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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas att Apoteksbolagets monopol pa detaljhandel med
1ikemedel inskrédnks sd att receptfria lakemedel forutom pé apotek skall
fa siljas av den som fétt Likemedelsverkets tillstdnd till detaljhandel med
sadana likemedel. Tillstdndshavaren skall ha en ansvarig person som 4r
behorig att utéva yrke som apotekare eller receptarie. Likemedel som
beddms inte vara férenade med ndgra sikerhetsrisker skall dock i likhet
med vad som for ndrvarande giller for naturmedel och s.k. fria ldkemedel
fa forstljas utan ndgot krav pa tillstdnd.

I propositionen foreslds ocksa att sjukhusen ges mdjlighet att inkopa
likemedel #ven fran andra partihandlare #n Apoteksbolaget. Ocksé den
som har fatt tillstdnd till partihandel med likemedel skall i fortsittningen
ha ritt att silja ldkemedel till sjukhusen.

Lagéndringarna f6reslds trida i kraft den 1 juli 1995.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen

1. antar regeringens forslag till lag om dndring i likemedelslagen
(1992:859),

2.  antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika,

3. antar regeringens forslag till lag om #4ndring i férordningen
(1986:70) med vissa bestimmelser om injektionssprutor och ka-
nyler,

4. bemyndigar regeringen att tréffa Odverenskommelse med
Apoteksbolaget AB om de #dndringar i avtalet mellan staten och
Apoteksbolaget som féranleds av de nu ldmnade forslagen.

2 Lagtext
Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till
Lag om #ndring i ldkemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 18, 20 och 25 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall infbras tre nya paragrafer, 18 a, 18 b och
18 ¢ §§, av fSljande lydelse.

Nuvarande lydelse ‘ Foreslagen lydelse

18 §

Med detaljhandel avses i denna lag forséljning till den som inte har
tillsténd till frsiljning. Med partihandel avses annan forséljning.

Handel med likemedel skall bedrivas pa sidant sttt att likemedlen inte
skadar ménniskor, egendom eller miljé samt s att likemedlens kvalitet
inte fSrsémras.

Partihandel med likemedel far bedrivas endast av den som fétt Like-
medelsverkets tillstind.

Bestdmmelser om detaljhandel
med ldkemedel finns | lagen
(1970:205) om detaljhandel med
lcikemedel. '

18a§

Detaljhandel med ldkemedel far
bedrivas av

a) staten eller en juridisk person
i vilken staten dger ett
bestammande inflytande,

b) den som har tillstand till
partihandel med lakemedel savitt
gdller forsdljning till en sjuk-
vardshuvudman eller till et
sjukhus  for vilket finns et
vardavtal med en sjukvards-
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huvudman eller for vilket ersitt- Prop. 1994/95:9
ning for sjukhusvard utgdr enligt

2 kap. 4 § lagen (1962:381) om

allman forsdkring,

¢c) den som har fatt Like-
medelsverkets  tillstand till de-
taljhandel med sdadana likemedel
for vilka inte har meddelats
Jforeskrift enligt 22 § andra stycket
om att medlet endast far ldmnas
ut mot recept eller annan
bestdllning.

Om ett ldkemedel bedoms inte
kunna medféra nagra medicinska
sdkerhetsrisker  for den som
anvdnder det, far Ldke-
medelsverket medge undantag fran
kravet pa tillstand enligt forsta
stycket c.

18b §

Regeringen bestimmer av vem
och pa vilka villkor detaljhandel
med ldkemedel far bedrivas enligt
18 a § forsta stycket a.

18¢c §

I ett drende om tillstand till
detaljhandel med Iikemedel enligt
18 a § forsta stycket ¢ skall
Lakemedelsverket  préva om
sokanden med hdnsyn till
personliga egenskaper och dvriga
omstindigheter kan antas vara
lamplig som tillstandshavare.

Pa et forsdljningsstdille ddr
detaljhandel med likemedel enligt
18 a § forsta stycket c bedrivs
skall det finnas en ansvarig
person som dr behorig att utova
yrke som apotekare eller
receptarie. Den ansvariga
personen skall vara tillginglig pa
Sforsdljningsstillet under tid da
forsdljning av ldkemedel sker.

Om det pa ett forsdljningsstdlle
sdljs aven andra varor dn
ldkemedel, skall wtrymmena for
forsdalining  och lagring av
ldkemedel vara avgrdnsade pa
lampligt sdtt fran ovriga delar av
lokalerna.

Tillstand till detaljhandel med
ldkemedel enligt 18 a § forsta
stycket ¢ far forenas med de



vtterligare villkor som behévs fran
hdlso- och sjukvdrdssynpunkt.

