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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Regeringen har med stdod av 4 kap. 10 § forsta stycket i likeme-
delslagen (2015:315) samt motsvarande bestimmelser 1 dldre ritt
sedan 1993 beslutat bevilja tillstdnd att silja vissa antroposofiska
medel. I samband med det senaste tillstdindsbeslutet den 30 juni
2016 meddelade regeringen att den skulle inleda ett lagstiftnings-
arbete med syfte att ta bort nimnda bestimmelse 1 likemedelslagen
och att den nya lagstiftningen, inklusive évergdngsregler, skulle
kunna trida 1 kraft den 1 juli 2018.

I denna promemoria limnas férslag om att likemedelslagen ska
indras genom att den ovan nimnda bestimmelsen i likemedels-
lagen som innebir att tillstdnd till forsiljning av vissa antroposo-
fiskt medel fir limnas om det finns sirskilda skil, ska tas bort frin
lagen. Med anledning av denna dndring limnas ocksd forslag om
foljdindringar 1 likemedelslagen, lagen (1996:1156) om recept-
register, lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., lagen
(2009:366) om handel med likemedel och lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i1 direnden om licens f6r likemedel.

Det foreslds vidare indringar i likemedelslagen som innebir att
en hinvisning 1 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen dndras och
att bestimmelserna om beslut om utbytbarhet i likemedelslagen
kommer att gilla dven for likemedel som har godkints centralt
inom den Europeiska unionen.

I promemorian limnas dven férslag till en 6vergdngsbestim-
melse i likemedelslagen som innebir att for tillstdnd till forsiljning
av antroposofiska medel som beviljats fére ikrafttridandet ska
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen 1 den ildre lydelsen gilla,
med den begrinsningen att ett sddant tillstnd inte fir f6rlingas.

Lagforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2018.






2 Forfattningsforslag

2.1
(2015:315)

Forslag till lag om andring i lakemedelslagen

Hirigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)
dels att 3 kap. 2 §, 4 kap. 10 §, 5 kap. 1§, 9 kap. 1 §, 15 kap. 1

och 3 §§, 16 kap. 1§, 18 kap. 3 §,

dels att punkt 2 1 ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelserna
till lagen (2016:527) om indring i den lagen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3 kap.
28

I friga om likemedel for
vilka ansékan om godkinnande
tor forsiljning provas eller har
prévats enligt Europaparlamen-
tets och rddets férordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden fér godkin-
nande av och tillsyn éver hu-
manlikemedel och veterinirme-
dicinska likemedel samt om in-
rittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, giller inte
bestimmelserna 1 4 kap. 2 och
6-98§, 10§ forsta stycket och
11-228§, S5kap. 1§ forsta
stycket 1 och 2 samt andra och

I friga om likemedel for
vilka ansékan om godkinnande
for forsiljning provas eller har
provats enligt Europaparlamen-
tets och ridets férordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars
2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden fér godkin-
nande av och tillsyn éver hu-
manlikemedel och veterinirme-
dicinska likemedel samt om in-
rittande av en europeisk like-
medelsmyndighet, giller inte
bestimmelserna 1 4 kap. 2 och
6-9 8§ och 11-278§§, 5kap. 1§
forsta stycket 1 och 2 samt
andra  stycket, 6kap. samt
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tredje styckena, 6 kap. samt
18 kap. 3 § 2-4.

I friga om likemedel for
vilka godkinnande for forsilj-
ning har beviljats enligt den for-
ordningen, giller inte bestim-
melserna 1 4 kap. 10§ andra
stycket och 5kap. 1§ forsta
stycket 3.

Ds 2017:14

18 kap. 3 § 2-4.

I friga om likemedel for
vilka godkinnande for forsilj-
ning har beviljats enligt den for-
ordningen, giller inte bestim-
melserna i 4 kap. 10 § och 5 kap.
1 § forsta stycket 3.

4 kap.
10§

Om det finns sirskilda skdl far
tllstand till forsilining av et
sddant antroposofiskt medel som
inte avses 1 4 § limnas.

Om det finns sirskilda skil,
far tillstand till f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra
fall 4n som avses 1 2, 4-7 och
9 §8.

Om ett tillstdind som har
limnats enligt andra stycket avser
forsiljning frén 6ppenvirdsapo-
tek till konsument, fir likemed-
let siljas av samtliga Oppen-
vardsapotek.

Om det finns sirskilda skil,
far tillstdnd till f6rsiljning av ett
likemedel limnas dven i andra
fall 4n som avses 1 2, 4—7 och
9 §§. Avser ett sddant tillstdnd
forsiljning frén 6ppenvirdsapo-
tek till konsument, fir likemed-
let siljas av samtliga Sppen-
vardsapotek.

5 kap.
1§

Ett likemedel fir, om inte
annat anges 1 tredje stycket,
siljas forst sedan det

Ett likemedel fir, om inte
annat anges 1 andra stycket,
siljas forst sedan det

1. godkints eller registrerats for forsiljning enligt 4 kap. 2, 4, 5

eller 9§,

! Senaste lydelse 2016:527. Andringen innebir bl.a. att forsta stycket tas bort.
? Andringen innebir bl.a. att andra stycket tas bort.
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2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en
registrering for f6rsiljning som har meddelats 1 ett annat EES-land

enligt 4 kap. 6 eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstdnd uill
forsiljning enligt 4 kap. 10§
andra stycket.

Ett antroposofiskt medel fir
siljas forst sedan det omfattas av
tllstand  wll  forsiljning  enligt
4 kap. 10 § forsta stycket.

Likemedel som tillverkas pd
apotek foér en viss patient, ett
visst djur eller en viss djur-
besittning fir siljas utan sddana
godkinnanden,  registreringar
eller erkinnanden som avses 1
forsta stycket 1 och 2.

3. omfattas av tillstdnd till
forsiljning enligt 4 kap. 10 §.

Likemedel som tillverkas pa
apotek foér en viss patient, ett
visst djur eller en viss djur-
besittning fir siljas utan siddana
godkinnanden, registreringar,
erkinnanden eller tillstind som
avses i forsta stycket.

9 kap.
1§

Likemedel eller mellanprodukter fir importeras frin ett land
utanfér EES endast av den som har tillstdnd till tillverkning av
likemedel eller sirskilt tillstdnd till import av likemedel.

Likemedelsverket fir besluta om sirskilt tillstdnd till import av

likemedel enligt forsta stycket for

1. likemedel som importeras
for att tillgodose behov av like-
medel som fir siljas med st6d av
tillstdnd enligt 4 kap. 10 § andra
stycket,

1. likemedel som importeras
for att tillgodose behov av like-
medel som fir siljas med stéd av
tillstdnd enligt 4 kap. 10§,

2. likemedel som ska anvindas fér annat indamal in sjukvird,

eller
3. provningslikemedel.

Av 3 och 4 §§ framgir att resande respektive veterinir 1 vissa fall
har ritt att fora in likemedel i landet.
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15 kap.
1§

Ansokningsavgift ska betalas av den som anséker om
1. godkinnande eller registrering for forsiljning av ett like-

medel,

2. erkinnande av ett sidant godkinnande eller en sddan regi-
strering for forsiljning av ett likemedel som har meddelats i ett

annat EES-land,
3. wllstdnd tll férsiljning
enligt 4 kap. 10 § andra stycket,

3. ullstind ull forsiljning
enligt 4 kap. 10§,

4. tillstdnd for tillverkning av likemedel,

5. sidan jimkning av ett godkinnande fér forsiljning av ett
likemedel eller en registrering fér forsiljning av ett traditionellt
vixtbaserat humanlikemedel som medfér att indikationerna for

likemedlet utvidgas, eller

6. tillstind att {4 utféra en klinisk likemedelsprévning.

38

Arsavgift ska betalas s3 linge
ett godkinnande, en registrering
eller ett tillstdnd som avses 11§
giller. Arsavgift far ocksd tas ut
for medel som har fatt tillstind
tll forsilining enligt 4 kap. 10 §
forsta stycket.

Arsavgift ska betalas s4 linge
ett godkinnande, en registrering
eller ett tillstdnd som avses 11§
giller.

16 kap.
N

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2 eller 37.2 i Europapar-
lamentets och ridets férordning
(EG) nr 726/2004, i den ur-
sprungliga lydelsen, eller 5 kap.
1§ forsta eller andra styckena,
7 kap. 9 § forsta stycket, 8 kap.
2§, 9 kap. 1§ forsta stycket
eller 10 kap. 1§ 1 denna lag

doms till boter eller fingelse 1

10

Den som med uppsét eller av
oaktsamhet bryter mot artikel
3.1, 12.2 eller 37.2 i Europapar-
lamentets och ridets férordning
(EG) nr 726/2004, i den ur-
sprungliga lydelsen, eller 5 kap.
1 § forsta stycket, 7 kap. 9§
forsta stycket, 8 kap. 2§,
9 kap. 1 § forsta stycket eller
10 kap. 1 § i denna lag déms till
boter eller fingelse i hogst ett
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hogst ett &r, om girningen inte
ir belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen

Forfattningsforslag

dr, om girningen inte ir belagd
med straff enligt brottsbalken
eller enligt lagen (2000:1225)

(2000:1225) om  straff {f6r om straff for smuggling.
smuggling.
I ringa fall ska det inte démas till ansvar.
18 kap.
3§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. att kravet pd sikerhetsdetaljer 1 4 kap. 1 § andra stycket dven
ska gilla for vissa receptfria humanlikemedel,

2. undantag frin kraven pd fullstindig deklaration, tydlig mirk-
ning och sikerhetsdetaljer 1 4 kap. 1 § andra stycket,

3. kontroll av sikerhetsdetaljer som avses 1 4 kap. 1 § andra

stycket,

4. erkinnande av ett sidant godkinnande eller en sddan registre-
ring for forsiljning av ett likemedel som har meddelats i ett annat

EES-land,

5. ansdkan, beredning, godkinnande eller registrering som avses

14kap.9§,

6. tillstdnd 1 sddana sirskilda
fall som avses i 4 kap. 10 § andra
stycket, och

6. tillstdnd 1 sdana sirskilda
fall som avses 1 4 kap. 10 §, och

7. forutsittningar for utbytbarhet av likemedel.

2. Bestimmelsen 1 4 kap. 10 §

2. Bestimmelsen 1 4 kap. 10 §

tredje stycket giller inte tillstdnd andra meningen giller inte till-

som har limnats fore ikraft-
tridandet.

stind som har limnats fore

ikrafttridandet.

