilv tillverkar extemporelikemedel
framstir ocksd som ineffektivt eftersom det motverkar speciali-
sering och rationalisering. Regeringen anser dirfor att det inte ir
limpligt att stilla krav pd att varje 6ppenvirdsapotek ska kunna
tillverka extemporelikemedel i egen regi.”

Diremot anser regeringen i propositionen att den som
ansoker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel ska
kunna visa, t.ex. genom avtal med annan aktor, att den snabbt
och sikert kan tillhandahilla extemporelikemedel. De &ppen-
vardsapotek som inte sjilva tillverkar extemporelikemedel méste
siledes kopa in likemedlen frin andra aktorer. I dag ir det endast
APL och 1 viss min sjukhusapoteken som tillverkar extempore-
likemedel. APL och sjukhusapoteken har olika sortiment. APL:s
tillverkning utgdr oftast fr&n rdvaror medan sjukhusapotek utgir
frén firdiga likemedel.

4.1.4  Omregleringen av apoteksmarknaden

Apoteksmarknaden omreglerades den 1 juli 2009. Detta innebir
att dven andra in Apoteket AB, efter tillstdnd av Likemedels-
verket, fr bedriva detaljhandel med likemedel till konsument.
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Nir det giller Apoteket Produktion & Laboratorier AB:s
(APL) roll efter omregleringen gér regeringen (prop.
2008/09:145 s. 201 {.) foéljande uttalande: ”"Marknaden for extem-
porelikemedel ir begrinsad. Som nimnts ovan kan extmpore-
tillverkning dessutom vara kostsam eftersom det for viss till-
verkning krivs tillgdng till avancerad teknik och sirskilt utbildad
personal. T Sverige har Apoteket AB haft monopol pd extem-
poremarknaden under minga ar. Sortimentet ir kvalitetssikrat
genom ett omfattande kvalitetssikringssystem. Bolaget har
ocksd byggt upp en omfattande kontraktsverksamhet, t.ex.
laboratorie- och tillverkningstjinster, vilket ir en viktig inkomst-
killa for bolaget.”

Mot bakgrund hirav bedémer regeringen i nimnda proposi-
tion att det inte dr limpligt att inledningsvis &verldta till mark-
naden att ansvara for att samtliga extemporelikemedel finns till-
gingliga. For att sikerstilla tillgingligheten till extempore-
likemedel bor APL under en 6vergingsperiod pd tre ir ha en
skyldighet att pd begiran av Oppenvérdsapotek tillverka och
leverera extemporelikemedel. Oppenvirdsapoteken ska dock
inte ha nigon skyldighet att képa extemporelikemedel av APL,
utan det ir ett sitt att sikerstilla att denna viktiga funktion finns
kvar under en 6vergdngsperiod. Alternativet skulle vara att 8ligga
varje apotek att 1 egen regi tillverka extemporelikemedel. Detta
skulle dock kunna utgora ett etableringshinder och regeringen
foresprdkar dirfor inte den l6sningen.

Regeringen konstaterar vidare att resurser har investerats i
APL och att det ir allmint omvittnat att deras produkter hiller
en hog kvalitet. Den verksamhet som 1 dag bedrivs av APL bor
dirfér drivas vidare. Nir det giller kontraktsverksamheten
menar regeringen att den ir s integrerad 1 bolaget att den inte
bor avskiljas. Det dr av vikt att inte skingra tillgdngarna och
resurserna som finns inom bolaget.

Regeringen konstaterar vidare att likemedelstillverkare inte
ska 3 beviljas tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek. Visserligen
undantas tillverkning av extemporelikemedel, men eftersom
APL bedriver tillverkning av dven andra likemedel bér bolaget
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skiljas frin Apoteket AB. Detta kan ske genom avyttring till
utomstdende eller genom att bolaget blir direktigt av staten.
Regeringen har for avsikt att, i féorekommande fall, sikerstilla
bolagets tillhandahillandeskyldighet under &vergingsperioden
som ett villkor vid férsiljningen av APL. For det fall bolaget blir
direktigt av staten bor tillhandahillandeskyldigheten regleras i
dgardirektiven.

4.2 Gallande ratt

Bestimmelserna om tillverkning och forsiljning av likemedel ir
till stora delar harmoniserade inom EU. Det direktiv som reg-
lerar humanlikemedel® giller dock inte

1. varje likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept som
utfirdats for en enskild patient (dvs. receptpliktiga likemedel),
2. likemedel som bereds pd apotek enligt indikationerna i en
farmakopé och skall utdelas direkt till de patienter som betjinas
av apoteket i friga (vanligen kallat officinal beredning).

Med undantag for bestimmelserna om innehav, férskrivning,
utdelning och administrering av veterinirmedicinska likemedel’
ska motsvarande direktiv avseende veterinirmedicinska like-
medel inte tillimpas pd

? Artikel 3 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 67,
Celex 32001L0083) i dess lydelse enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/
27/EG av den 31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler fér humanlikemedel (EUT L 136, 30.04.2004 s. 34, Celex
320041.0027).

3Artikel 3.2 i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel (EGT L
311, 28.11.2001 s. 1, Celex 320011.0082), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och
ridets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om #ndring av direktiv 2001/82/EG om
upprittande av gemenskapsregler {6r veterinirmedicinska likemedel (EUT L 136,
30.04.2004 s. 58, Celex 32004L.0028).
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a) likemedel som bereds pd apotek enligt ett veterinirrecept ut-
skrivet for ett visst djur eller en liten grupp djur (vanligen kallat
magistralberedning), och

b) likemedel som bereds p& apotek enligt indikationerna i en
farmakopé och som skall utdelas direkt till slutanvindaren
(vanligen kallat officinell beredning).

I likemedelslagen (1992:859) finns tvd bestimmelser som
avser extemporelikemedel (jfr En ny likemedelslag, prop.
1991/92:107 s. 81 f. och 99). I 5 § likemedelslagen anges under
vilka férutsittningar ett likemedel fir siljas, nimligen om like-
medlet ir godkint for forsiljning, registrerat, eller omfattas av
ett erkinnande av ett godkinnande eller en registrering. Like-
medel som tillverkas pd apotek for viss patient, visst djur eller
viss djurbesittning fir dock siljas utan godkinnande, regi-
strering eller erkinnande av ett godkidnnande eller registrering.
Den sistnimnda bestimmelsen avser extemporelikemedel. Av
16 § likemedelslagen framgdr att det krivs Likemedelsverkets
tillstdnd f6r yrkesmissig tillverkning av likemedel. Utan sidant
tillstdnd far dock likemedel f6r ett visst tillfille (dvs. extempore-
likemedel) tillverkas pd apotek. Detta innebir att det inte krivs
tillstdnd for att tillverka extemporelikemedel pd apotek och att
sidana likemedel fir siljas utan godkinnande, registrering eller
erkinnande av ett godkinnande eller registrering.

Definitionen pi extemporelikemedel ir enligt Svensk Like-
medelsstandard (SLS) 2009:2 ett icke standardiserat likemedel
som tillverkats av Apoteket AB for viss patient, viss virdenhet,
visst djur eller djurbesittning. Enligt Likemedelsverkets fore-
skrifter om tillstind till f6rsiljning av icke godkint likemedel
(licensforeskrifter; LVES 2008:1) avses ett icke standardiserat
likemedel som tillverkas av ett apotek fér viss patient, visst djur
eller viss djurbesittning. I Tandvards- och likemedelsférmans-
verkets foreskrifter (TLVEFS 2009:3) om handelsmarginal fér
likemedel och andra varor som ingdr i likemedelsférmanerna
avses med extemporelikemedel ett icke standardiserat likemedel
som tillverkas av ett apotek fér viss patient.
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Av 20 § likemedelslagen framgdr att ett tillverkningstillstind
far dterkallas om ndgon av de visentliga férutsittningar som
foreldg nir tillstdindet meddelades inte lingre foreligger eller om
ndgot krav som ir av sirskild betydelse for kvalitet och sikerhet
inte f6ljs.

Enligt 25 § likemedelslagen ska den som anséker om tillstdnd
for tillverkning av likemedel betala en ansékningsavgift. S3 linge
tillstdndet giller ska &rsavgift betalas. Det ir regeringen som
bestimmer storleken pd avgifterna.