20 §
Beslut av Likemedelsverket som avses i 5 §, 6 § tredje stycket, 12 §
andra stycket, 14 §, 16 §, 17 § forsta stycket eller 18 § tredje stycket
skall fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

Ett tillstind enligt 5 § andra
stycket, 14 §, 16 §, 17 § forsta
stycket eller 18 § tredje stycket
far A4terkallas om ndgon av de
visentliga forutsittningar som
foreldg nir tillstindet meddelades
inte lingre foreligger eller om
ndgot krav som &r av visentlig
betydelse for kvalitet och sikerhet
inte foljs.

Ett tillstdnd enligt 5 § andra
stycket, 14 §, 16 §, 17 § forsta
stycket, 18 § tredje stycket eller
18 a § forsta stycket c far &ter-
kallas om ndgon av de visentliga
forutsittningar som foreldg nér
tillstdindet meddelades inte l4ngre
foreligger eller om nigot krav som
4r av visentlig betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte foljs.

Sarskilda bestimmelser finns om handliggning av sddana 4renden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

25 §'

Den som ansdker om godkiin-
nande for forsiljning av ett like-
medel eller om sddan jimkning av
ett godkidnnande att indikationerna
for likemedlet utvidgas eller an-
soker om tillstdnd att f3 utfora en
klinisk likemedelsprovning skall
betala ansokningsavgift. S3 linge
godkinnandet eller tillstdndet gil-
ler skall &rsavgift betalas. Aven
den som anséker om eller har till-
stdnd att tillverka en sddan medi-
cinsk gas, p4 vilken denna lag &r
tillamplig, och den som ansoker
om eller innehar registrering av ett
hoemopatiskt medel skall betala
ansoknings- och rsavgift.

Den som ansoker om godkin-
nande for forsiljning av ett ldke-
medel eller om sddan jimkning av
ett godkdnnande att indikationerna
for lakemedlet utvidgas eller an-
soker om tillstdnd att f3 utféra en
klinisk ldkemedelsprovning eller
om tillstand till detaljhandel med
ldkemedel skall betala ansgknings-
avgift. S& linge godkinnandet el-
ler tillstindet giller skall &rsavgift
betalas. Aven den som ansoker
om eller har tillstdnd att tillverka
en sddan medicinsk gas, pa vilken
denna lag &r tillimplig, och den
som ansoker om eller innehar re-
gistrering av ett homeopatiskt me-
del skall betala ansoknings- och
arsavgift.

Arsavgift fir ocks4 tas ut for lakemedel for vilka har meddelats till-
stdnd till forsiljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fr meddela ytterligare
foreskrifter om sidana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Likemedelsverket meddela sidana ytterligare foreskrifter om avgifter
som inte giller avgifternas storlek.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 1995, da lagen (1970:205) om de-
taljhandel med likemedel skall upphora att gélla.

' Senaste lydelse 1994:83.
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2.2 Forslag till

Lag om andring i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika
Hérigenom foreskrivs att 5 § lagen (1992:860) om kontroll av narko-

tika skall ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

5§

Handel med narkotika far bedri-
vas endast av

1. den som med tillstdnd anting-
en har infort varan till riket eller

har vidtagit sidan Aatgird med .

varan som innebir tillverkning,

2. den som enligt /lagen
(1970:205) om detaljhandel med
ldkemedel har rditt till detaljhandel
med likemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstind
att handla med varan.

Féreslagen lydelse

Handel med narkotika far bedri-
vas endast av

1. den som med tillstdnd anting-
en har infort varan till riket eller
har vidtagit sidan Aatgdrd med
varan som innebdr tillverkning,

2. den som enligt 18 a § forsta
stycket a eller b ldkemedelslagen
(1992:859) far bedriva detaljhan-
del med likemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstdnd
att handla med varan.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1995.

! Senaste lydelse 1992:1276.
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2.3 Forslag till

Lag om &ndring i férordningen (1968:70) med vissa
bestémmelser om injektionssprutor och kanyler

Hiérigenom foreskrivs att 4 § forordningen (1968:70) med vissa be-
stimmelser om injektionssprutor och kanyler skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

Handel med spruta eller kanyl
f&r bedrivas endast av

a) den som enligt lagen
(1970:205) om detaljhandel med
ldkemedel har rdtt att driva de-
taljhandel med ldkemedel,

b) den som innehar tillstind att
driva handel med varan,

Handel med spruta eller kanyl
far bedrivas endast av

a) den som enligt /8 a § forsta
stycket a eller b Ildkemedelsiagen

- (1992:859) far driva detaljhandel

med likemedel,
b) den som Aar tillstind att driva
handel med varan.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1995.