1. Denna lag trider ikraft den 1 juli 2018.

2. For tllstdnd som beviljats fore ikrafttridandet giller 4 kap.
10 § forsta stycket i den ildre lydelsen med den begrinsningen att
ett sddant tillstind inte far forlingas.

* Senaste lydelse 2016:527.

11
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156)
om receptregister

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nod-
vindigt for

1. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner vid kép av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten,

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

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till likeme-
delskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersokningar, forskning och framstillning
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 Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om enskild likares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovis- 10. registrering och redovis-
ning av uppgifter for Tandvirds- ning av uppgifter f6r Tandvirds-

! Senaste lydelse 2016:531.

12
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och
tillsyn éver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. och
fér provning och tillsyn enligt
samma lag av likemedel som far
siljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje

likemedelsforminsverkets

Forfattningsforslag

och
tillsyn 6ver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelst6rminer m.m. och
fér provning och tillsyn enligt
samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4 kap. 10 § och
5kap. 1§ andra stycket like-

likemedelsformansverkets

stycket likemedelslagen medelslagen (2015:315), eller
(2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedels-
verkets tillsyn 6ver Oppenvirdsapotekens tillhandah&llande-
skyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Behandling av personuppgifter for indamdl som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska
recept, far endast ske i friga om den som har limnat sitt samtycke
till behandlingen. For indam4l som avses i forsta stycket 3 f&r upp-
gifter som kan hinféras till en enskild person inte omfatta annat in
inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om like-
medelsforminer m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens personnummer.

Foér indamdl som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinféras till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 fir inte, med undantag fér utlimnande av
uppgifter enligt 14 §, omfatta nigra dtgirder som innebir att upp-
gifter som kan hinforas till nigon enskild patient redovisas. Dock
far uppgifter som kan hinféras till en enskild foérskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 6 till samma férskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren tjinstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen for vird och
omsorg.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast for de indamil som
avses 1 forsta stycket 5 och 6.

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2018.

13
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Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)

om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom féreskrivs att 8, 16 och 16 a §§ lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

8§

Foreslagen lydelse

1

Den som marknadsfor ett likemedel eller en vara som avses i

18 § far ansoka om att likemedlet eller varan ska ingd i likemedels-
forménerna enligt denna lag. Sokanden ska visa att villkoren enligt
15 § dr upptyllda och ligga fram den utredning som behovs for att

faststilla ink6pspris och forsiljningspris.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer f&r meddela foreskrifter om
vem som fir anséka om att ett
likemedel som fir siljas enligt
4 kap. 10 § andra stycket eller
5kap. 1 § tredje stycket like-
medelslagen (2015:315) ska ingd
i férménerna.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer far meddela foreskrifter om
vem som fir anséka om att ett
likemedel som fir siljas enligt
4 kap. 10 § eller 5 kap. 1 § andra

stycket likemedelslagen
(2015:315) ska ingd 1 for-
mdnerna.

Den som enligt forsta stycket ansoker om att ett likemedel som
avses 1 16 a § forsta stycket ska ingd i féormanerna fir iven ansoka
om att likemedlet ska omfattas av fdrmanerna till dess att ansokan
enligt forsta stycket har provats.

Den som, enligt foreskrifter som har meddelats med st6d av
andra stycket, ansoker om att ett likemedel ska ingd i férminerna
ska visa att villkoren 1 féreskrifter som har meddelats med stéd av
16 § andra stycket 1 ir uppfyllda. Den som enligt tredje stycket
ansoker om att ett likemedel ska ingd i férmé&nerna ska visa att vill-
koren 1 foreskrifter som har meddelats med st6d av 16 a § andra

stycket 1 dr uppfyllda.

! Senaste lydelse 2016:530.

14
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16 §

Ett likemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10 § andra stycket
eller 5 kap. 1 § rredje stycket
likemedelslagen (2015:315) fir
ingd 1 likemedelsférménerna
utan att villkoren 1 15 § dr upp-
fyllda eller att ett pris har fast-
stillts for likemedlet.

Ett likemedel som fir siljas
enligt 4 kap. 10 § eller 5 kap. 1§
andra stycket likemedelslagen
(2015:315) fir ingd i likeme-
delsférmdnerna utan att wvill-
koren 1 15 § ir uppfyllda eller att
ett pris har faststillts for like-
medlet.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses i forsta stycket fir

nga 1 féorminerna, och

2. inkopspris, forsiljningspris och indring av ett tidigare fast-
stillt inkdpspris och forsiljningspris f6r likemedlet.

16a§

Om den som marknadsfér
ett likemedel har ansékt om att
likemedlet ska omfattas av like-
medelsférminerna enligt 15§
och likemedlet kan ersitta ett
likemedel som tidigare har fitt
siljas enligt 4 kap. 10§ andra
stycket likemedelslagen
(2015:315) och har ingdtt 1 for-
méinerna, fir Tandvirds- och
likemedelsformansverket beslu-
ta att likemedlet ska ingd i for-
manerna till dess att ansdkan
har provats.

Om den som marknadsfor
ett likemedel har ansékt om att
likemedlet ska omfattas av like-
medelsférmdnerna enligt 15§
och likemedlet kan ersitta ett
likemedel som tidigare har fitt
siljas enligt 4 kap. 10§ like-
medelslagen (2015:315) och har
ingdtt i férménerna, fir Tand-
vdrds- och likemedelsférmans-
verket besluta att likemedlet ska
ingd i formdnerna till dess att
ansokan har provats.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir

meddela foreskrifter om

1. villkoren for att ett likemedel som avses 1 forsta stycket fir

ingd 1 férmdnerna, och

2 Senaste lydelse 2016:530.
* Senaste lydelse 2016:530.
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2. ink&pspris, forsiljningspris och dndring av ett tidigare fast-
stillt inkdpspris och forsiljningspris f6r likemedlet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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2.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 1 och 5 §§ lagen om handel med
likemedel (2009:366) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
1§

Endast den som har fitt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument med sddana likemedel
som

1. godkints for forsiljning, omfattas av ett erkinnande av ett
godkinnande eller omfattas av tillstdnd enligt 5 kap. 1 § forsta
stycket likemedelslagen (2015:315),

2. enligt 5 kap. 1 § wredje 2. enligt 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen fir sil- stycket likemedelslagen fir sil-
jas utan godkinnande, registre- jas utan godkinnande, registre-
ring eller erkinnande av ett god- ring eller erkinnande av ett god-
kinnande eller registrering, eller ~ kinnande eller registrering, eller

3. godkints for forsiljning av Europeiska kommissionen eller
Europeiska unionens rd.

5§

Tillstdnd enligt 1 § fir inte beviljas den

1. som bedriver yrkesmissig tillverkning av likemedel eller
mellanprodukter,

2. som innehar godkinnande f6r foérsiljning av likemedel,

3. som ir behorig att férordna likemedel,

4. 6ver vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestim-
mande inflytande,

5. som utdvar ett bestimmande inflytande 6ver en person som
avses i1 eller 2, eller

6. over vilken en person som avses 1 3, ensam eller tillsammans
med nigon annan som avses 1 3, har ett bestimmande inflytande.

! Senaste lydelse 2015:323.
? Senaste lydelse 2015:323.
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Med undantag frin det som anges i forsta stycket 1 far tillstdnd
beviljas om tillverkningen endast avser

1. dosdispensering,

2. likemedel som enligt
5 kap. 1 § rredje stycket likeme-
delslagen (2015:315) far siljas
utan godkinnande, registrering
eller erkinnande av ett god-
kinnande eller registrering, eller

3. ompackning av likemedel.

2. likemedel som enligt
5 kap. 1 § andra stycket likeme-
delslagen (2015:315) far siljas
utan godkinnande, registrering
eller erkinnande av ett god-
kinnande eller registrering, eller

Med undantag frin det som anges 1 férsta stycket 2 far tillstdnd
beviljas den som innehar godkinnande endast foér forsiljning av

parallellimporterade likemedel.

Om det finns sirskilda skil fir Likemedelsverket i det enskilda
fallet medge ytterligare undantag frn férbudet mot att bevilja till-

stand.

Denna lag trider ikraft den 1juli 2018.
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2.5

Forfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2016:526)

om behandling av personuppgifter i arenden om

licens for lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 § lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter 1 irenden om licens ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

Med licens avses 1 denna lag
ett tillstind enligt 4 kap. 10§
andra stycker likemedelslagen
(2015:315) for oppenvirdsapo-
tek att silja likemedel for att
tillgodose behovet av likemedel
for en viss patient, ett visst djur
eller djurslag eller en viss djur-
besittning.

Med licens avses 1 denna lag
ett tillstdnd enligt 4 kap. 10§
likemedelslagen (2015:315) for
dppenvirdsapotek att silja like-
medel for att tillgodose behovet
av likemedel for en viss patient,
ett visst djur eller djurslag eller
en viss djurbesittning.

Med 6ppenvirdsapotek avses i denna lag en inrittning f6r detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1§
lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2018.
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3 Bakgrund och géllande ratt

3.1 Vissa oklarheter i ldkemedelslagen

Likemedelslagen (2015:315) tridde i kraft den i januari 2016. Fér-
slaget till bl.a. denna lag limnades i propositionen En ny like-
medelslag (prop. 2014/15:91). I samband med Lagridets gransk-
ning av de lagférslag som senare limnades i propositionen, riktade
Lagrddet kritik mot regleringen avseende antroposofiska medel
(prop. 2014/15:91, Lagridets yttrande, bilaga 6). Lagridet ansig
bl.a. att frigorna om hur antroposofiska medel ska definieras samt
om och pd vilket sitt de omfattas av likemedelslagens bestimmel-
ser borde dvervigas ytterligare 1 det fortsatta lagstiftningsarbetet.
De oklarheter som Lagridet pdtalade var enligt regeringen av
sdan art att de mdste &tgirdas, men for att skapa en tillfred-
stillande reglering krivdes ett annat beredningsunderlag in det
som fanns att tillgd vid denna tidpunkt (prop. 2014/15:91 s. 86 1.).