I 29 § likemedelslagen anges att regeringen fir besluta om de
ytterligare foreskrifter som behovs for att skydda minniskors
eller djurs hilsa eller miljén samt att regeringen fir dverldta till
Likemedelsverket att besluta om sidana féreskrifter. Av 10 kap.
5 § likemedelsférordningen (2006:272) framgdr att Likemedels-
verket fr meddela de ytterligare féreskrifter som behovs for att
skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljén samt att verket
dven fir meddela ytterligare foéreskrifter om verkstilligheten av
likemedelslagen och likemedelsférordningen.

Tillverkning av extemporelikemedel ska ske enligt god till-
verkningssed (Good Manufacturing Practice, GMP) och enligt
bestimmelserna i SLS. Detta innebir bl.a. féljande. En enhet som
tillverkar extemporelikemedel ska ha ett kvalitetssystem som
omfattar hela tillverkningskedjan, s& att likemedlen har en
kvalitet som krivs for den avsedda anvindningen. Kvalitets-
sikringen ska ticka alla delar av extemporetillverkningen, frin
bedémning av kompositionens sammansittning, kontroll av r3-
varor och férpackningsmaterial osv. till firdig produkt. Program
for hantering av reklamationer, indragningar och egeninspektion
ska finnas. Det stills vidare sirskilda krav p& personal och
organisation, t.ex. ska det finnas en GMP-ansvarig person. Det
stills ocksd krav pd bl.a. lokaler och utrustning samt pd tillverk-
ningen. Vissa baskrav giller for all tillverkning och dirutéver
giller tilliggskrav om sterila likemedel eller cytostatika till-
verkas.

Likemedelsverket har utfirdat féreskrifter och allminna rid
om tillstdnd fér tillverkning och import av likemedel (LVFS
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2004:7). Hir framgdr bl.a. att ansékan om tillstdnd for tillverk-
ning av likemedel ska goras skriftligen hos Likemedelverket.
Ansokan ska innehdlla bla. uppgift om ansékan avser tillverk-
ning av visst likemedel, viss typ av likemedel eller av likemedel 1
allminhet, vilka likemedelsform/-er som avses att tillverkas,
vilka plats/-er dir tillverkningen samt kvalitetskontrollen ska ske
samt vilka lokaler och sirskild utrustning som avses att
anvindas. Det ska finnas en person som ir sakkunnig. Denne ir
ytterst ansvarig bla. for att all tillverkning skett enligt god till-
verkningssed och att alla tillverkningssatser dr kvalitetskon-
trollerade.

Av 3 § Tandvirds- och likemedelsformansverkets foreskrifter
om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som ingdr 1
likemedelsf6rminerna framgir att apotekens inkopspris for
extemporelikemedel faststills i sirskild ordning efter ansékan av
det tillverkande apoteket hos Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket. Priset beriknas utifrin kostnaden foér de rdvaror
som ingdr 1 likemedlet och en ersittning f6r arbetet med att
framstilla likemedlet.

4.3 Overvaganden och forslag

Forslag: En inrittning som har Likemedelsverkets tillstdnd
att tillverka likemedel for ett visst tillfille ska vid sddan till-
verkning vara bemannad med en eller flera farmaceuter. Dessa
inrittningar ska benimnas extemporeapotek.

Skilen for forslaget: Som framgitt ovan fir ett likemedel
enligt likemedelslagen (1992:859) som regel siljas endast om det
ir godkint for forsiljning, registrerat, eller omfattas av ett
erkinnande av ett godkinnande eller en registrering. Dock far ett
likemedel som tillverkas p& apotek fér viss patient, visst djur
eller viss djurbesittning (dvs. ett extemporelikemedel) siljas
utan godkinnande, registrering eller erkinnande av ett god-
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kinnande eller registrering. Likemedel for ett visst tillfille (dvs.
extemporelikemedel) fir tillverkas pd apotek utan tillstind frin
Likemedelsverket.

Frigan om var tillverkning av extemporelikemedel fir ske
diskuterades 1 propositionen Sjukhusens likemedelsf6érsérjning
(prop. 2007/08:142, s. 21). Regeringen uttalade d3 féljande: "Nir
det tex. giller tillverkning av likemedel som tillverkas speciellt
for en enskild patient, s.k. extemporelikemedel uppstir konkreta
problem for sjukhusen om begreppet sjukhusapotek tas bort.
Enligt 16 § likemedelslagen (1992:859) fir yrkesmissig tillverk-
ning av likemedel endast bedrivas av den som har Likemedels-
verkets tillstdind. Utan sidant tillstind fir likemedel f6r visst
tillfille (extemporelikemedel) endast tillverkas pid apotek. Ett
viktigt exempel pd extemporetillverkning ir tillverkning av cyto-
statika for cancerpatienter. Att ha tillgdng till sidana likemedel
ir en viktig del av likemedelsforsérjningen och det bér, enligt
regeringens mening, inte krivas att sjukhusen ska ansoka om
tillstind for tillverkningen. Utredningen har gjort bedémningen
att platser dir det sker tillverkning av extemporelikemedel
avsedda for sjukhusen bor betraktas som apotek och att det
dirfér inte kommer att krivas tillstdnd fér tillverkningen.
Regeringen delar inte denna bedémning utan menar att om vird-
givaren vill att ett sjukhus ska tillverka extemporelikemedel
krivs att denne ansoker om tillstdind for tillverkningen. En
enklare 16sning ir att, precis som Ldkemedelsverket toreslagit,
behilla begreppet sjukhusapotek. Virdgivaren behéver di inte
ans6ka om tillstdnd f6r tillverkning av extemporetillverkning.”

I och med att Apoteket Produktion & Laboratorier AB:s
(APL) inte kommer att tillhéra Apoteket AB kan det inte
betraktas som ett dppenvirdsapotek. Vidare ska tillverkningen av
extemporelikemedel inte lingre vara férbehdllen sjukhus-
apoteken och 6ppenvirdsapoteken, utan ska konkurrensutsittas.
For att mojliggora for dven andra aktdrer in dppenvirdsapotek
och sjukhusapotek att tillverka extemporelikemedel foreslds att
dessa, 1 likhet med annan tillverkning av likemedel, fir ansoka
om tillverkningstillstind hos Likemedelsverket. Denna l3sning
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overensstimmer med vad regeringen tidigare har uttalat om
mojligheten att anséka om tillstdnd for tillverkning av extem-
porelikemedel (se prop. 2007/08:142). Inrittningar som har
erhillit ett sddant tillstdnd ska benimnas extemporeapotek. For
att sikerstilla patientsikerheten bor det uppstillas sirskilda krav
for sddan tillverkning av extemporelikemedel som sker pd andra
stillen in sjukhusapotek eller 6ppenvirdsapotek. Det finns dock
inte ndgon anledning att stilla hogre krav in vad som giller nir
sjukhusapoteken tillverkar extemporelikemedel. Dirfor foreslds
att det ska krivas att en sddan inrittning ir bemannad med en
eller flera farmaceuter.

Med farmaceut avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVFES 2009:13) om foérordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit den som ir behorig att utéva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

De 6vriga krav som giller f6r extemporetillverkning, sdsom
reglerna om god tillverkningssed och bestimmelserna 1 Svensk
likemedelsstandard ska givetvis dven framéver gilla f6r denna
tillverkning. Dessa bestimmelser avser personal, tillverknings-
lokaler, metoder och likemedelsrdvaror (se avsnitt 4.2). I den
fortsatta beredningen av frigan bér det noga 6vervigas huruvida
det pd en ligre normnivd in lag bor inféras ytterligare bestim-
melser om tillverkning av extemporelikemedel. Det skulle t.ex.
kunna 6vervigas huruvida det bor anges att farmaceuterna ska ha
sirskild kompetens.

Liksom i dag ska extemporelikemedel endast {3 siljas av
oppenvirdsapoteken. Det ska siledes dven fortsittningsvis vara
dessa apotek som skoter sivil recepthanteringen som ut-
limnandet av likemedlet. Aven sjukhusapoteken skoter recept-
hantering och utlimnande av likemedel [Se Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2008:9) om anmilan om sjukhusens like-
medelsforsorjning].