! Senaste lydelse 1992:1200.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen bemyndigade genom beslut den 23 april 1992 det statsrad
som har till uppgift att féredra drenden om hilso- och sjukvard att till-
kalla en sérskild utredare med uppgift att genomftra en dversyn av den
svenska likemedelsforsérjningen, sérskilt med avseende pd Apoteks-
bolagets framtida roll och verksamhetsinriktning. Med stéd av detta
beslut tillsattes riksdagsledamoten Margit Gennser som s#rskild utredare
den 10 september 1992.

Utredningen, som antog namnet Likemedelsforsdrjningsutredningen —
LFU 92 - ¢verlimnade den 2 december 1993 ett delbetinkande
(SOU 1993:106) Lakemedel och kompetens. En sammanfattning av ut-
redningsforslaget i de delar som ror forsiljning av receptfria likemedel
samt upphandling av likemedel frén partihandeln finns i bilaga I och
utredningens lagforslag finns i bilaga 2. Betinkandet har
remissbehandlats. En forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 3.
En sammanstillning av remissyttrandena finns tillgénglig hos
Socialdepartementet (dnr S93/9700/S).

Regeringen beslutade den 19 maj 1994 att inhdmta Lagrddets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagrddet har limnat
lagforslagen utan erinran. Lagradets yttrande finns i bilaga 5.

4 Apoteksbolaget

Apoteksbolaget AB bildades ar 1970 med syftet att staten skulle dverta
upphandling och distribution av likemedel. I en proposition (prop.
1970:74) lades fram forslag om en ny organisation av likemedelsfor-
sorjningen. Foredraganden uttalade (a prop. s. 88) att genom de &tgérder
som fdreslogs i propositionen skapades forutséttningar for ctt slagkraftigt
apoteksvisende som smidigt kunde anpassa sig till den medicinska,
tekniska och ekonomiska utvecklingen och dérigenom #ven i framtiden
kunna tillgodose kraven pé en god likemedelsforsorjning. Den betydan-
de forstirkning av likemedelskontrollen som forordades var 4gnad att
gora ldkemedelsbehandlingen sdkrare och effektivare, framholl foredrag-
anden och fortsatte: "Apoteksbolaget och ldkemedelskontroll i férening
kommer att medverka till en utbyggd likemedelsinformation, obunden
av producentintressen.”

| en dverenskommelse mellan staten och Apotekarsocieteten i septem-
ber 1969 reglerades formerna for en avlosning av det ddvarande apo-
tekssystemet. Som en allmén forutséttning for 6verenskommelsen gillde
att staten genom lagstiftning skulle infora en principiell ensamrétt for
staten att driva detaljhandel med likemedel och uppléta sin ensamritt pd
ett for andamalet bildat apoteksbolag (prop. 1970:74, bet. 1970:2LU37,
rskr. 1970:234, bet. 1970:SU98, rskr. 1970:223). Mdjligheter till denna
ensamritt sikrades genom tillkomsten av lagen (1970:205) om detalj-
handel med likemedel. Med detaljhandel forstas enligt lagen forséljning
till den som inte har tillstand till férséljning. Lagen &r tillimplig p& sam-
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ma varor som likemedelsforordningen (1962:701) och lagen (1981:50)
med bestimmelser om vissa medel avsedda for injektion (1 §), vilka
bada numera dr upphidvda. Detta innebér bl.a. att lagen om detaljhandel
med ldikemedel inte géller i friga om naturmedel och s.k. fria likemedel
(sérsalvor, inandningsoljor, antiseptiska lsningar, liniment och dylikt).
Den nya likemedelslagen (1992:859), som trddde i kraft den | juli 1993,
omfattar ddremot dven sidana medel. Detaljhandel med likemedel far
enligt lagen om detaljhandel med ldkemedel drivas endast av staten eller
av juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande inflytande (2 §).
Regeringen bestimmer av vem och pé vilka villkor detaljhandel med
ldkemedel far drivas (3 §).

Enligt ett avtal mellan staten och Apoteksbolaget AB far bolaget med
ensamritt bedriva detaljhandel med likemedel. Det finns vissa in-
skriankningar i Apoteksbolagets ensamritt. Avtalet har ersatt ett forega-
ende avtal frAn 1970 och har godkénts av riksdagen (prop. 1984/85:170,
bet. 1984/85:S0U29, rskr. 1984/85:357). Avtalet tridde i kraft den |
januari 1986 och giller, sedan det forlingts med fem &r till foljd av
utebliven uppsédgning, till den 31 december 1995.