3.1.1  Antroposofisk vard

Antroposofi kan pd ett ¢vergripande plan beskrivas som en livs-
och virldsdskddning. Den antroposofiska vird som bedrivs i
Sverige har en tydlig inriktning mot individen. En patients sjukdom
ses inte bara som en funktionsnedsittning, utan som en kris med
somatiska, sjilsliga, andliga och sociala dimensioner. I behand-
lingen betonas multiprofessionella insatser som ska frimja likning
och leda till bla. inre utveckling. I Sverige utdvas antroposofisk
medicin av bl.a. legitimerade likare och sjukskéterskor.
Vidarkliniken 1 Jirna bedriver vird och rehabilitering med en
antroposofisk vérdinriktning. Av Vidarklinikens beskrivning av
verksamheten framgdr att kliniken utfér kvalificerad cancervérd,
rehabilitering och palliativ vird. Vidare erbjuds vird och behand-

21



Bakgrund och géllande ratt Ds 2017:14

ling av exempelvis hjirt- kirlsjukdomar, neurologiska sjukdomar
samt mag- och tarmsjukdomar. Aven stressrelaterade symtom,
kronisk smirta och utmattningssyndrom behandlas. Vidarkliniken
erbjuder bdde sluten och 6ppen vird.

Antroposofisk vird utgdr frin ett holistiskt synsitt. Ett viktigt
inslag inom den antroposofika virden ir att patientens sjilvlik-
ningsférmaga pd olika sitt ska stodjas. Behandlingar som ir gingse
inom traditionell hilso- och sjukvird anvinds dirfér ofta tillsam-
mans med antroposofiska behandlingsmetoder sisom rytmisk
massage, medicinsk badterapi, likeeurytmi (dvs. rorelse till sprik
och musik), milning och modellering.

Till de behandlingar som férekommer inom antroposofisk vird
hor likemedelsbehandling. Den antroposofiska medicinen innebir
att likemedel utvecklas och framstills pd uppdrag av likare som
sedan anger indikationen for likemedlen. Den typ av effekt-
dokumentation som vanligtvis krivs for godkinnande av likemedel
finns inte. Medlens anvindning bygger pi den antroposofiska me-
dicinska kunskapsteorin och har anvints 1 Europa sedan 1920-talet
(Likemedelsverket, Dnr 589:2008/76655). De antropsofiska med-
lens arliga omsittning 1 Sverige beriknas uppga till cirka 6,5 miljo-
ner kronor.

3.2 Rattslig reglering av lakemedelsomradet

Likemedel ir en av de viktigaste behandlingsformerna inom hilso-
och sjukvirden och har dirfér en avgdrande betydelse f6r folkhil-
san. Den rittsliga regleringen av likemedelsomridet ir bide om-
fattande och detaljerad.

Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemslinder i Euro-
peiska unionen bygger 1 stor utstrickning pd tvd EG-direktiv om
veterinirmedicinska likemedel respektive humanlikemedel. Regle-
ringen pd likemedelsomridet bygger i stor utstrickning pd Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r veterinirmedicinska
likemedel, 1 det foljande forkortat direktiv 2001/82/EG, och
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
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likemedel tridde bida i kraft i december 2001, 1 det féljande for-
kortat direktiv 2001/83/EG.

De ovannimnda direktiven omfattar, tillsammans med Europa-
parlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for god-
kinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedi-
cinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet, i det féljande forkortad férordning nr 726/2004, hela
den s.k. regulatoriska processen, dvs. olika forfaranderegler for
godkinnande eller registrering av likemedel for forsiljning, kon-
troll av tillverkning av likemedel, marknadsféring, tillsyn och
sikerhetsévervakning m.m.

Det frimsta syftet med direktiv 2001/82/EG och direktiv
2001/83/EG ir att virna folkhilsan. Utover det ska djurens hilsa
och miljon virnas (direktivet 2001/82/EG). Samtidigt ska kraven i
de bigge direktiven inte medféra att handeln med likemedel
férsviras mer in nédvindigt.

Direktiven, som ir de grundliggande rittsakterna for lagstift-
ning om tillstdnd till f6rsiljning av likemedel inom EU, ir i svensk
ritt genomférda genom bla. likemedelslagen (2015:315), like-
medelsférordningen (2015:458) och genom olika féreskrifter som
beslutats av Likemedelsverket.

3.2.1 Forfaranden for tillstand till forsaljning

En grundliggande utgdngspunkt for regleringen 1 EU-ritten och
sdledes dven for de svenska nationella bestimmelserna, ir principen
om foérhandskontroll. Denna princip innebir i korthet att ett like-
medel endast fir slippas ut pd marknaden forst efter det att en be-
hérig myndighet har beslutat att limna tillstdnd till marknadsut-
slippandet.

I svensk ritt anvinds uttrycket tillstdnd till f6rsiljning som en
samlande beteckning foér sddana tillstdnd till marknadsutslippande.
Uttrycken godkinnande for forsiljning eller registrering for for-
siljning 4r exempel pd andra mer specifika beteckningar som an-
vinds i bl.a. i likemedelslagen.

Kraven som ir kopplade till de olika tillstinden till férsiljning dr
mdnga. Det finns huvudsakligen fyra olika férfaranden fér tillstdnd
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till forsiljning: det centrala férfarandet, det dmsesidiga férfarandet,
det decentraliserade forfarandet samt det nationella férfarandet.
Dessa forfaranden kan oversiktligt beskrivas enligt foljande.

Det centrala forfarandet innebir att ett likemedel blir godkint i
alla EU-linder samtidigt efter beslut av EU-kommissionen. Det
omsesidiga forfarandet innebir att ett foretag kan vilja vilka linder
en ansdkan om godkinnande eller registrering ska omfatta och ut-
gingspunkten f6r godkinnandet ir d3 ett land dir likemedlet redan
ir godkint. Det decentraliserade forfarandet pdminner om det dmse-
sidiga forfarandet pa det sittet att ett foretag kan vilja vilka linder
ansokan om godkinnande eller registrering ska omfatta, men det
decentraliserade forfarandet kan enbart anvindas for sddana like-
medel som inte redan ir godkinda eller registrerade 1 nigot EU-
land sedan tidigare. I de centrala och émsesidiga férfarandena och
den decentraliserade proceduren samarbetar likemedelsmyndig-
heterna 1 de berdrda linderna vid granskningen och utreder om
anstkan och utreder om likemedlet kan godkinnas eller inte. Det
nationella forfarandet innebir att ett likemedel endast godkinns i
ett land och berdrd nationell likemedelsmyndighet svarar helt for
granskning och beslut om godkinnande.

Utover nimnda férfaranden finns vissa bestimmelser 1 direk-
tiven som innebdr att vissa avsteg kan goéras frin dessa. Av artikel
5.1 direktiv 2001/83/EG f6ljer att en medlemsstat 1 enlighet med
gillande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, frén be-
stimmelserna 1 detta direktiv f@r undanta likemedel som tillhanda-
hills mot en spontan och i god tro avgiven bestillning 1 enlighet
med foreskrifter som limnats av en behérig person inom hilso-
och sjukvirden under denna persons direkta personliga ansvar for
att anvindas av en enskild patient.

Av artikel 5.2 direktiv 2001/83/EG féljer att medlemsstaterna
far ge tillfilligt tillstdnd till distribution av ett icke godkint like-
medel med anledning av misstinkt eller konstaterad spridning av
patogener, toxiner, kemiska agens eller radioaktiv strilning som
skulle kunna orsaka skada.

Enligt artikel 16.2 direktiv 2001/83/EG kan en medlemsstat
inom sitt territorium inféra eller beh&lla sirskilda bestimmelser for
prekliniska studier och kliniska prévningar av andra homeopatika
in sidana som avses i artikel 14.1 i enlighet med de principer och
sirdrag som utmirker homeopatin i denna medlemsstat.
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Slutligen finns skil att nimna artikel 126a direktiv 2001/83/EG
som 1 huvudsak innebir att en medlemsstat, 1 vilken det saknas ett
godkinnande for forsiljning eller en inlimnad ansékan for ett like-
medel som idr godkint i en annan medlemsstat 1 enlighet med direk-
tivet, far tillita att likemedlet slipps ut pi marknaden. Ett sidant
tillstdnd ska grunda sig pd motiverade folkhilsoskil.

De ovan angivna artiklarna som bedéms innebira avsteg frin
vissa principer i direktiven ska enligt fast rittspraxis fréin EU-dom-
stolen 1 allminhet tolkas restriktivt (se bl.a. EU-domstolens domar
1 médl nr C-3/09, punkt 15 och i mél nr C-185/10, punkt 31 och dir
angiven rittspraxis).

Slutligen bér ndmnas att det 1 artiklarna 2-4  direktiv
2001/82/EG och 1 artiklarna 2-3 direktiv 200182/EG finns bestim-
melser som innebir att vissa likemedel ir undantagna frin direk-
tivens tillimpningsomréde.

3.2.2  Fullstéandig harmonisering och EU-rédttens foretrade

Genom direktiv 2001/83/EG, direktiv 2001/82/EG och férordning
nr 726/2004 ir de olika forfarandena for tillstind for forsiljning av
likemedel fullstindigt harmoniserade inom EU. Detta innebir att
andra forfaranden for tillstdnd for forsiljning av likemedel in de
som foreskrivs 1 EU-ritten inte ir tillitna (se bl.a. EU-domstolens
dom i mél nr C-84/06).

Denna fullstindiga harmonisering innebir bl.a. att det endast ir
unionslagstiftaren som kan idndra eller anpassa de nimnda férfa-
randena och, om nédvindigt, inféra nya sidana, {6r att bittre upp-
nd mélen att skydda folkhilsan och undanréja hindren fér handeln
med likemedel inom gemenskapen. Det finns sdledes inte utrymme
fér unionens medlemsstater att pa nationell nivd anta bestimmelser
om tillstdnd till f6rsiljning av likemedel som avviker frin vad som
foreskrivs 1 EU-ritten.

Principen om EU-rittens foretride framfér medlemsstaternas
nationella ritt innebir bl.a. att medlemsstaterna inte far tillimpa en
nationell bestimmelse som strider mot EU-ritten. Medlemssta-
ternas domstolar och myndigheter ska vid tillimpning av nationell
ritt som genomfor exempelvis ett EU-direktiv, tolka den nationella
ritten mot bakgrund av direktivets ordalydelse och syfte. Bestim-
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melserna 1 ett direktiv ska i sin tur tolkas mot bakgrund av bestim-
melserna 1 de olika EU-fordragen. Det ir EU-domstolen som ir
behorig att meddela forhandsavgdrande avseende tolkningen av de
rittsakter som beslutats av gemenskapens institutioner.