Extemporelikemedel som tillverkas pd apotek, dvs. sjukhus-
apotek, dppenvirdsapotek eller extemporeapotek, ska dven fort-
sittningsvis & siljas utan godkinnande, registrering eller er-
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kinnande av ett godkinnande eller registrering. Vad giller till-
verkning pd éppenvirdsapotek eller sjukhusapotek kommer det
inte heller framéver att krivas ndgot sirskilt tillstdnd frin Like-
medelsverket. Diremot krivs det att den som vill driva &ppen-
virdsapotek har ett tillstdnd for det frin Likemedelsverket.

42



5 Uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets
tillsyn

5.1 Bakgrund

I propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145 s. 293 ff.), konstaterar regeringen att det finns en
rad databaser, register och annan IT-infrastruktur som alla
oppenvirdsapotek maiste ha tillgdng till for att kunna bedriva sin
verksamhet. For att alla apotek 1 framtiden ska fi tllging till
sddana uppgifter bor de lagras centralt hos ett heligt statligt
bolag, Apotekens Service AB, som ska ansvara fér uppgifts-
samlingarna. Regeringen goér den bedémningen att Apotekens
Service AB bor ta 6ver ansvaret f6r de databaser och register som
regleras 1 lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning.

For att Apotekens Service AB ska kunna driva och ansvara for
registren och databaserna miste bolaget fi tillging till den
information som behévs for att hilla registren uppdaterade.
Dessa uppgifter inhimtas av dppenvirdsapoteken i samband med
receptexpediering. Oppenvirdsapoteken ska dirfor enligt 2 kap.
6§ 5 lagen (2009:366) om handel med likemedel féra 6ver de
uppgifter som receptregistret fr innehilla till Apotekens Service
AB. Det ir friga om uppgift om inkdépsdag, vara, mingd,
dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
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(2002:160) om likemedelsférmdner m.m., férskrivningsorsak,
patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress, férskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och, vad avser likares eller
tandlikares forskrivning av narkotiskt likemedel, férskrivarkod,
1 de fall detta krivs, limnat samtycke och administrativa upp-
gifter.

Skilet till att receptregistret dven innehiller administrativa
uppgifter dr att det i samband med expedieringen av likemedel
och andra varor som forskrivits sker viss personuppgiftsbe-
handling. Behandlingen, som omfattar bla. upprittande av
verifikationer, kan inte uttryckligen sigas falla in under nigot av
de angivna indamil som tidigare fanns i receptregisterlagen.
Regeringen féreslir dirfor 1 den ovan nimnda propositionen att
den personuppgiftsbehandling som sker vid expediering av like-
medel och andra varor som férskrivits ska omfattas av en sirskild
indamdlsforeskrift. Regeringen konstaterar vidare att den
personuppgiftsbehandling som sker vid expedieringen kriver att
vissa ytterligare uppgifter fir registreras (prop. 2008/09:145 s.
314): ”Dessa uppgifter behdvs fo6r 6ppenvirdsapotekens
administration. Hirmed avses uppgifter sdsom huruvida
forskrivningen ir med eller utan f6rman och — om utbyte skett —
vilket likemedel som bytts ut och mot vilket likemedel. I
begreppet administrativa uppgifter ingr dven sddana uppgifter
som méste registreras for att recept och blanketter som anvinds
for flera uttag ska kunna sparas elektroniskt. Det ror sig om
samtliga uppgifter som enligt Likemedelsverkets receptfore-
skrifter (LVFS 1997:10) behovs for att en giltig forskrivning ska
foreligga. Begreppet omfattar ocksd sddana uppgifter som
behévs f6r administrationen av hogkostnadsskyddet.”

En annan lagindring som behandlas i propositionen ir att
Apotekens Service AB ska limna vissa uppgifter till Tandvards-
och likemedelsférmansverket fér dess tillsyn. Regeringen anfér
foljande (a. prop. s. 317): ”Vid expediering av forskrivna like-
medel som omfattas av likemedelsférménerna ska 6ppenvirds-
apoteken 1 vissa angivna situationer byta ut det forskrivna
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likemedlet mot ett likemedel som ir utbytbart mot det for-
skrivna likemedlet, men som har ett ligre faststillt pris. Bestim-
melserna om utbyte ir centrala for priskonkurrensen pa like-
medelsmarknaden och for kostnadskontrollen. Det dr dirfor av
stor vikt att dppenvédrdsapoteken tillimpar bestimmelserna om
utbyte pd ett korrekt sitt. Tandvirds- och likemedelsférméns-
verket (TLV) foreslds ha tillsynsansvaret 6éver tillimpningen av
lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m., dir bestim-
melserna om utbyte finns. Fér att TLV ska kunna utéva tillsynen
over likemedelsutbytet krivs att verket har tillgdng till uppgifter
om Oppenvirdsapotekens forsiljning av likemedel. Det ir
regeringens beddmning att det inte ir tillrickligt att TLV 1 efter-
hand kan begira ut uppgifterna frin de enskilda éppenvirds-
apoteken, utan det krivs att uppgifterna rapporteras in fort-
l6pande till TLV och att det sker pd datamedium. De uppgifter
det dr friga om giller vilka likemedel som 6ppenvirdsapoteken
har silt, ull vilka priser det skett och nir transaktionen har gt
rum, dvs. inkdépsdag, vara, mingd, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsféormaner m.m. I och med
att uppgifterna genom 6ppenvirdsapotekens rapportering till
Apotekens Service AB kommer att finnas i receptregistret ir det
lampligt att Apotekens Service AB 3liggs att vidarerapportera de
angivna uppgifterna till TLV fér verkets tillsyn 6ver bestim-
melserna om utbyte av likemedel enligt lagen om likemedels-
férméner.”

5.2 Gallande ratt

Oppenvardsapoteken ska enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med likemedel fora dver vissa uppgifter till Apotekens
Service AB.

Expedierande personal pd 6ppenvirdsapoteken ir hilso- och
sjukvirdsapersonal och har tystnadsplikt enligt 2 kap. 8 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens om-
ridet. Genom bestimmelsen om uppgiftsskyldighet 1 lagen om
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handel med likemedel klargors att uppgiftsutlimnandet inte ir
obehorigt.

Av 5§ lagen (1996:1156) om receptregister (receptregister-
lagen) framgir att Apotekens Service AB ir personuppgifts-
ansvarigt for receptregistret.

Andamslsbestimmelsen i 6 § receptregisterlagen reglerar dels
for vilka indamadl receptregistret fir anvindas, dels vilka upp-
gifter som fir ingd 1 den redovisning som framstills vid anvind-
ningen av receptregistret for ett visst angivet indam3l. Det sker
viss personuppgiftsbehandling 1 samband med att likemedel och
andra varor som forskrivits expedieras (dvs. firdigstills och
limnas ut). Behandlingen, som omfattar bl.a. upprittande av
verifikationer regleras i en sirskild indamdlsféreskrift 1 6 § 1
receptregisterlagen enligt vilken personuppgifterna i recept-
registret fir behandlas om det ir nédvindigt f6r expediering av
likemedel och andra varor som férskrivits.

Ett annat indamil som ir intressant 1 detta sammanhang ir
6 § 10, registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards-
och likemedelsférmansverkets (TLV) tillsyn 6ver utbyte av like-
medel enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

I 8§ receptregisterlagen anges vilka uppgifter som kan
hinféras till enskilda personer som receptregistret fir innehilla.
Hir framgir att 1 den utstrickning det behovs f6r indamalen far
registret innehdlla bl.a. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kost-
nad och kostnadsrecucering enligt lagen om likemedelsf6rméaner
m.m., férskrivningsorsak, patientens namn och personnummer
samt administrativa uppgifter.

I 12-18 §§ receptregisterlagen liggs Apotekens Service AB
uttryckligen att limna ut uppgifter frin receptregistret. Enligt
21§ har personalen vid Apotekens Service AB tystnadsplikt.
Bestimmelsen forbjuder obehdorigt réjande eller utnyttjande av
uppgifter om enskilds hilsotillstdind eller personliga for-
hillanden, eller enskilds affirs- eller driftsférhillanden. Genom
bestimmelserna om uppgiftsskyldighet klargors att uppgiftsut-
limnandet inte dr obehérigt.