Enligt avtalet mellan staten och Apoteksbolaget skall bolaget ha ett
rikstickande system for distribution av likemedel som dr vil anpassat
till de lokala forhallandena. Vidare skall Apoteksbolaget svara for lager-
héllning av ldkemedel s& att dessa vid behov finns tillgéngliga. Enligt
Apoteksbolagets bolagsordning 4r bolagets uppgift att tillhandahalla
varor och tjdnster inom likemedelsomridet samt att bedriva ddrmed
forenlig verksamhet.

Av riktlinjerna och avtalet med staten framgar vidare att bolaget beslu-
tar i frAgor om apotekens lokalisering och &ppethdllande. Inom ramen
for avtalet avviger bolaget sin servicenivé i friga om lagerhallning av
likemedel och tillhandahdllande av tjdnster. Bolaget skall i dessa fragor
hélla kontakt med kommunala organ samt lokala och centrala myndig-
heter pd sjukvardens omrade. Bolaget bor se till att servicen till allmén-
heten och sjukvarden ar fullgod. Glesbygdens speciella behov skall dar-
vid beaktas. P4 begédran av behorig forskrivare av likemedel skall bo-
laget snarast mojligt anskaffa och tillhandahélla likemedel. Bolaget bor
sdlja saddana varor inom hélsovardsomraddet som naturligen anknyter till
bolagets verksamhet.

Intentionerna vid bildandet av Apoteksbolaget var att skapa forutsitt-
ningar fér en god likemedelsforsérjning genom ett statligt detaljist-
monopol, som inte skulle vara vinstdrivande fullt ut. Vidare skulle
verksamheten ha en social dimension, vilket dterspeglas i det nuvarande
avtalets 2 § pa foljande sitt.

Bolaget skal} svara for en god likemedelsforsorjning i landet. Verksam-

heten skall bedrivas pa ett sddant sitt att mojligheterna att utnyttja resul-

taten av likemedelsutvecklingen frimjas samtidigt som forutséttningarna

att uppné ldgsta mojliga likemedelskostnader beaktas.

I detta syfte skall bolaget

- noggrant folja utvecklingen pa likemedelsomradet inom och utom
landet;
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- ha ett rikstickande system for att distribuera likemedel, som #r
vil anpassat till lokala forhéllanden och tillgodoser kravet pd en
siiker, rationell och effektiv likemedelsforsdrjning;

- ha den lager- och leveransberedskap i frdga om likemedel som
behovs for att tillgodose hilso- och sjukvdrdens behoriga krav;

- verka for en tillrickligt omfattande saklig information om like-
medel;

- medverka till att en fortlspande statistik produceras over like-
medelsférbrukningens art och omfattning.

I avtalet framhélls vidare bl.a. att "Bolaget skall striva efter ett nira
samarbete med huvudménnen for hilso- och sjukvarden"”. Detta har inne-
burit att Apoteksbolagets fortlopande uppbyggnad skett i ndra samarbete
med sjukvérden, savil ndr det giller apotekens lokalisering som det
lokala samarbetet kring likemedelsrelaterade frdgor. Dérvid har likeme-
delskommitteéma, som 4r ett organ som sorterar under landstingen men
dér personal fran sjukhusapoteken medverkar, haft en viktig funktion.
Kommitteérnas uppgift 4r att vara rddgivande i likemedelsfrdgor. Samar-
betet &r vidare av betydelse for en utdkad egenvard, dir sjukvardens och
apotekens samordnade likemedelsval och rddgivning 4r en garanti for en
dndamalsenlig och siker utveckling av det egenvdrdsomrdde som be-
handlas i delbetinkandet.

Apoteksbolaget har ocksd uppgifter avseende forsvarsforberedelser
m.m. pd likemedelsomrédet. Detta regleras i en bilaga till avtalet.

Apoteksbolaget AB &gs till 2/3 av staten och till 1/3 av Apoteksbo-
lagets pensionsstiftelse. Bolaget bestdr av landets ca 870 apotek, av
produktionsanldggningar, ett laboratorium och Giftinformationscentralen.

Apoteksbolagskoncernen omfattar Apoteksbolaget AB och sex heldgda,
rorelsedrivande dotterbolag, ndmligen ADA AB, som svarar for
partilagerhdllning och partidistribution av apoteksvaror, Apoteksbolagets
Kemi- och Miljo AB, Institutet for hilso- och sjukvdrdsekonomi AB,
Parlan Hotell AB, Spangatorgets Fastighets AB samt Aspviks Gard AB.
Apoteksbolaget dger ocksd 60 procent av aktierna i Karhuset Pharmen
AB. I samband med tillkomsten av Apoteksbolaget diskuterades dven
partihandeln med likemedel i s&vidl propositionen (1970:74) som i
Statsutskottets betinkande (bet. 1970:SU98). Den strukturrationalisering
inom partihandeln som kommit till stand efter 1971, och som bl.a. inne-
bér att Apoteksbolaget via dotterbolaget ADA AB forvirvat flera av de
ddvarande grosshandlarna, innebidr ett fullféljande av statsmakternas
avsikter.