3.3 Lakemedelslagen

Likemedelslagen (2015:315) innehéller de grundliggande svenska
bestimmelserna om likemedel. Lagen ir indelad 1 18 kapitel som
innehdller bestimmelser om lagens syfte och innehall (1 kap.), ut-
tryck som anvinds i lagen (2 kap.), lagens tillimpningsomride
(3 kap.), krav pd likemedel samt godkinnande, registrering och till-
stdnd till {6rsiljning av likemedel (4 kap.), krav for forsiljning av
likemedel (5 kap.), sikerhetsévervakning och aterkallelse (6 kap.),
klinisk likemedelsprévning (7 kap.), tillverkning (8 kap.), import
och annan inférsel (9 kap.), forsiktighetskrav vid hantering av like-
medel och aktiva substanser (10 kap.), tidsfrister fér beslut samt
dterkallelse av tillstdnd (11 kap.), marknadsforing (12 kap.), f6rord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit (13 kap.),
tillsyn (14 kap.), avgifter (15 kap.), straff och férverkande (16 kap.)
overklagande (17 kap.) samt bemyndiganden (18 kap.).

3.3.1  Uttrycket lakemedel

Med likemedel avses enligt 2 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315).
varje substans eller kombination av substanser som tillhandahills
med uppgift om att den har egenskaper for att férebygga eller be-
handla sjukdom hos minniskor eller djur, eller kan anvindas pd
eller tillféras minniskor eller djur i syfte att dterstilla, korrigera
eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakologisk, im-
munologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos.

Ovanstdende definition av likemedel éverensstimmer med vad
som anges 1 artikel 1.2 direktiv 2001/83/EG och artikel 1.2 direktiv
2001/82/EG. Nimnda definition giller dven for forordning nr
726/2004.

Ett sirskilt problem, som inte direkt berors i likemedelslagen,
ir den 1 bland inte sjilvklara grinsdragningen mellan likemedel och
andra varor sdsom livsmedel, kosttillskott m.m. Om en produkt
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kan omfattas av bide likemedelsreglerna och andra regler har like-
medelslagen principiellt foretride, se exempelvis 1 § livsmedels-
lagen (1971:511). I sidana frigor kan dock medlemslinderna i EU
gora olika beddmningar (se t.ex. EU-domstolens domar i mdlen C-
211/03 m.fl. och C-319/05).

3.3.2  Uttrycken antropsofiska medel och antroposofiska
lakemedel

I 2 kap. likemedelslagen forekommer sirskilda uttryck for vissa
likemedel, exempelvis alkoholhaltigt likemedel och likemedel som
omfattas av sjukhusundantag. Uttrycket antropsofiska medel fore-
kommer i likemedelslagen, men nigon definition av uttrycket finns
dock inte 1 denna lag eller i nigon annan svensk likemedelsfor-
fattning. Uttrycket antroposofiska likemedel férekommer inte
heller i sddan férfattning.

I direktiv 2001/83/EG foérekommer uttrycket antroposofiska
medel endast 1 skil 22 till direktivet. I nimnda skil anges att
antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell farmakopé
och som bereds enligt en homeopatisk metod, 1 friga om registre-
ring och forsiljningstillstdnd, ska behandlas p& samma sitt som ho-
meopatika. Uttrycket antroposofiska likemedel forekommer inte i
detta direktiv.

Uttrycken antroposofiska medel och antroposofiska likemedel
féorekommer dver huvud taget inte 1 direktiv 2001/82/EG och for-
ordning 726/2004.

Den europeiska organisationen ECHAMP (European Coalition
on Homeopathic and Anthroposophic Medicinal Products) beskri-
ver antroposofiska likemedel 1 enlighet med APC:s (Anthropo-
sophic Pharmaceutical Codex) definition: An anthroposophic me-
dicinal product is conceived, developed and used in accordance with
the anthroposophic knowledge of man and nature, substance and
pharmaceutical processing. The application within anthroposophic
medicine results from that knowledge. An anthroposophic medicinal
product can contain one or more active substances. An anthroposophic
medicinal product can fundamentally be employed in every dosage
form.
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3.3.3  Grundlaggande krav pa lakemedel

Syftet med den EU-rittsliga reglering som likemedelslagen ter-
speglar dr som tidigare nimnts frimst att virna folkhilsan genom
att bla. sikerstilla att likemedlen ir sikra, effektiva och av god
kvalitet.

Som grundliggande krav for likemedel giller enligt 4 kap. 1§
likemedelslagen att det ska vara av god kvalitet och indamaélsenligt.
Likemedlet dr indamé&lsenligt om det ir verksamt for sitt indamail
och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stdr i
missforhdllande till den avsedda effekten. Likemedlet ska ocksd
vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande benim-
ning samt vara férsett med tydlig mirkning.

3.3.4 Tillstand till forsaljning

Ett likemedel far som regel siljas forst efter att ett tillstind till for-
siljning har meddelats. Som tidigare redovisats finns olika férfaran-
den for sddana tillstind.

I5 kap. 1 § forsta stycket likemedelslagen anges att ett likeme-
del fir, om inte annat anges 1 tredje stycket, siljas forst sedan det

1. godkints eller registrerats for férsiljning enligt 4 kap. 2, 4, 5
eller 9§,

2. omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande eller en
registrering for forsiljning som har meddelats i ett annat EES-land
enligt 4 kap. 6 eller 7 §, eller

3. omfattas av tillstdnd till f6rsiljning enligt 4 kap. 10 § andra
stycket.

Av 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen féljer att ett antro-
posofiskt medel fir siljas forst sedan det omfattas av tillstdnd till
forsiljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket. Som framgér av 5 kap.
1§ tredje stycket samma lag fir vissa likemedel som tillverkas pa
apotek for en viss patient, ett visst djur eller en viss djurbesittning
siljas utan sddana godkinnanden, registreringar eller erkinnanden
som avses 1 forsta stycket 1 och 2.

Som framgdr av 4 kap. 11 § likemedelsverket ir det Likemedels-
verket som provar frigor om godkinnande eller registrering for
forsiljning enligt likemedelslagen. Likemedelsverket provar dven
frdgor om erkinnande av ett godkinnande eller en registrering som

28



Ds 2017:14 Bakgrund och géllande ratt

har meddelats i ett annat EES-land. Det ir regeringen som provar
frigor om tillstdnd till férsiljning enligt 4 kap. 10 §. Regeringen fir
overlita 8t Likemedelsverket att prova sddana frigor.

3.3.5 Tillstand enligt 4 kap. 10 § likemedelslagen

Vidarkliniken har sedan &r 1993 fitt olika tidsbegrinsade tillstdnd
till forsiljning av vissa antroposofiska medel. Det senaste tillstdn-
det, som beslutades av regeringen den 30 juni 2016, stricker sig
fram till och med den 30 juni 2018. De olika tillstdnden till forsilj-
ning av vissa antroposofiska medel ir beslutade med stdd av 4 kap.
10 § forsta stycket likemedelslagen samt motsvarande bestimmel-
ser 1 dldre ritt.

Av 4 kap. 10 § forsta stycket foljer att tillstdnd till f6rsiljning av
ett sidant antroposofiskt medel som inte avses i 4 § limnas far lim-
nas om det finns sirskilda skil. Den sistnimnda bestimmelsen, dvs.
4 kap. 4§ likemedelslagen, avser sidana homeopatiska likemedel
som kan registreras.

Bestimmelserna 1 4 kap. 10§ férsta och andra styckena like-
medelslagen motsvarar, efter redaktionella och sprikliga indringar,
5 § andra och tredje stycket likemedelslagen (1992:859), 1 det fol;j-
ande benimnd forra likemedelslagen.

Bestimmelsen om tillstdnd f6r vissa antroposofiska medel (5§
andra stycket forra likemedelslagen) inférdes genom lagen
(1994:83) om indring i likemedelslagen. Sdledes vid tiden fore Sve-
riges intride 1 den Europeiska gemenskapen.

Av forarbetena till 5 § andra stycket forra likemedelslagen fram-
gdr bl.a. att bestimmelsen avsdgs innebira att en ansékan om till-
stdnd att 3 silja de antroposofiska medlen inte behévde underkas-
tas den prévning pd strikt naturvetenskapliga grunder som gillde
for andra likemedel enligt 4 § forra likemedelslagen. Vidare anfor-
des 1 forarbetena att en strikt naturvetenskaplig prévning 1 minga
fall skulle kunna utmynna i att medlen inte godkindes (prop.
1993/92 5. 9). Den i forarbetena omnimnda 4 § innehdll, sdvitt nu
ir av intresse, krav som motsvarar 4 kap. 1 § nuvarande likemedels-
lag, dvs. "ett likemedel ska vara av god kvalitet och indamailsenligt.
Likemedlet dr indamalsenligt om det dr verksamt f6r sitt indamail
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och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stdr i
missforhdllande till den avsedda effekten”.

Enligt 4 kap. 10 § andra stycket fr, om det finns sirskilda skil,
tillstdnd till f6rsiljning av ett likemedel limnas dven i andra fall in
som avses 12, 4-7 och 9 §§. De sirskilda skilen 1 denna bestimmel-
se tar, som framgir av férarbetena till f6rra likemedelslagen, 1 fors-
ta hand sikte pd s.k. frilistning, tillstind till foérsiljning av icke god-
kinda likemedel f6r att mojliggora nodvindiga likemedel inom
hilso- och sjukvirden (licenser) samt situationer di ovintade epi-
demier intriffar (se prop. 1991/92:107 s. 81 f.). Bestimmelsen i
4 kap. 10 § andra stycket motsvarar 5 § tredje stycket férra likeme-
delslagen. Sistnimnda bestimmelse fanns i forra likemedelslagen
redan di den lagen inférdes (se prop. 1991/92:107 avsnitt 2.7 och i
forfattningskommentaren s. 80 f.).

Mot bakgrund av tidpunkten for de ovanstiende bestimmel-
sernas tillkomst finns, betriffande vad som enligt férarbetena an-
setts utgora sirskilda skil enligt 4 kap. 10 § forsta och andra
styckena likemedelslagen, anledning att erinra om vad som redovi-
sats under avsnitt 3.2.2.

Slutligen finns i 4 kap. 10 § tredje stycket likemedelslagen en
bestimmelse som innebir att om ett tillstdnd som har limnats en-
ligt andra stycket avser forsiljning frin 6ppenvérdsapotek till kon-
sument, fir likemedlet siljas av samtliga 6ppenvirdsapotek. Be-
stimmelsen inférdes genom lagen (2016:527) om dndring i likeme-
delslagen (2015:315). Som framgdr av 6vergdngsbestimmelsen till
sistnimnda lag giller inte 4 kap. 10 § tredje stycket tillstdnd som
har limnats f6re ikrafttridandet. Férarbetena till denna bestimmel-
se, som tridde ikraft den 1 januari 2017, finns i regeringens pro-
position Likemedel for sirskilda behov (prop. 2015/16:143).