46



Ds 2009:49 Uppgifter for Tandvards- och ldkemedelsformansverkets tillsyn

Av 18 § framgdr att Apotekens Service AB, for TLV:s tillsyn
over bestimmelserna om utbyte av likemedel (dvs. det indamal
som regleras 1 6 § 10), till verket ska limna ut uppgifter frin
receptregistret om inképsdag, vara, mingd, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen om likemedelsférminer m.m.

Bestimmelser om utbyte, éver vilka TLV utévar tillsyn, finns
121§ lagen om likemedelsférminer m.m. Enligt bestimmelsen
ska 6ppenvirdsapoteket 1 vissa fall byta ut det forskrivna like-
medlet mot ett billigare utbytbart likemedel. Det ir Likemedels-
verket som bestimmer vilka likemedel som ir utbytbara.
Bestimmelsen skiljer p& huruvida det finns godkinda generiska
likemedel eller inte. Utbyte fir inte ske om den som utfirdat
receptet pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte eller
om, under vissa férutsittningar, patienten betalar hela eller viss
del av likemedlet.

TLV ska 1 sin ullsyn kontrollera att utbytesbestimmelserna
efterlevs. TLV har enligt 25§ lagen om likemedelsférmaner
m.m. ritt att pd begiran f3 de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen. Myndigheten fir meddela de foreligganden
och férbud som behovs for att lagen eller foreskrifter som med-
delats 1 anslutning till lagen ska efterlevas. Beslut om fore-
liggande eller forbud fir férenas med vite.

5.3 Overvaganden och forslag

Forslag: Apotekens Service Aktiebolag ska, f6r Tandvards-
och likemedelsférmansverkets tillsyn éver utbyte av like-
medel enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelstérméaner
m.m., till verket dven limna ut administrativa uppgifter. De
uppgifter som limnas ut for detta indamil ska redovisas per
dppenvardsapotek. Inga uppgifter som kan hinféras till en
enskild person ska 3 redovisas fér indamélet.
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Skilen for forslaget: Apotekens Service AB har personupp-
giftsansvaret for receptregistret. Oppenvirdsapoteken rappor-
terar enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om handel med like-
medel de uppgifter som anges 1 8 § lagen (1996:1156) om recept-
register (receptregisterlagen), till bolaget. I avsnitt 5.2 redovisas
vilka uppgifter det ir frdga om.

Som framgdtt ovan ingdr numera iven administrativa upp-
gifter 1 receptregistret. Av propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 314) framgir att med
administrativa uppgifter avses uppgifter sdsom huruvida fér-
skrivningen dr med eller utan f6rmin och — om utbyte skett —
vilket likemedel som bytts ut och mot vilket likemedel. I be-
greppet administrativa uppgifter ingdr dven sidana uppgifter som
mdste registreras for att recept och blanketter som anvinds for
flera uttag ska kunna sparas elektroniskt. Det ror sig om samtliga
uppgifter som enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVEFS
2009:13) om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit behovs for att en giltig férskrivning ska foreligga.
Begreppet omfattar ocksd sidana uppgifter som behovs for
administrationen av hogkostnadsskyddet.

Skilet till att receptregistret fir innehélla administrativa upp-
gifter dr att personuppgifterna 1 registret numera uttryckligen
dven fir behandlas om det dr nodvindigt {6r expediering av like-
medel och andra varor som har forskrivits samt att den person-
uppgiftsbehandling som sker vid expediering kriver att vissa
ytterligare uppgifter fir registreras (se ovan avsnitt 5.1 och a.
prop. s. 314).

Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV) har enligt
25 § lagen (2002:160) om likemedelstormdner m.m. tillsyn éver
den lagen. Enligt 21 § ska dppenvardsapoteken vid expediering
av forskrivna likemedel som omfattas av likemedelsférménerna i
vissa angivna situationer byta ut det férskrivna likemedlet mot
ett likemedel som ir utbytbart mot det forskrivna likemedlet,
men som har ett ligre faststillt pris. Bestimmelserna om utbyte
ir centrala f6r priskonkurrensen pd likemedelsmarknaden och
for kontrollen 6ver det offentligas kostnader for likemedels-
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férminerna. Det ir dirfér av stor vikt att dppenvirdsapoteken
tillimpar bestimmelserna om utbyte pd ett korrekt sitt. Bestim-
melserna kriver att TLV fir mojlighet att kontrollera att de
efterlevs (a. prop. s 263).

TLV:s tillsyn 6ver bestimmelserna om utbyte av likemedel
kriver att verket har tillgdng till uppgifter om 6ppenvirds-
apotekens forsiljning av likemedel. Eftersom det inte ir tillrick-
ligt att TLV 1 efterhand kan begira ut uppgifterna frin de en-
skilda 6ppenvirdsapoteken, har Apotekens Service AB ilagts att
till verket limna uppgift om vilka likemedel som 6ppenvards-
apoteken har sdlt, till vilka priser det har skett och nir transak-
tionen har dgt rum, dvs. inkdpsdag, vara, mingd, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsféormaner m.m.

Det har nu framkommit att tillgdngen till administrativa
uppgifter skulle forbittra TLV:s mojligheter att bedriva en
etfektiv tillsyn avsevirt. Som framgir ovan avses med administra-
tiva uppgifter samtliga uppgifter som behévs for att en giltig
forskrivning ska foreligga och t.ex. de uppgifter som behovs for
administrationen av hogkostnadsskyddet. I detta sammanhang ir
det friga om att TLV behover information om utbyte av like-
medel kopplad till f6rsdld vara, om patienten eller férskrivaren
motsitter sig utbyte samt information om vilken vara som
angavs pd receptet och vilken vara som expedierades. Av 5 kap.
8 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, framgr
att farmaceuter 1 vissa fall fir gora dndringar i receptet.

TLV skulle med tillgdng till den ovan angivna informationen
kunna analysera huruvida 6ppenvirdsapoteken expedierar de
billigaste utbytbara likemedel som finns tillgingliga pid mark-
naden. TLV skulle dven kunna analysera om ett utbyte av like-
medel hindrats av férskrivare eller patient. Med andra ord skulle
TLV:s tillsynsméjligheter avsevirt forbittras. TLV har beriknat
vinsterna av bittre foljsamhet till 50-100 miljoner kronor per r.

Regeringen har, som framgitt ovan, 1 prop. 2008/09:145
pipekat att det dr av stdrsta vikt att utbytesreglerna efterlevs
samt att TLV har mojlighet att bedriva en effektiv tillsyn éver
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efterlevnaden av reglerna om utbyte av likemedel enligt lagen
om likemedelsférminer m.m. Mot bakgrund hirav foresls att
TLV iven ska {4 tillgdng till administrativa uppgifter f6r sin till-
syn 6ver de aktuella bestimmelserna. Detta innebir att upprak-
ningen av uppgifter som enligt 18§ receptregisterlagen ska
limnas till TLV kompletteras med “administrativa uppgifter”.
For att tillsynen ska kunna bedrivas per 6ppenvardsapotek fore-
slds dessutom att det klargors att Apotekens Service AB ska
redovisa uppgifterna per 6ppenvardsapotek.

Bestimmelsen 1 8 § receptregisterlagen reglerar vilka person-
anknutna uppgifter som fir finnas i registret. Fér uppgifter som
inte gir att hinfora till ndgon viss person giller inga sirskilda
restriktioner.

I 6§ andra och tredje styckena preciseras grinserna for
registeranvindningen enligt de olika dndamélen, frimst med
avseende pd den ur integritetssynpunkt avgérande frigan huru-
vida enskilda personers (patienter eller forskrivare) identitet fir
registreras eller redovisas. Utgdngspunkten idr att s fir ske
endast 1 den mdn det ir nddvindigt f6r att respektive indamail
skall kunna tillgodoses (jfr prop. 1996/97:27 Likemedelsfor-
méner och likemedelsférsérjning m.m., s. 127 1.).