Likemedelslagens bestimmelser ir endast tillimpliga pa like-
medel (human och veterinirmedicinska) som tillverkats pd visst
sitt samt pd teknisk sprit. Vad som avses med uttrycket likemedel
har redovisats i avsnitt 3.3.2. Aven om likemedelslagen siledes inte
innehéller ndgon definition av uttrycket antroposofiska medel eller
for den del antroposofiska likemedel, ir det mot bakgrund av like-
medelslagens tillimpningsomride, inte mojligt att med stod av
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen fatta andra beslut om
tillstdnd dn sddana som avser likemedel.
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3.3.6  Utbyte av ldkemedel

Nir patenttiden f6r ett likemedel 16pt ut kommer det ofta ut ett 1
det nirmaste identiskt likemedel p& marknaden, s.k. generiska
likemedel. Inte sillan har ett generiskt likemedel ett ligre pris dn
originallikemedlet. Avsikten med utbytet av likemedel 4r att min-
ska samhillets kostnader for likemedelsférmanerna genom att dy-
rare likemedel byts ut mot billigare likemedel och genom prissink-
ningar pd grund av 6kad konkurrens.

I lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. finns bestim-
melser om utbyte av likemedel pd apotek. Nir ett godkinnande f6r
forsiljning har beviljats, ska Likemedelsverket enligt 4 kap. 22 §
likemedelslagen ocksd besluta om likemedlet dr utbytbart mot
annat likemedel. Ett likemedel ir utbytbart endast mot ett sidant
likemedel som kan anses utgéra en likvirdig produkt. Som framgir
av 3 kap. 2—4 §§ likemedelslagen giller detta dock inte f6r likeme-
del som godkinns centralt inom Europeiska unionen eller f6r ho-
meopatiska och traditionella vixtbaserade likemedel som kan regi-
streras enligt likemedelslagen.

3.3.7 Forslagen i denna promemoria

Regeringen anser, enligt vad som tidigare redovisats i avsnitt 3.1,
att de oklarheter kring antroposofiska medel som finns i likeme-
delslagen ska dtgirdas. Regeringen har direfter i samband med be-
slut om forlingning av forsiljningstillstind f6r antroposofiska
medel den 30 juni 2016 aviserat att ett lagstiftningsarbete med syfte
att ta bort bestimmelserna i 4 kap. 10 § forsta stycket likemedels-
lagen ska inledas. I beslutet angavs att en proposition med forslag i
frigan kommer att limnas till riksdagen senast hésten 2017, att
inriktningen ir riksdagen ska kunna besluta 1 frigan vid &rsskiftet
2017/2018 och att ny lagstiftning, inklusive dvergdngsregler, ska
kunna trida 1 kraft den 1 juli 2018. Det angavs dven att &ver-
gingsreglerna avsdgs gilla till den 30 juni 2021. Nigra forslag som
innebir en sirreglering for antroposofiska medel skulle inte limnas.

I denna promemoria limnas frimst sddana lagfoérslag som mot
ovanstdende bakgrund bedémts nédvindiga. Utéver detta limnas
forslag wll tvd dndringar 1 likemedelslagen som syftar ull att
korrigera felaktigheter i lagen.
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4 Qvervaganden och forslag

4.1 Bestammelsen om tillstand till forsaljning av
antroposofiska medel tas bort fran lakemedels-
lagen

Forslag: Bestimmelsen i likemedelslagen som innebir att till-
stdnd till f6rsiljning av vissa antroposofiskt medel fir limnas
om det finns sirskilda skil, ska upphivas. Vidare ska det genom-
foras vissa lagtekniska dndringar av den bestimmelsen.

Skilen till promemorians forslag: Regeringen har som tidigare
redovisats beviljat Vidarkliniken tillstind att silja vissa antroposo-
fiska medel sedan &r 1993. I enlighet med vad som tidigare redo-
visats 4r direktiv 2001/82/EG och direktiv 2001/83/EG, i det fol-
jande benimnda likemedelsdirektiven, de grundliggande rittsak-
terna for lagstiftning om tillstdnd till forsiljning av likemedel inom
EU. Likemedelsdirektiven ir i svensk ritt genomférda genom bl.a.
likemedelslagen (2015:315).

Som framgir av avsnitt 3.2.2 dr forfarandena och villkor f6r till-
stdnd till forsiljning fullstindigt harmoniserade. Det ir sdledes inte
tillitet att anta eller uppritthdlla nationella bestimmelser som av-
viker frin vad som féreskrivs 1 EU-ritten.

De bestimmelser 1 likemedelslagen som avser nationella god-
kinnanden, godkinnanden och registreringar enligt det 6msesidiga
forfarandet eller det decentraliserade forfarandet dr utformade 1
enlighet med de forfaranden f6r godkinnanden och registreringar
till f6rsiljning som férskrivs 1 EU-ritten. Bestimmelsen 1 4 kap.
10 § andra stycket anknyter ocksd de férutsittningar som ges 1 EU-
ritten for sirskilda situationer for tillstdnd till f6rsiljning av like-
medel (se t.ex. artiklarna 5.1 och 5.2 i direktiv 2001/83/EG).
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Bestimmelserna i 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen har
dock inga sjilvklara kopplingar till EU-ritten. De skil som foretri-
desvis anférdes for inférandet av den sirskilda bestimmelsen om
tillstdnd till f6rsiljning av vissa antroposofiska medel, dvs. nuvaran-
de 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen, hade sin utgings-
punkt 1 att en prévning enligt de strikt naturvetenskapliga grunder
som gillde f6r andra likemedel, 1 minga fall skulle kunna utmynna
1 att dessa medel annars inte godkindes. For vissa homeopatiska
likemedel och traditionella vixtbaserade humanlikemedel finns ut-
gdngspunkter som relaterar till vad som just redovisats betriffande
de antroposofiska medlen (se t.ex. skil 21 1 direktiv 2001/83/EG).
For homeopatiska och traditionella vixtbaserade likemedlen finns
dock sedan linge sirskilda bestimmelser om registrering 1 likeme-
delslagen (se 4 kap. 4-5 §§ likemedelslagen).

De sirskilda skil som enligt lagen ska finnas for tillstind enligt
4 kap. 10 § forsta och andra styckena méste ses 1 ljuset av de mojlig-
heter som EU-ritten medger for tillstdnd till f6rsiljning (se avsnitt
3.2.1) Som tidigare framhillits har domstolar och myndigheter, vid
tillimpningen av de aktuella bestimmelserna 1 4 kap. 10 § forsta
och andra styckena, att tolka dessa mot bakgrund av likemedelsdi-
rektivens ordalydelser och syften.

Det bor sikerstillas att Sverige lever upp till de férutsittningar
som EU-ritten foreskriver for tillstdnd till forsiljning av likemedel
inom detta fullstindig harmoniserade omride. Ovriga bestimmel-
ser 1 likemedelslagen om godkinnande och registrering for forsilj-
ning av likemedel samt bestimmelserna i 4 kap. 10 § andra stycket
likemedelslagen om vissa sirskilda tillstind till {6rsiljning bedéms
dessutom tillsammans vara tillrickliga for att Sverige ska uppfylla
de dtaganden som foljer av EU-ritten; bestimmelsen om antropo-
sofiska medel har siledes i sistnimnda avseende inte nigon funk-
tion.

Mot bakgrund av vad som ovan anférts foreslds att bestimmel-
sen 1 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen, ska upphivas. I
samband hirmed finns det ocksg skil att gora vissa lagtekniska for-
indringar av bestimmelsen.
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4.2 Foljdandringar lakemedelslagen och i andra
lagar

Forslag: Med anledning av att bestimmelsen 1 likemedelslagen
som innebir att tillstdnd till f6rsiljning av vissa antroposofiska
medel upphivs ska foljdindringar genomféras 1 likemedelsla-
gen, lagen om receptregister, lagen om likemedelstérmaner
m.m., lagen om handel med likemedel och i lagen om behand-
ling av personuppgifter i drenden om licens for likemedel.

Skilen for promemorians forslag: Med anledning av det ovan
redovisade forslaget om dndring av 4 kap. 10 § forsta stycket 1 like-
medelslagen, miste f6ljdindringar genomféras 1 ett antal lagar.

I likemedelslagen (2015:315) foreslds sddana foljdindringar i
3kap.2§, 5kap. 1§, 9 kap. 1§, 15 kap. 1 och 3 §§, 16 kap. 1§,
18 kap. 3 § samt i punkten 2 till 6vergingsbestimmelserna som in-
férdes genom lagen (2016:527) om dndring av likemedelslagen

I lagen (1996:1156) om receptregister foreslds foljdindringar 1
6 § och i lagen (2002:160) om likemedelstorminer m.m. foreslds
indringar 1 8, 16 och 16 a §§. Det foreslds vidare foljdindringar i
2 kap. 1 och 2 §§ lagen (2009:366) om handel med likemedel. Slut-
ligen forslds foljindringar i 2 § lagen (2016:526) om behandling av
personuppgifter i irenden om licens for likemedel.

4.3 Ovriga forfattningsandringar

4.3.1 \Vissa ytterligare andringar i ldkemedelslagen

Forslag: Likemedelslagen ska indras si att hinvisningen 1
5 kap. 1 § tredje stycket avser hela forsta stycket. Vidare ska be-
stimmelserna om beslut om utbytbarhet 1 4 kap. 22 § likeme-
delslagen gilla for likemedel som har godkints centralt inom
den Europeiska unionen.
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Skilen for promemorians forslag
En felaktig hinvisning

I samband med tillkomsten av nuvarande likemedelslag, d& like-
medelslagen (1992:859) i huvudsak &verférdes till nuvarande lag
endast efter en lagteknisk bearbetning, uppmirksammades en fel-
aktig hinvisning i 5 kap. 1 § tredje stycket och en felaktig hinvis-
ning 13 kap. 2 § likemedelslagen.

Att likemedel som tillverkas pd apotek fér en viss patient, ett
visst djur eller en viss djurbesittning (s.k. extempore) fir siljas
utan sddana godkinnanden, registreringar eller erkinnanden som
avses 1 forsta stycket foljer av EU-rdtten (se artiklarna 3.2 a och
3.2b samt artiklarna 3.1 och 3.2 direktiv 2001/83/EG). Hinvis-
ningen i det nuvarande 5 kap 1 § tredje stycket ir avgrinsad till att
avse forsta stycket 1 och 2, bor ritteligen avse hela forsta stycket.
Det foreslds att dirfor att den felaktiga hinvisningen dndras.

Beslut om utbytbarhet

Bestimmelser om utbyte av likemedel har funnits linge i Sverige.
Genom lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. ersattes det
tidigare gillande referensprissystemet med ett mer utbyggt ut-
bytessystem (se prop. 2001/02:63 s. 55 1.).

I 4 kap. 22 § likemedelslagen finns bestimmelser som giller ut-
bytbarhet av likemedel. Denna bestimmelse motsvarar, med min-
dre sprikliga justeringar, 8 1 § forsta och tredje styckena 1 likeme-
delslagen (1992:859), i det foljande benimnd férra likemedels-
lagen.

De sistnimnda bestimmelserna inférdes 1 forra likemedelslagen
genom lagen (2007:248) om indring i likemedelslagen (1992:859).
Forarbetena till de lagindringarna finns 1 propositionen Vissa like-
medels- och psykiatrifrigor (prop. 2006/07:78). Av dessa forar-
beten framgdr bl.a. att lagf6rslagen innebar att bestimmelserna om
Likemedelsverkets handliggning av irenden rérande utbytbarhet
flyttades fr&n lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. till
likemedelslagen (1992:859). I férfattningskommentaren till 8 i §
anges att indringen innebar att Likemedelsverket skulle besluta om
utbytbarhet 7 anslutning till verkets beslut om godkinnande for for-
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siljning av ett likemedel. Samtidigt angavs att forslaget inte avsdg
att dndra praxis nir det giller vilka likemedel som ska anses vara
utbytbara (prop. 2006/07:78 {érfattningskommentaren s. 56 f.).
Lagtexten till 8 1 § forsta stycket formulerades enligt foljande "Nir
ett godkinnande for forsiljning har beviljats ska Likemedelsverket
besluta om likemedlet dr utbytbart mot annat”. Denna lydelse av
paragrafen var forenlig med de 6verflyttade utbytbarhetsbestim-
melsernas tidigare tillimpning som bla. innebar att beslut om
utbytbarhet dven fattades for centralt godkinda likemedel.

Nir nimnda 8 1 § infordes 1 forra likemedelslagen gjordes dock
ingen foljdindring i 2 a § samma lag. Av 2 a § foljde bl.a. att 81 §
inte gillde 1 friga om likemedel f6r vilka ansékan om godkinnande
provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden fér godkinnande av och tillsyn éver hu-
manlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrit-
tande av en europeisk likemedelsmyndighet. Bestimmelserna i
2§ forra likemedelslagen motsvarar 1 huvudsak vad som fére-
skrivs 3 kap. 2 § nuvarande likemedelslag.

Bestimmelserna 1 4 kap. 22 § likemedelslagen (2015:315) ska
dven gilla likemedel som har godkints centralt inom den Euro-
peiska unionen. Det foreslds dirfér att den hinvisning till 4 kap.
22 § som idag finns 13 kap. 2 § likemedelslagen ska tas bort.

4.4 Foljdandringar i forordningar

De férslag till lagindringar som limnas 1 denna promemoria inne-
bir att det kommer att krivas foljdindringar i ett antal férordning-
ar.

Till f6]jd av de indringar som foreslds av 4 kap. 10 § likeme-
delslagen (2015:315), bedéms 2 kap. 2 § 3 och 17 § likemedelsfor-
ordningen (2015:458) behova dndras. Vidare kommer 2 kap. 16 §
likemedelsférordningen att behéva upphivas.

Aven 6 § 2 forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hilsomyndigheten och 1 kap. 2 § 3 férordningen (2010:1167) om
avgifter f6r den statliga kontrollen av likemedel kommer att behé-
va indras till f6ljd av de dndringar i 4 kap. 10 § likemedelslagen
som foreslds i denna promemoria.
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4.5 Ikrafttrddande och dvergangsbestimmelser

Forslag: De nu foreslagna lagindringarna ska trida i kraft den
1 juli 2018. For tillstdnd som beviljats fore ikrafttridandet ska
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen i den ildre lydelsen
gilla, med den begrinsningen att ett sddant tillstdnd inte fir for-
lingas.

Skilen for promemorians forslag: Enligt regeringsbeslut den
30 juni 2016 forlingdes tillstdndet till f6rsiljning av vissa antropo-
sofiska medel till och med den 30 juni 2018. I anslutning till beslu-
tet meddelades bl.a. att ett lagstiftningsarbete med syfte att upp-
hiva 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen skulle inledas, att en
proposition med sidana férslag skulle limnas med inriktningen att
riksdagen ska kunna behandla férslagen kring &rsskiftet 2017/2018
s att de foreslagna lagindringarna ska kunna trida i kraft den 1 juli
2018. Mot denna bakgrund féreslds att de 1 denna promemoria
foreslagna lagindringarna ska trida ikraft den 1 juli 2018.

Om bestimmelsen 1 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen
upphivs, kommer det att krivas andra former av tillstind for att f3
silja de antroposofiska medlen. Det torde i sddana fall frimst vara
bestimmelserna om registrering for férsiljning i 4 kap. 4-5 §§ like-
medelslagen som kan bli aktuella, men dven bestimmelserna 1
4 kap. 2 § om godkinnande fér forsiljning kan aktualiseras. P3
samma sitt som da registreringsforfarandet for traditionella vixtba-
serade likemedel inférdes (se prop. 2005/06:70 s. 226 f.) uppkom-
mer frigan om en Svergdngsreglering bor inforas betriffande an-
troposofiska medel. Regeringen har uttryckt att en 6vergingsregle-
ring som mojliggdr for tillverkarna att séka in enligt det ordinarie
regelverket bor inféras.

Som utgdngspunkt for en dvergdngsreglering bor beaktas att det
tar tid att ta fram det ansdkningsunderlag som krivs fér ansokning-
ar om registrering eller godkinnande for forsiljning. For flera av de
aktuella antroposofiska medlen finns dock forsiljningstillstind
meddelade 1 andra linder, exempelvis Tyskland. Det torde siledes
for sddana medel redan finnas sddan grundliggande dokumentation
sammanstilld som kan anvindas fér en ansokan om tillstdnd till
forsiljning hos Likemedelsverket. Det forefaller dock troligt att
den befintliga dokumentationen kan behéva uppdateras och kom-
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pletteras. En period om drygt ett &r efter det att promemorians lag-
forslag trider 1 kraft torde ge tillrickligt goda méjligheter f6r kom-
plettering av ansokningsunderlag och ingivande av en ansékan om
forsiljning hos Likemedelsverket.

Nir den tidigare nimnda perioden f6r komplettering och in-
givande av ansékan om tillstdnd till forsiljning har 16pt ut, kan det
dven finnas skil att godta férsiljning av ett antroposofiskt medel
under den tid det tar for Likemedelsverket att slutligt préva anso-
kan om tillstdnd till férsiljning. Det finns inte skil att tillita vidare
forsiljning av antroposofiska medel for vilka nigon ansékan om re-
gistrering eller ett godkinnande for forsiljning inte inkommit till
Likemedelsverket efter det att den forsta perioden for komplette-
ring 16pt ut.

En sidan ordning som beskrivits ovan bedéms minska problem
som annars kan uppkomma for tillverkare och anvindare av antro-
posofiska medel med anledning av att bestimmelsen 1 4 kap. 10§
forsta stycket likemedelslagen upphivs.

En 6vergingsreglering som tar sin utgingspunkt i vad som nu
anférts kan dstadkommas genom att regeringen meddelar tillstind
for forsiljning som utformas pd limpligt sitt. En sidan ordning
kriver givetvis en ansékan om sddant tillstdnd till forsiljning och
vidare krivs att regeringen fortfarande kan besluta om tillstdnd till
forsiljning av de antroposofiska medlen. Ett tillstdnd tll forsilj-
ning med villkor fér 6vergingstiden forutsitter siledes att till-
stdndsbesluten kan fattas innan de dndringar som foreslds 1 denna
promemoria trider ikraft.

De tidsbegrinsade beslut om tillstdnd till forsidljning av antro-
posofiska medel som fattats av regeringen har hittills innehllit
olika villkor. I vissa fall har tillstdnden ocksd férenats med villkor
om 3terkallelse. Om regeringen fére den 1 juli 2018 beslutar sidana
nya tillstdnd till f6rsiljning som regeringen bedémt vara motive-
rade under en 6vergingstid och tiden for tillstdndens giltighet 16per
ut forst efter ikrafttridandet av de 1 denna promemoria féreslagna
indringarna 1 likemedelslagen, krivs att regeringen har kvar de be-
slutsbefogenheter som nu féljer av 4 kap. 10 § férsta stycket like-
medelslagen.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts forslds att en 6vergings-
bestimmelse fors in i likemedelslagen och med beaktande av de
skil som ligger till grund for forslaget om att 4 kap. 10 § forsta
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stycket likemedelslagen ska utgd ur lagen, se avsnitt 4.1, bor 6ver-
gdngsbestimmelsen formuleras s att den inte méjliggor beslut om
nya tillstind eller férlingning av redan givna tillstdnd. Det foreslas
dirfor en overgingsbestimmelse som innebir att den nuvarande
lydelsens av 4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen ska gilla for
tillstdnd som beviljats f6re ikrafttridandet, med den begrinsningen
att ett sddant tillstdnd inte fir forlingas.
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5 Konsekvenser

Bedomning: Forslaget bedoms 8 ekonomiska konsekvenser fér
fraimst tillverkare av antroposofiska medel, Likemedelsverket
och Vidarkliniken. Forslaget bedéms fi vissa positiva kon-
sekvenser fér konkurrensen. Forslaget bedoms inte f3 ndgra
konsekvenser for det kommunala sjilvstyret eller f6r jimstill-
dheten mellan kvinnor och min eller f6r méjligheterna att nd de
integrationspolitiska méilen. Forslaget bedéom kunna f3 smirre
positiva konsekvenser for miljon. Forslaget bedéms & konse-
kvenser for vissa foretag.