Av 6 § andra stycket framgdr att det for behandling av per-
sonuppgifter fér vissa indamal krivs att samtycke till behand-
lingen har limnats. S3 ir t.ex. fallet for registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférmaner,
det s.k. hogkostnadsskyddet.

I tredje stycket finns det vissa begrinsningar avseende vilka
uppgifter som fir redovisas. Hir framgdr bla. att for register-
indamdlen ekonomisk uppfoljning m.m. hos Apotekens Service
AB (p4), registrering och redovisning f6ér bl.a. uppfdljning i
hilso- och sjukvirden (p 6) samt registrering och redovisning till
Socialstyrelsen for styrelsens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirds-
personal (p 9) fir inga uppgifter redovisas som kan hinforas till
en enskild person. Uppgifter som kan hinforas till en enskild
forskrivare fir dock ingd i vissa redovisningar. Redovisning av
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forskrivningsorsak far enligt fjirde stycket endast ske for vissa
indamil. TLV:s tillsyn dr inte ett sddant indamail.

Frigan ir om det ir nddvindigt f6r TLV:s tillsyn att uppgifter
som kan hinféras till patienter eller férskrivare redovisas. For att
uppritthélla allminhetens foértroende f6r receptregistret ir det av
avgorande betydelse att personuppgifterna hanteras varsamt.
TLV:s tillsyn avser inte enskilda personer utan &ppenvirds-
apotekens tillimpning av bestimmelserna om utbyte av like-
medel 1 lagen om likemedelsférminer m.m. Eftersom TLV
bedéms kunna utféra analyserna dven utan uppgifter som kan
hinféras till en enskild person féreslds att sidana uppgifter inte
ska redovisas till TLV. Det foreslds att 6 § tredje stycket recept-
registerlagen ska kompletteras i enlighet hirmed.
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S} EG-rattsliga aspekter

Bedomning: Forslagen ir férenliga med EG-ritten.

Skilen f6r beddmningen: I lagen (2009:366) om handel med
likemedel anges de krav som tillstindsinnehavaren for ett
oppenvirdsapotek ska uppfylla. I denna promemoria féreslis
ytterligare ett krav, nimligen att det pd varje dppenvirdsapotek
vil synligt ska anbringas ett av Likemedelsverket registrerat
varumirke fér 6ppenvardsapotek.

Detaljhandeln med likemedel ir inte harmoniserad pd EU-
nivd. Medlemsstaterna dr emellertid skyldiga att beakta EG-
fordragets bestimmelser och EG-domstolens praxis pd omradet.
P3 samma sitt som for ovriga krav ir det foreslagna kravet
ullimpligt pa ett icke-diskriminerande sitt 1 och med att det
foreslds gilla for alla som vill bedriva detaljhandel med likemedel
pd den svenska markanden (jfr propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden prop. 2008/09:145, s. 141 ff.). Av regeringens
uppdrag till Likemedelsverket att ta fram licensavtal
(S2009/6260/HS) framgdr att verket vid genomforandet av upp-
draget ska samrida med Socialdepartementet. Redovisning av
uppdraget ska ske nir licensavtalet ir firdigt genom att verket
skickar in avtalet samt en kortfattad redogorelse for de dtgirder
som vidtagits till Socialdepartementet. Hirigenom sikerstills att
alla aktorer behandlas pd samma sitt. Krav som innebir hinder
pd gemenskapens inre marknad kan enligt EG-ritten rittfirdigas
med hinsyn till vissa tvingande allminintressen, sisom intresset
att skydda minniskors liv och hilsa och konsumentskyddet. Det
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foreslagna kravet syftar till att virna konsumentintresset genom
att symbolen utvisar att dppenvirdsapoteket har tillstind att
driva sddan verksamhet. Ett alternativ som bygger pd frivillig
anvindning av symbolen riskerar att urholka symbolens virde
eftersom det skulle kunna leda till att aktdrer forsoker etablera
egna symboler som symboliserar just deras verksamhet. Ett krav
som innebir att alla aktdrer ska anvinda samma symbol leder
diremot till att symbolen blir etablerad och dirmed kommer
konsumenterna att forknippa just denna symbol med apoteks-
verksamhet. Ett lagstadgat krav ir dirmed nodvindige for att
sikerstilla att samtliga apoteksaktorer anvinder symbolen. Dir-
for bedéoms det foreslagna kravet vara férenligt med EG-ritten.
P& samma sitt som betriffande 6vriga krav som giller f6r 6ppen-
vardsapoteken bedéms detta nya krav inte utgdéra en sddan
teknisk foreskrift som behdver anmilas till kommissionen enligt
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter (jfr prop. 2008/09:145 s. 398).
Bestimmelserna om tillverkning och férsiljning av likemedel
ir till stora delar harmoniserade inom EU. Tillverkning och
forsiljning av extemporelikemedel ir dock undantagna frin den
EG-rittsliga regleringen (se avsnitt 4.2). Pi samma sitt som
giller vid detaljhandel med likemedel ir medlemsstaterna
skyldiga att beakta EG-férdragets bestimmelser och EG-dom-
stolens praxis pd omrddet. Tillstdndskravet ir inte diskrimine-
rande eftersom det foreslds gilla for alla som wvill tillverka
extemporelikemedel pd den svenska marknaden. Férslaget syftar
till att bidra till en siker likemedelshantering for att skydda
minniskors liv och hilsa. For tllverkning pd 6ppenvardsapotek
eller sjukhusapotek giller inte krav pd ett sirskilt tillstdnd for
tillverkning av extemporelikemedel. Diremot uppstills stringa
krav for att erhdlla ett tillstdnd f6r att driva dppenvirdsapotek,
bl.a. att inrittningen ska vara bemannad med farmaceuter. Aven
sjukhusapotek ska vara bemannade med farmaceuter. Tillstdnds-
kravet ir nodvindigt for att kunna skydda minniskors liv och
hilsa. Genom kravet pd tillstdnd fir tillsynsmyndigheten dven
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mojlighet att i férvig géra en beddmning av om en tillverkning
ir limplig. Det finns dven en mojlighet att dterkalla tillstindet.
Aven detta forslag bedéms vara forenligt med EG-ritten.

Forslaget om att effektivisera Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverkets tillsynsméjligheter bedéms inte har nigra EG-ritts-
liga konsekvenser.
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/ |krafttradande

Forslag: Lagforslagen ska trida i kraft den 1 juni 2010.

Skilen for forslaget: Skyldigheten fér 6ppenvirdsapoteken
att anvinda apotekssymbolen bér, av konsumentskyddsskil,
trida 1 kraft sd snart det ir mojligt. Likemedelsverket har fitt
regeringens uppdrag att ta fram licensavtalet till dess de forsta
tillstdnden fér Sppenvirdsapotek beslutas, vilket torde vara
under hosten 2009. Sivdl Likemedelsverket som apoteks-
aktérerna kommer siledes att vara vil forberedda pd det
kommande lagkravet.

Av 6vergingsbestimmelsen till lagen (2009:366) om handel
med likemedel framgér att den ritt att bedriva detaljhandel med
likemedel som Apoteket AB har enligt lagen (1996:1152) om
handel med likemedel ska gilla som tillstdnd enligt den nya lagen
till dess att tillstind enligt 2 kap. 1§ den nya lagen har med-
delats, dock lingst till och med den 30 juni 2010. Verksamheten
vid Apoteket Produktion & Laboratorier, APL, kan siledes
fortsitta fram till den 30juni 2010 under férutsittning att
bolaget alltjimt hor till Apoteket AB. For att Likemedelsverket
ska kunna hantera en eventuell ansékan frdn APL om tillverk-
ning av extemporelikemedel bor bestimmelsen trida i kraft s§
snart det dr mojligt.

Tandvirds- och likemedelstormansverkets tillsynsmojligheter
bor effektiviseras s& snart det dr mojligt.

Mot denna bakgrund foreslds att samtliga lagférslag trider 1
kraft den 1 juni 2010. Nigra 6vergingsbestimmelser behdvs inte.
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8 Ekonomiska konsekvenser och
andra konsekvenser

8.1 Forslaget om nationell symbol
8.1.1 Konsekvenser for konsumenterna

Regeringen framférde 1 propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145) att allminheten kan ha ett
behov av att efter omregleringen med litthet kunna identifiera
apotek som har tillstdnd att bedriva apoteksverksamhet. En
apotekssymbol bedoms alltsd 6ka tryggheten fér konsumen-
terna.