5.1 Allman beskrivning av forslagens konsekvenser

Promemorians forslag innebir bl.a. att bestimmelsen 1 4 kap. 10 §
forsta stycket likemedelslagen tas bort. Forslaget syftar till att
sikerstilla att Sverige lever upp till vad som ir foreskrivet inom ett
fullstindig harmoniserade omride i EU-ritten. De 6vriga bestim-
melser 1 likemedelslagen om godkinnande och registrering f6r f6r-
siljning av likemedel samt bestimmelserna 1 4 kap. 10 § andra
stycket likemedelslagen om vissa sirskilda tillstdnd till {6rsiljning
av likemedel ir de enda bestimmelser som krivs for att Sverige ska
uppfylla sina dtaganden vad giller forfaranden for tillstdnd till for-
siljning. Det finns inte nigot utrymme att pd nationell nivd anta
eller uppritthilla bestimmelser om tillstind till férsiljning av like-
medel som avviker frén vad som foreskrivs 1 EU-ritten.

Enligt uppgift frin Vidarkliniken ir den beriknade &rsomsitt-
ningen f6r f6rsiljningen av antroposofiska medel cirka 6,5 miljoner
kronor. Nir de tillstind som regeringen har beslutat med stéd av
4 kap. 10 § forsta stycket likemedelslagen 16pt ut eller pd annat sitt
upphort att gilla, kommer ett antroposofiskt medel som har
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omfattats av tillstdndet inte att kunna siljas férrin ett nytt tillstind
till f6rsiljning har beslutats.

En anstkan om sidana tillstind till f6rsiljning méste sdledes go-
ras. De forfaranden som framforallt torde komma 1 friga for sddana
tillstdnd ir nationella registreringar fér forsiljning av homeopatiska
likemedel och traditionella vixtbaserade humanlikemedel. Andra
forfaranden for tillstdnd till forsiljning kan dock inte uteslutas.

For ansékningar om tillstind till forsiljning av likemedel krivs
ett ansokningsunderlag. For flera av de aktuella medlen finns fér-
siljningstillstdnd meddelade i andra linder, exempelvis Tyskland.
Detta innebir bl.a. att det redan torde finnas sidan grundliggande
dokumentation sammanstilld som krivs fér en ansokan om till-
stdnd till forsiljning hos Likemedelsverket. Det forefaller troligt
att den befintliga dokumentationen kan behéva uppdateras och
kompletteras. Detta tar viss tid och medfér kostnader. Det ir inte
mojligt att férutse hur minga ansékningar om tillstind till forsil)-
ning av antropsofiska medel som kan komma att bli aktuella. Det
bedéms dock vara sannolikt att antalet sidana ansékningar kom-
mer att understiga det antal medel som idag siljs med st6d av rege-
ringens tillstind.

Om de antroposofiska medel som nu omfattas av regeringens
tillstdnd till f6rsiljning dvergdngsvis far fortsitta att siljas till dess
att ansékningar om tillstdnd har kunnat ges in tll Likemedels-
verket och om ett antroposofiskt medel for vilket ansékan har
gjorts far fortsitta att siljas 1 avvaktan pd verkets slutliga beslut i
ansokningsirendet, skulle en minskad tillging till antroposofiska
medel motverkas under 6vergingstiden. En 6vergdngsreglering for
antroposofiska medel har aviserats av regeringen och promemorian
innehdller férslag som ska mojliggdra en sidan reglering genom till-
stdndsbeslut. Nir Likemedelsverket fattat slutliga beslut 1 ansok-
ningsirendena torde, som foljer av vad som ovan redovisats, till-
gdngen till antroposofiska medel i Sverige att minska.

5.2 Konsekvenser for tillverkare och anvandare av
antroposofiska medel

Att tillverkare av antroposofiska medel kommer att behéva an-
vinda andra ansokningsférfaranden for tillstdnd till {6rsiljning av
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medlen bedéms medféra ckade kostnader for ansékningar om
tillstdnd. Enligt uppgift frén Vidarkliniken ir den beriknade drsom-
sittningen for forsiljningen av antroposofiska medel ca. 6,5 miljo-
ner kronor. Ndgon uppgift om omsittning per produkt finns dock
inte. Inte heller gir det att férutse vilka antropsofiska medel som
skulle erhdlla tillstdnd till f6rsiljning efter ansékan hos Likeme-
delsverket forrin verket har kunnat genomféra en faktisk utred-
ning av varje enskilt antroposofiskt medels dokumentation. Mot
denna bakgrund gir det inte att goéra meningsfulla berikningar av
hur omsittningen av antroposofiska medel kommer att piverkas.
Forslaget till indring av 4 kap. 10 § likemedelslagen torde dock
medféra en minskad omsittning.

En minskad omsittning f6r antroposofiska medel skulle, men
mdste inte, kunna uppkomma till f6ljd av att firre produkter kan
forsiljas. Beddmningen ir dock att forslagen kommer att innebira
en minskad tillgdng till s3dana medel.

Konsekvenserna av den minskade tillgingen till antroposofiska
medel for Vidarkliniken kommer enligt uppgifter frén Vidarkli-
niken och deras patienter att bli mycket svira. Av samma skil som
angivits 1 foregdende avsnitt dr det i nuliget inte mojligt att redo-
visa berikningar av hur tillgingen till antroposofiska medel kom-
mer att se ut efter lagens ikrafttridande.

Av det ovan anférda foljer att forslagen férvintas kunna med-
fora ekonomiska konsekvenser for tillverkare av antroposofiska
medel och f6r Vidarkliniken.

5.3 Konsekvenser for konkurrensen

De antroposofiska medlen kommer genom de férslag som nu lim-
nas att behandlas pd samma sitt som andra likemedel, vilket inne-
bir att lika villkor for lika likemedel kommer att gilla pd mark-
naden. Den konkurrenssituation som nu rdder mellan tillverkare av
likemedel som méste erhilla ett produktspecifikt tillstdnd for for-
siljning och tillverkare av antroposofiska medel f6r vilka tillstinden
till f6rsiljning inte varit produktspecifika, skulle siledes forbittras
ndgot.
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5.4 Konsekvenser for Lakemedelsverket

I samband med att tillverkare av antroposofiska medel anséker om
tillstdnd till forsiljning av likemedel hos Likemedelsverket, be-
déms antalet ansékningar att oka 1 relation till dagens nivd. Det
torde frimst rora sig om ansékningar om registrering av homeo-
patiska likemedel. Det ir svirt att avgora hur stor denna 6kning av
ansokningar kan komma att bli. Den prévning som genomfors av
Likemedelsverket ir resurskrivande och ett 6kat antal ansékningar
om tillstdnd innebir en okad arbetsbelastning. Mot denna bak-
grund kan en kostnadsékning uppkomma fér myndigheten som
eventuellt behover 16sas genom ett resurstillskott frin regeringen.

Om antalet antroposofiska medel pi marknaden minskar,
kommer Likemedelsverket inte att behéva utdva tillsyn éver lika
méinga produkter. Detta skulle kunna leda till vissa kostnadsbe-
sparingar fér myndigheten. Det idr inte méjligt att avgora hur stora
dessa besparingar kan komma att bli.

5.5 Konsekvenser for jamstalldheten mellan kvinnor
och man

Promemorians férslag bedoms inte i nigra konsekvenser for jim-
stilldheten mellan kvinnor och min.

5.6 Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Om nya skyldigheter f6r kommuner eller landsting inférs ska kon-
sekvenserna av det analyseras. I denna promemoria finns inga for-
slag som innebir ett utvidgat dtagande f6r kommuner eller lands-
ting och forslagen har siledes inga konsekvenser for den kom-
munala sjilvstyrelsen.

5.7 Konsekvenser for miljon

Promemorians férslag bedéms kunna medféra smirre positiva
konsekvenser f6r miljon 1 Sverige genom minskad miljépdverkan av
antroposofiska medel.
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5.8 Konsekvenser for méjligheterna att na de
integrationspolitiska malen

Promemorians forslag bedéms inte ha ndgra konsekvenser for méj-
ligheterna att nd de integrationspolitiska mélen.

5.9 Konsekvenser for foretagen

De férslag som limnas i denna promemoria torde, som ovan redo-
visats, f4 ekonomiska konsekvenser for de tva foretag, Weleda och
Wala, som tillverkar de antroposofiska medel som fér nirvarande
siljs med stod av tillstind frin regeringen.

Av tidigare anforda skil gir det dock inte att gora nigra
meningsfulla berikningar av hur omsittning av antroposofiska
medlen kommer att pdverkas. Omsittningen av antroposofiska
medel torde dock minska.

For andra tillverkare av likemedel kan konsekvenserna av for-
slagen bli positiva eftersom konkurrensférutsittningarna for-
bittras.

45






6 Forfattningskommentarer

6.1 Forslaget till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:315)

3kap.2§

Paragrafen, i vilken anges att vissa av lagens bestimmelser inte ska
gilla for likemedel som omfattas av den s.k. centraliserade pro-
ceduren f6r godkinnande av likemedel enligt Europaparlamentets
och ridets férordning (EG) nr 726/2004.

Till f6ljd av de dndringar som foreslds genomforas i 4 kap. 10 §
och 5 kap. 1 § foreslds att paragrafen indras. Vidare foreslds en ind-
ring som inte utgor nigon f6ljdindring.

Det foreslis foljdindingar av forsta stycket. Andringarna innebir
dels att hela den nuvarande hinvisningen till 10 § forsta stycket
upphivs, dels att nuvarande hinvisning till 5 kap. 1 § férsta stycket
1 och 2 samt andra och tredje styckena, dndras till att avse 5 kap.
1§ forsta stycket 1 och 2 samt andra stycket. Vidare foreslds en
indring 1 sak som innebir att den nuvarande hinvisningen till
4 kap. 22 § tas bort. Detta eftersom 4 kap. 22 §, som rér beslut om
utbytbarhet, dven ska gilla fér likemedel som har godkints centralt
inom den Europeiska unionen.

I andra stycket torslas en f6ljdindring som innebir att den nuva-
rande hinvisningen till 4 kap. 10 § andra stycket dndras till att avse
4 kap. 108§.

Overviganden finns i avsnitt 4.3.

4 kap. 10§

Forslaget innebir att paragrafens nuvarande férsta stycke upphivs.
Det ska siledes inte lingre vara mojligt att med stéd av denna
bestimmelse limna nya tillstdnd till férsiljning av vissa antro-
posofiska medel (se nedan i kommentaren till lagens ikraft- och
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overgdngsbestimmelser). Det foreslds dven en lagteknisk forind-
ring av paragrafen som innebir att den inte lingre ir indelad 1 flera
stycken. Paragrafens utformas siledes som ett enda stycke som 1
sak avses motsvara vad som anges 1 de nuvarande andra och tredje
styckena.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

5kap.1§
I paragrafen iterfinns centrala bestimmelser om vilka férutsitt-
ningar som ska vara uppfyllda for att ett likemedel ska {3 siljas.