Genom att anvindningen av symbolen regleras i 2 kap. 6 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel blir detta ett krav
som den som ansdker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med
likemedel ska visa att den har forutsittningar att upptylla samt
nigot som mdste uppfyllas dven framover. For att fi anvinda
symbolen maiste Oppenvirdsapoteken teckna licensavtal med
Likemedelsverket. Regleringen underlittar fé6r konsumenterna;
samtliga 6ppenvirdsapotek ska vara férsedda med symbolen och
det dr endast 6ppenvirdsapotek som fir anvinda denna.
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8.1.2  Konsekvenser for marknaden och naringsidkarna

Som Konkurrensverket har framfért har Apoteket AB under en
ling tid haft ensamritt att silja likemedel till konsumenter,
vilket har gett bolaget mojligheten att inarbeta ett starkt varu-
mirke hos konsumenterna. I flera andra linder, bl.a. Stor-
britannien, anvinds en enhetlig symbol fér apoteksverksamhet.
En symbol for oppenvirdsapotek bedoms oka tryggheten for
konsumenterna men dven skapa mer jimlika konkurrensvillkor
for apoteksaktorerna. Detta giller sirskilt for smiforetagare som
inte har samma resurser som storre foretag, t.ex. fér marknads-
foring.

Likemedelsverket bor 1 sitt arbete beakta att féretagens kost-
nader for symbolen blir s smi som mojligt.

8.1.3  Konsekvenser for det offentliga

Likemedelsverket kommer att behéva ta fram licensavtal. Detta
giller dels avtal som giller tills lagregleringen dr pa plats, dels
avtal som ska gilla hirefter. De avtal som har ingdtts fore
lagindringen kan nimligen behéva justeras nir lagen har tritt i
kraft. Kostnaderna hirfér dr i nuliget svdra att uppskatta.
Licensavtalet bor reglera de nirmare villkoren f6r anvindandet
av symbolen samt aktdrernas mojligheter att anvinda symbolen,
utdver lagens krav.

Likemedelsverket fir ocksd en ny uppgift 1 att bedriva tillsyn
over symbolen. Den féreslagna regleringen innebir att dppen-
vardsapotekens anvindning av symbolen tillsynas enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt att andra nirings-
idkares eventuella anvindning av symbolen beivras enligt reg-
lerna i varumirkeslagen (1960:644).

Likemedelsverkets 6kade arbetsbérda avses finansieras med
medel som avsatts 1 statsbudgeten f6r omregleringen av apoteks-
marknaden enligt budgetpropositionen fér 2009  (prop.
2008/09:1). Nigra licensavgifter bér inte tas ut.
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8.2 Férslaget om tillverkning av
extemporeldkemedel

8.2.1 Konsekvenser for konsumenterna

De krav som idag giller for extemporetillverkning, sdsom reg-
lerna om god tillverkningssed och bestimmelserna i Svensk like-
medelsstandard ska givetvis dven framéver gilla for tillverkning
av sddana likemedel. Dessa regler syftar till sikerhet och kon-
troll av produkterna och deras hantering och anvindning.

Priset pd likemedlen bestims, efter ansékan, av Tandvards-
och likemedelsférmansverket. I den médn regleringen innebir att
tillverkningen, bl.a. genom 6kad konkurrens, kan effektiviseras
bér denna kunna 3 en prispressande effekt.

8.2.2 Konsekvenser for marknaden och naringsidkarna

I dag sker tillverkning av extemporelikemedel frimst vid
Apoteket Produktion & Laboratorier AB:s (APL). Den fére-
slagna regleringen bedéms underlitta fér andra aktdrer att
komma in pd marknaden. Det skapas dirmed méjligheter for
foretagen som inte finns i dag. Detta bér gynna konkurrensen pd
marknaden.

Aktorerna kommer att behova anséka om tillstdnd hos Like-
medelsverket for tillverkningen. Ansékningsforfarandet kommer
att fordra administrativa resurser hos foretagen, nir det giller
insatser for att sammanstilla den information som krivs for
ansokan. Storleken av de administrativa kostnaderna ir dock
svira att 1 detalj berikna 1 nuliget, eftersom det inte ir klart vilka
krav Likemedelsverket kommer att stilla p& en ansékan, se mer
nedan avsnitt 8.2.3. Det kan dock konstateras att de uppgifter
som behdver limnas vid tillstindsansékan ir lika f6r alla sékande
oavsett foretagsstorlek.

I det foljande beskrivs nirmare det innehdll i tillstinds-
ansokan som ir sannolikt att anta. Det ir dock viktigt att pipeka
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att samtidigt som kraven som féljer av att anséka om tillstdnd
leder till kostnader for féretagen skapas mojligheter for foretag
att verka som 1 dagsliget inte existerar. Vissa uppgifter och hand-
lingar kommer att krivas angdende sékanden sdsom sokandens
namn eller, om sékanden ir en juridisk person, firma och post-
adress, 1 tillimpliga fall kopia av registreringsbevis for bolag. Det
kan ocksd komma att krivas uppgift om ansdkan avser till-
verkning av visst likemedel, viss typ av likemedel eller likemedel
1 allminhet samt vilken likemedelsform eller likemedelsformer
som tillverkningen avser. Fér att kunna préva en ansékan kan
det antas att Likemedelsverket kommer att behéva information
om var tillverkningen ska ske samt vilka lokaler och vilken
utrustning som avses att anvindas. Det kan ocksd antas att
ansokan kommer att behéva innehdlla forslag pd sakkunnig
person. Regeringen har i propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145 s. 411) bedémt de administrativa
lonekostnaderna fér att anséka om tillstdnd att bedriva detalj-
handel med likemedel till konsument till cirka 20 000 — 30 000 kr
per apotek. Kostnaderna fér en sidan ansékan som nu ir i friga
bedéms bli ligre.

8.2.3  Konsekvenser for det offentliga

Det foreslds att inrittningarna, av patientsikerhetsskil, ska vara
bemannade med en eller flera farmaceuter. Det ska dven fortsitt-
ningsvis vara dppenvirdsapoteken som skoter sivil recepthan-
teringen som utlimnandet av likemedlet. Aven sjukhusapoteken
skoter recepthantering och utlimnande av likemedel [Se Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:9) om anmilan om sjuk-
husens likemedelsférsérjning].

Regeringen har 1 propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145) uttalat att Apoteket Produktion
& Laboratorier AB:s (APL) bér avyttras frin Apoteket AB.
Genom den féreslagna regleringen kan APL ansdka om tillstdnd
for tillverkningen.
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Likemedelsverket f&r en ny uppgift 1 att administrera och
bedéma ansékningar om tillverkning av extemporelikemedel pd
andra platser in sjukhusapotek eller 6ppenvirdsapotek. Verket
kan komma att beh6va revidera de foreskrifter som reglerar till-
verkning av likemedel. Aven Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal
for likemedel och andra varor som ingr i likemedelsférmanerna
kan behova justeras.

Som nimnts ovan finansieras Likemedelsverket genom &rs-
och ansékningsavgifter. Den 6kade arbetsbérdan paverkar dirfor
inte statsbudgeten. Enligt 25 § likemedelslagen (1992:859) ska
den som ansoker om tillstdnd for tillverkning av likemedel betala
en ansokningsavgift. S& linge tillstdndet giller ska &rsavgift
betalas. Det ir regeringen som bestimmer storleken pd av-
gifterna. Det samlade avgiftsuttaget bor motsvara Likemedels-
verkets kostnader.

Tandvirds- och likemedelsférminsverkets eventuella 6kade
kostnader till f6ljd av forslaget bedoms bli marginella.