Till f6ljd av de dndringar 1 4 kap. 10 § som redovisas ovan fore-
slis att paragrafens nuvarande andra stycke ska upphivas. Detta
innebir att det nuvarande tredje stycket 1 stillet kommer att utgora
paragrafens andra stycke.

Forslaget till dndring 1 forsta stycket innebir att nuvarande hin-
visning till tredje stycket som gors 1 inledningen av férsta stycket,
dndras till att avse andra stycket. Vidare foreslds att nuvarande hin-
visning till 4 kap. 10 § andra stycket som nu gérs i forsta stycket
tredje punkten, indras till att avse 4 kap. 10 §.

Forslaget till andring av nuvarande tredje stycket, som enligt den
lydelse som nu féreslds siledes kommer att utgéra andra stycket,
innebir att nuvarande hinvisning till férsta stycket 1 och 2 dndras
till att avse hela forsta stycket. Eftersom forsta stycket 3 avser till-
stdnd fors ordet “tillstdind” ocksd in 1 det tredje stycket.

Overvigandena finns i avsnitten 4.1 och 4.3.

9 kap. 1§
Paragrafen innehiller krav p3 tillstdnd fér import av likemedel och
mellanprodukter frén ett land utanfér EES.

Till f6ljd av de dndringar i1 4 kap. 10 § som redovisas ovan fore-
slis att andra stycket forsta punkten indras. Andringen innebir att
nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra stycket, dndras till att
avse 4 kap. 10 §.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

15 kap. 1§
Paragrafen innehiller bestimmelser om ansdkningsavgifter.

Till f6ljd av de dndringar i 4 kap. 10 § som redovisas ovan fore-
sl3s att paragrafen dndras. Andringen, som genomfors i tredje punk-
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ten, innebir att nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra stycket,
indras till att avse 4 kap. 10 §.
Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

15 kap. 3 §

Paragrafen innehiller bestimmelser om arsavgifter. Av nuvarande
lydelse av andra meningen 1 paragrafen féljer att drsavgift ocksd far
tas ut for sddana antroposofiska medel som har ftt tillstdnd till
forsiljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket.

Till f6ljd av de indringar i 4 kap. 10 § som redovisas ovan fore-
slis att paragrafen indras. Andringen innebir att det som féreskrivs
i den nuvarande andra meningen upphivs.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

16 kap. 1 §

I paragrafen straffbeliggs overtridelser av vissa bestimmelser 1 la-
gen och i Europaparlamentets och ridets férordning (EG)nr
726/2004.

Till f6ljd av de dndringar i 5 kap. 1 § som redovisas ovan foreslas
att forsta stycket indras. Andringen innebir att nuvarande hinvis-
ning till 5 kap. 1 § forsta eller andra styckena, dndras till att avse
5 kap. 1 § forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

18 kap. 3 §
Paragrafen innehiller bemyndiganden att meddela féreskrifter om
krav pd och godkinnande av likemedel.

Till f6ljd de indringar 1 4 kap. 10 § som redovisas ovan féreslis
en indring i sjitte punkten. Andringen innebir att nuvarande hin-
visning till 4 kap. 10 § andra stycket, dndras till att avse 4 kap. 10 §.

Overvigandena finns i avsnitt 4.1.

Ikraft- och 6vergdngsbestimmelser

Genom lagen (2016:527) om indring 1 likemedelslagen inférdes 1
punkt 2 en évergdngsbestimmelse som féreskriver att bestimmel-
sen 1 4 kap. 10 § tredje stycket inte giller tillstdnd som har limnats
fore ikrafttridandet. Till f6ljd av de dndringar i 4 kap. 10 § som re-
dovisas ovan forslis en indring av bestimmelsen. Andringen inne-
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bir att nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 tredje stycket, dndras till
att avse 4 kap. 10 § andra meningen.
Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser
Den nya lagen féreslds enligt forsta punkten trida ikraft den 1 juli
2018.

Enligt andra punkten ska 4 kap. 10 § forsta stycket i den ildre
lydelsen gilla for tillstdnd som beviljats fore ikrafttridandet med
den begrinsningen att ett sidant tillstdnd inte fir forlingas. Be-
stimmelsen ger sledes regeringen viss fortsatt beslutsbefogenhet
for redan beslutade tillstdnd vars giltighet 16per ut forst efter den
1 juli 2018. Bestimmelsen ger dock inte utrymme att forlinga givna
tillstdnd. Inte heller kan bestimmelsen utgéra grund for nya till-
stdndsbeslut.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

6.2 Forslaget till lag om dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister

6
Till f6ljd av de dndringar som foreslds genomforas i 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § forslds att forsta stycket tionde punkten indras. And-
ringarna innebir dels att nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra
stycket dndras till att avse 4 kap. 10 §, dels att nuvarande hinvisning
till 5 kap. 1 § tredje stycket dndras till att avse 5 kap. 1 § andra
stycket.
Overvigandena finns i1 avsnitt 4.2.

6.3 Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsféormaner m.m.

8§

Till f6]jd av de dndringar som forslds genomféras 1 4 kap. 10 § och
5kap. 1 § likemedelslagen forslis att andra stycket indras. And-
ringarna innebir dels att nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra
stycket dndras till att avse 4 kap. 10 §, dels att nuvarande hinvisning
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till 5 kap. 1 § tredje stycket dndras till att avse 5kap. 1 andra
stycket.
Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

16 §

Till f6ljd av de dndringar som forslds genomféras 1 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § likemedelslagen forslis att andra stycket indras. Andring-
arna innebir dels att nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra
stycket dndras till att avse 4 kap. 10 §, dels att nuvarande hinvisning
till 5kap. 1 § tredje stycket dndras till att avse 5 kap. 1 andra
stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

l6a§
Till £6]jd av de dndringar som forslds genomforas i 4 kap. 10 § like-
medelslagen forslis att forsta stycket indras. Andringen innebir att
nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra stycket, indras till att
avse 4 kap. 10 §.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

6.4 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

2kap.1§
I paragrafen anges i vilka fall det krivs tillstdind f6r att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument.

Till f6]jd av de dndringar som forslds genomféras 1 5 kap. 1§
likemedelslagen (2015:315) forslas att andra punkten indras. And-
ringen innebdr att nuvarande hinvisning tll 5 kap. 1 § tredje
stycket dndras till att avse 5 kap. 1 § andra stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

2kap.5§

I paragrafens forsta stycke anges vilka aktdrer som inte fir beviljas
tillstdnd enligt 2 kap. 1 § och 1 andra och tredje styckena dterfinns
bestimmelser om vissa undantag frdn vad som anges 1 forsta
stycket 1 och 2. T fjirde stycket finns en bestimmelse som ger
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Likemedelsverket viss mojlighet att 1 det enskilda fallet medge
ytterligare undantag frin férbudet mot att bevilja tillstdnd.

Till f6ljd av de dndringar som f6rslds genomforas 1 5 kap. 1§
likemedelslagen forslds att andra stycket andra punkten indras.
Andringen innebir att nuvarande hinvisning till 5 kap. 1 § tredje
stycket dndras till att avse 5 kap. 1 § andra stycket.

Overvigandena finns 1 avsnitt 4.2.

6.5 Forslaget till lag om dndring i lagen (2016:526)
om behandling av personuppgifter i drenden om
licens fér lakemedel

2§
I paragrafen forsta stycket definieras begreppet licens och i andra
stycket definieras vad som avses med 6ppenvérdsapotek.

Till f6ljd av de dndringar som forslds genomféras 1 5 kap. 1§
likemedelslagen (2015:315) foreslis att forsta stycket indras. And-
ringen innebir att nuvarande hinvisning till 4 kap. 10 § andra
stycket dndras till att avse 4 kap. 10 §.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.
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Kronologisk férteckning

—_

. Elektronisk évervakning

av kontaktférbud. Ju.
2. Aldersdifferentierat underhillsstod
och héjt grundavdrag for
bidragsskyldiga forildrar. S.

)

. Genomférande av ICT-direktivet. Ju.

~

. Sjukpenning i avvaktan p3 slutligt
beslut. S.

. Effektivare sanktioner i livsmedels-
kedjan m.m. N.

. Forslag till lag om ersittning
till personer som har fitt indrad
kénstillhorighet faststilld i vissa fall. S.

w

(>

7. Kommunikation fér vir gemensamma
sikerhet. Uppdrag om en utvecklad
och siker kommunikationslésning
for aktdrer inom allmin ordning,
sikerhet, hilsa och férsvar. Ju.

oo

. Kultursamverkan fér ett Sverige
som hiller thop. Framtida inriktning
och utvecklingsméjligheter for
kultursamverkansmodellen. Ku.

9. Forstirkt rehabilitering for terging
iarbete. S.
10. ILO:s konvention om anstindiga
arbetsvillkor {6r hushéllsarbetare. A.

1

—

. Andrade regler om retroaktivitet
avseende efterlevandestod. S.

12. Om forenklat beslutsfattande och
sirskilda boendeformer for ildre. S.
13. Skadestindets bestimmande
vid finansiell rddgivning. Fi.

14. Vissa dndringar i likemedelslagen. S.
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Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

ILO:s konvention om anstindiga
arbetsvillkor for hushéllsarbetare. [10]

Finansdepartementet

Skadestindets bestimmande vid finansiell
ridgivning. [13]

Justitiedepartementet

Elektronisk évervakning

av kontaktférbud. [1]
Genomfdrande av ICT-direktivet. [3]

Kommunikation {r vir gemensamma
sikerhet. Uppdrag om en utvecklad
och siker kommunikationslésning
for aktérer inom allmin ordning,
sikerhet, hilsa och forsvar. [7]

Kulturdepartementet

Kultursamverkan fér ett Sverige
som héller ithop. Framtida inriktning
och utvecklingsméjligheter for
kultursamverkansmodellen. [8]

Naringsdepartementet

Effektivare sanktioner i livsmedelskedjan
m.m. [5]

Socialdepartementet

Aldersdifferentierat underhillsstod och
héjt grundavdrag fér bidragsskyldiga
forildrar. [2]

Sjukpenning i avvaktan pa slutligt beslut. [4]

Forslag till lag om ersittning till personer
som har fitt indrad kénstillhérighet
faststilld i vissa fall. [6]

Forstirkt rehabilitering for dtergdng i
arbete. [9]

Andrade regler om retroaktivitet avseende
efterlevandestsd. [11]

Om férenklat beslutsfattande och sirskilda
boendeformer fér dldre. [12]

Vissa indringar i likemedelslagen. [14]
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