8.3 Uppgifter for Tandvards- och
ldkemedelsformansverkets tillsyn

8.3.1 Konsekvenser for konsumenterna

Oppenvirdsapoteken ir redan i dag skyldiga att rapportera
administrativa uppgifter till Apotekens Service AB. Det ir t.ex.
friga om uppgift om huruvida forskrivningen ir med eller utan
formin och — om utbyte skett — vilket likemedel som bytts ut
och mot vilket likemedel. I begreppet administrativa uppgifter
ingdr dven sddana uppgifter som miste registreras for att recept
och blanketter som anvinds for flera uttag ska kunna sparas
elektroniskt samt sidana uppgifter som behovs for administra-
tionen av hogkostnadsskyddet. Uppgifterna registreras i recept-
registret som fors av Apotekens Service AB. Expedierande
personal pd 6ppenvirdsapoteken har direktdtkomst till recept-
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registret for bla. expediering av likemedel. I samband hirmed
har personalen tillging till bl.a. administrativa uppgifter.

Genom f{orslaget kommer uppgifterna att limnas ut ur
receptregistret for ytterligare ett indamadl, nimligen redovisning
av uppgifter for Tandvirds- och likemedelsférmansverkets
(TLV) tllsyn over utbyte av likemedel enligt 21§ lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

TLV kommer enligt forslaget att f3 tillgdng till uppgift om in-
kopsdag, vara, mingd, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen
om likemedelsférminer m.m. samt administrativa uppgifter for
sin tillsyn. Uppgifterna kommer att redovisas per éppenvirds-
apotek. Diremot kommer inga uppgifter som kan hinforas till
enskilda att {3 redovisas f6r indamalet.

8.3.2  Konsekvenser for marknaden och naringsidkarna

Oppenvérdsapoteken ska limna de uppgifter som anges i 8 §
lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service AB.
Detta innebir att oppenvédrdsapoteken redan 1 dag ska limna
administrativa uppgifter till bolaget. Forslaget innebir dirmed
ingen 6kad administrativ bérda f6r Sppenvirdsapoteken.

Tandvirds- och likemedelsférmdnsverket (TLV) foreslds f3
tillgdng till uppgifterna for sin tillsyn éver bestimmelserna om
utbyte av likemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. Att bestimmelserna om utbyte efterlevs har stor
betydelse f6r priskonkurrensen pd likemedelsmarknaden efter-
som utbytesreglerna ir avsedda att dstadkomma prispress pd
parallellimporterade likemedel och generiska likemedel. Genom
den foreslagna regleringen fir TLV mojlighet att uppritthilla
och bedriva en effektivare tillsyn dver att dppenvirdsaktdrerna
tillimpar reglerna pd ritt sitt.
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8.3.3  Konsekvenser for det offentliga

Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket (TLV) har enligt 25 §
lagen om likemedelsférm&ner m.m. ritt att pd begiran fa de upp-
lysningar och handlingar som behovs for tillsynen. Som nimnts
ovan har dock regeringen i propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 317) konstaterat att det
inte ir tillrickligt att myndigheten 1 efterhand fir tillgdng till
uppgifterna frdn de enskilda éppenvardsapoteken. Forslaget
innebir att de uppgifter TLV 1 dag fir frin Apotekens Service
AB enligt 18 § lagen (1996:1156) om receptregister kompletteras
med administrativa uppgifter. Genom forslaget f&r myndigheten
mojlighet att analysera om Oppenvirdsapoteken expedierar de
billigaste utbytbara likemedel som finns tillgingliga. Myndig-
heten kommer dven att kunna analysera om utbytet férhindrats
av forskrivaren eller av patienten.

Att bestimmelserna om utbyte av likemedel efterlevs har
betydelse for det offentligas kostnader for likemedelsfor-
ménerna. TLV har beriknat vinsterna av 6kad f6ljsamhet till 50 —
100 miljoner kronor per &r.

For Apotekens Service AB innebir forslaget att vissa ytter-
ligare uppgifter ska 6verforas till TLV for dess tillsyn. Dessutom
ska uppgifterna redovisas per dppenvirdsapotek. Inga uppgifter
som kan hinforas till enskilda ska redovisas for indamalet. Kost-
naden f6r redovisningen bedéms bli marginell.
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9 Forfattningskommentar

9.1 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

16§
I paragrafen regleras tillstdnd for tillverkning av likemedel. I
forsta stycket foreslds en ny bestimmelse om att d3 tillverkning av
extemporelikemedel sker pd andra stillen dn sjukhusapotek eller
oppenvirdsapotek ska inrittningen vara bemannad med en eller
flera farmaceuter. For sidan tillverkning krivs tillstdnd av
Likemedelsverket. Dessa inrittningar ska benimnas extempore-
apotek.

Med farmaceut avses enligt Likemedelsverkets foreskrifter
(LVES 2009:13) om foérordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit, den som ir behorig att utdéva yrke som
apotekare eller receptarie enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.

Av andra stycket framgdr att vad giller tillverkning av
extemporelikemedel pd oppenvirdsapotek eller sjukhusapotek
kommer det inte heller 1 fortsittningen att krivas nigot sirskilt
tillstdnd frin Likemedelsverket. Bestimmelser om 6ppenvirds-
apotek och sjukhusapotek finns i lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 4.

Lagindringen féreslds trida i kraft den 1 juni 2010.
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9.2 Forslag till lag om dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister

6§
I paragrafen regleras for vilka indamél personuppgifterna i
receptregistret fir behandlas samt vilka begrinsningar som giller
for registeranvindningen. I tredje stycket foreslis det en komp-
lettering s3 att det for indamélet registrering och redovisning av
uppgifter f6r Tandvards- och likemedelsférmansverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. (p 10) inte fir redovisas ndgra uppgifter
som kan hinforas till en enskild person. Uppgifterna miste dock
ha en sidan specificering att de kan anvindas fér indamalet.

Lagindringen foreslds trida 1 kraft den 1 juni 2010.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.

18 §
I bestimmelsen regleras Apotekens Service AB:s uppgifts-
skyldighet frin receptregistret till Tandvirds- och likemedels-
forménsverket (TLV). Det foreslds att bolaget dven ska limna ut
administrativa uppgifter. Med sidana uppgifter avses uppgifter
sdsom huruvida foérskrivningen ir med eller utan f6rmén och -
om utbyte enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
skett — vilket likemedel som bytts ut och mot vilket likemedel
bytet har skett. I begreppet administrativa uppgifter ingr iven
sddana uppgifter som méiste registreras for att recept och blan-
ketter som anvinds for flera uttag ska kunna sparas elektroniskt.
Det ror sig siledes om samtliga uppgifter som enligt Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit, behévs for att en
giltig forskrivning ska foreligga. Begreppet omfattar ocksd
sddana uppgifter som behdvs f6r administrationen av hégkost-
nadsskyddet (se prop. 2008/09:145 s. 443). Det klargdrs ocksd
att redovisningen ska ske per dppenvdrdsapotek.
Oppenvirdsapotekens uppgiftsskyldighet till Apotekens
Service AB framgir av lagen (2009:366) om handel med like-
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medel (2 kap. 6§ 5). For vilka indamdl personuppgifterna i
receptregistret fir behandlas och vad receptregistret fir innehélla
regleras i lagen om receptregister (6 § 10 respektive 8 § 6).
Lagindringen féreslds trida i1 kraft den 1 juni 2010.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 5.

9.3 Forslag till lag om d@ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

2 kap. 6§

I paragrafen anges de krav som stills pi den som har tillstind
enligt 2 kap. 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till kon-
sument. Det foreslds att tillstdndshavaren ska ha varumairket for
oppenvirdsapotek (den s.k. apotekssymbolen) vil synligt pd
varje apotek. Likemedelsverket har genom registrering av varu-
mirket hos Patent- och registreringsverket ensamritt till sym-
bolen. For att {8 ritt att anvinda symbolen och kunna uppfylla
kravet miste tillstindshavaren ingd ett licensavtal med Like-
medelsverket. De nirmare kraven foér anvindandet av symbolen
kommer att regleras 1 licensavtalet. I avtalen kommer det bl.a. att
regleras hur symbolen ska vara placerad samt vilken firg och
storlek den ska ha. Bestimmelsen ir kopplad till 2 kap. 4 § lagen
om handel med likemedel vilket innebir att den som anséker om
tillstdnd ska visa att den har férutsittningar att uppfylla kravet
att anvinda symbolen. Sékanden bor t.ex. kunna visa att den ir
beredd att ingd licensavtalet med Likemedelsverket. Uppfylls
inte kravet har Likemedelsverket méjlighet att meddela fore-
liggande eller férbud 1 férening med vite och 1 yttersta fall dter-
kalla tillstindet att bedriva detaljhandel med likemedel enligt
bestimmelserna 1 7 kap. och 8 kap. lagen om handel med like-
medel.

Lagindringen foresl3s trida i kraft den 1 juni 2010.
Forslaget behandlas 1 avsnitt 3.

69



Departementsserien 2009

Kronologisk forteckning

—_

10.

11.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.
24.

25.

26.
27.

. Forstirkt integritetsskydd vid signalspaning.

Fo.

. Skyddade beteckningar pd jordbruks-

produkter och livsmedel. Jo.

. Fordonsbesiktning. N.
. Oversyn av vissa mediemyndigheter

— en effektivare administration. Ku.

. Forfattningsindringar med anledning av VIS-

férordningen. Ju.

. Ekonomiska villkor fér ledaméter av Europa-

parlamentet. Ju.

. Effektivare regler och bittre beslutsunderlag

for arbetsmarknadspolitiken. A.

. Genomforandet av delar av Priimrads-

beslutet. Ju.

. Forbittrad utslussning frdn sluten ungdoms-

vérd och dndrade gallringsregler i belast-
ningsregistret. Ju.

Stirkt finanspolitiskt ramverk — versyn av
budgetlagens bestimmelser om utgiftstak. Fi.
Oberoendet i den kommunala revisionen. Fi.
Registrering av personuppgifter vid
katastrofer utomlands. Ju.
Konsumenttjinster m.m. Ju.
Konsumentombudsmannen — en 6versyn IJ.
En enklare ledighetslagstiftning. A.
Produktsikerhet vid offentliga tjinster. IJ.
Straffrittsliga dtgirder till forebyggande av
terrorism. Ju.

Behovsbeddmning av annat dn ekonomiskt
bistdnd enligt socialtjinstlagen. S.

Insatser for en alkohol- och narkotikafri
graviditet. S.

Ritt till gymnasial vuxenutbildning och
gymnasial sirvux. U.

Bortom krisen. Om ett framgdngsrikt Sverige
i den nya globala ekonomin. U.
Genomférande av FN:s vapenprotokoll m.m.
Ju.

Det nya punktskattedirektivet. Fi.
Effektivare skatter p klimat- och energi-
omridet. Fi.

Den nya skollagen — fér kunskap, valfrihet
och trygghet. Del 1+2. U.

Forbittringar i arbetsloshetsforsikringen. A.
Ny lag om ekologisk produktion. Jo.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

. Ny delgivningslag m.m. Ju.
. Aterbetalningsskyldighet i straffrittsliga

forfaranden, m.m. Ju.

. Nya rittsmedel m.m. pd upphandlings-

omridet. Fi.

. Patientnimnderna — begrinsning av

sekretessbrytande bestimmelse. S.

. Teknisk sprit m.m. S.
. Forindringar 1 Lex Sarah-bestimmelsen m.m.

S

. Ett undantag frin skyldigheten att uppritta

koncernredovisning. Ju.

. Vad kriver krisen av frimjandet? UD.
. Upphandling frin statliga och kommunala

foretag. Fi.

. Nya avfallsregler. M.
. Myndigheternas skrivregler. SB.
. Atgirder mot familjeseparation inom

migrationsomridet. Ju.

. Vissa samepolitiska frigor. Jo.
. Betalningsansvaret f6r underdrigas avgifter

inom hilso- och sjukvirden och tandvirden.
S.

Ett skirpt skadestindsansvar fér férildrar.
Ju.

Nirvaroliggare och kontrollbessk.

En utvirdering och forslag till utvidgning. Fi.
Vidareutnyttjande av handlingar

— genomférande av PSI-direktivet. Fi.

Stéd till personer som limnar sjukfor-
sikringen — kompletterande férindringar
ilagen om allmin forsikring. S.

Stéd till personer som limnar sjukfor-
sikringen — temporira férindringar
iarbetsléshetsforsikringen. A.

Reformen skydd mot olyckor

— en uppféljning med férslag till utveckling.
Fo.

Pionjirbanor for sparbilar.

Analys av aktuella férutsittningar. N.

Vissa apoteksfrigor. S.
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Systematisk forteckning

Statsradsberedningen

Myndigheternas skrivregler. [38]

Justitiedepartementet

Forfattningsindringar med anledning av VIS-
férordningen. [5]

Ekonomiska villkor {6r ledaméter av Europa-
parlamentet. [6]

Genomfdrandet av delar av Priimridsbeslutet. [8]
Forbittrad utslussning frin sluten ungdomsvard
och dndrade gallringsregler i belastnings-

registret. [9]

Registrering av personuppgifter vid katastrofer
utomlands. [12]

Konsumenttjinster m.m. [13]

Straffrittsliga dtgirder till férebyggande av
terrorism. [17]

Genomférande av FN:s vapenprotokoll m.m.
(22]

Ny delgivningslag m.m. [28]

Aterbetalningsskyldighet i straffrittsliga for-
faranden, m.m. [29]

Ett undantag frin skyldigheten att uppritta kon-
cernredovisning. [34]

Atgirder mot familjeseparation inom
migrationsomridet. [39]
Ett skirpt skadestindsansvar for f6rildrar. [42]

Utrikesdepartementet

Vad kriver krisen av frimjandet? [35]

Forsvarsdepartementet

Forstirkt integritetsskydd vid signalspaning. [1]

Reformen skydd mot olyckor
—en uppféljning med forslag till utveckling.
[47]

Socialdepartementet

Behovsbeddmning av annat in ekonomiskt
bistind enligt socialtjinstlagen. [18]

Insatser f6r en alkohol- och narkotikafri
graviditet. [19]

Patientnimnderna — begrinsning av sekretess-
brytande bestimmelse. [31]

Teknisk sprit m.m. [32]

Forindringar i Lex Sarah-bestimmelsen m.m.
[33]

Betalningsansvaret for underrigas avgifter
inom hilso- och sjukvirden och tandvirden.
[41]

Std till personer som limnar sjukforsikringen
—kompletterande férindringar i lagen om
allmin foérsikring. [45]

Vissa apoteksfrigor. [49]

Finansdepartementet

Stirkt finanspolitiskt ramverk — 6versyn av
budgetlagens bestimmelser om utgiftstak.
[10]

Oberoendet i den kommunala revisionen. [11]

Det nya punktskattedirektivet. [23]

Effektivare skatter pd klimat- och energiomrédet.
[24]

Nya rittsmedel m.m. pd upphandlingsomridet.
(30]

Upphandling frén statliga och kommunala
foretag. [36]

Nirvaroliggare och kontrollbessk.
En utvirdering och férslag till utvidgning.
[43]

Vidareutnyttjande av handlingar
— genomférande av PSI-direktivet. [44]

Utbildningsdepartementet

Ritt till gymnasial vuxenutbildning och gymnasial
sarvux. [20]

Bortom krisen. Om ett framgdngsrikt Sverige
i den nya globala ekonomin. [21]

Den nya skollagen — for kunskap, valfrihet
och trygghet. Del 1+2. [25]



Jordbruksdepartementet

Skyddade beteckningar p& jordbruksprodukter
och livsmedel. [2]

Ny lag om ekologisk produktion. [27]
Vissa samepolitiska frigor. [40]

Miljodepartementet

Nya avfallsregler. [37]

Néringsdepartementet

Fordonsbesiktning. [3]

Pionjirbanor for sparbilar.
Analys av aktuella forutsittningar. [48]

Integrations- och jamstéalldhetsdepartementet

Konsumentombudsmannen — en éversyn. [14]
Produktsikerhet vid offentliga tjinster. [16]

Kulturdepartementet

Oversyn av vissa mediemyndigheter
—en effektivare administration. [4]

Arbetsmarknadsdepartementet

Effektivare regler och bittre beslutsunderlag
for arbetsmarknadspolitiken. [7]

En enklare ledighetslagstiftning. [15]

Forbittringar i arbetsléshetsforsikringen. [26]

Stéd till personer som limnar sjukforsikringen
— temporira férindringar i arbetsléshetsfor-
sikringen. [46]
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