Likemedelsforsorjningen inom den 6ppna varden sker genom ca 760
apotek. Den slutna varden forsorjs av Apoteksbolaget via ettiriga entre-
prenadavtal med sjukvardshuvudménnen genom tillsammans ca [0
sirskilda sjukhusapotek samt kombinerade sjukhus- och expeditions-
apotek med forsiljning jamval till allménheten. I Apoteksbolagets distri-
butionsservice ingar férutom apoteken &dven ca 1 100 apoteksombud.
Dessa dr enskilda ndringsidkare som mot provision formedlar paket med
receptbelagda likemedel och/eller siljer receptfria likemedel fran ett
lager som &dgs av Apoteksbolaget. Ombudens huvuduppgift ir att svara
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for likemedelsservice i glesbygd.

Bolaget har ritt att faststélla sina utforsiljningspriser och skall redovisa
grunderna for sin prissittning. Apoteksbolagets priser pa likemedel skall
héllas enhetliga i hela landet och prissittningen skall medge skilig for-
réntning av det kapital som satts in i bolaget.

Ersittning for de likemedel och tjénster som tillhandahalls sjukvards-
huvudmiénnens vardinrittningar faststills efter sérskilda &rliga forhand-
lingar mellan Apoteksbolaget och foretriddare for huvudménnen enligt ett
avtal som slutits mellan parterna 1971. En utgdngspunkt fSr prissittning-
en skall vara att leveranserna till sjukvardsinrittningarna i ekonomiskt
avseende varken bidrar till eller subventioneras av Apoteksbolagets 6v-
riga verksamhet.

Merparten av kostnaderna for ldkemedel i 8ppenvérd betalas via sjuk-
forsdkringen. Vid inkdp av likemedel som forskrivits pd grund av sjuk-
dom betalar patienten i allmidnhet en egenavgift som f.n. uppgér till
hogst 120 kr for den forsta och 10 kr for varje ytterligare produkt per
inkopstillfille. [ sluten vard svarar sjukvardshuvudmannen for [dke-
medelskostnaderna varvid patienten bidrar via slutenvérdsavgiften. Den-
na uppgar f.n. till hogst 65 kronor for pensiondrer och till hégst 70 kr
for ovriga. Avgiften kan dock variera mellan landstingen. Detta innebér
att huvuddelen av likemedelskostnaderna finansieras via sociala avgifter
och skatter.

5 EG:s regler om tillhandahéllande av ldkemedel
till allménheten

1 de flesta europeiska lander har det sedan lédnge funnits bestimmelser
om tillhandahdllande av ldkemedel till allmdnheten. | EG:s direktiv
(radets direktiv 92/26/EEG) om de rittsliga villkoren for att tillhanda-
hélla humanldkemedel har reglerna for att lamna ut likemedel till all-
minheten harmoniserats mellan medlemsstaterna. Genom ett tilliggsavtal
till EES-avtalet 4r direktivet bindande for Sverige och det har genom-
forts genom ldkemedelslagen (1992:859).

Direktivets regler innebidr i huvudsak att ndr ett forsiljningstillstind
utfardas for ett ldkemedel, dvs. ndr det godkédnns for forséljning i ett
land eller inom den gemensamma marknaden, skall anges om likemedlet
skall klassificeras som receptbelagt eller receptfritt likemedel.

I direktivet anges ocksa forutsidttningarna {or receptbeldggning av like-
medel (artikel 3) och kriterierna for faststéllande av underavdelningar for
receptbelagda likemedel (artikel 2, punkt 2)

Receptfria likemedel definieras som sidana som inte motsvarar de
kriterier som anges i artikel 3. Nar det giéller dessa ldkemedel innehailer
direktivet inga bestimmelser om indelning i underkategorier. | ett flertal
europeiska lander har sddana underkategorier inforts men kriterierna for
dessa varierar mellan olika lidnder. I ovrigt innehller direktivet inga
bestdimmelser som ror de receptfria likemedlen.
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6 Konkurrens och upphandling

Regeringen har vid ett flertal tillfillen deklarerat sin syn att avreglering
och inforande av konkurrens 4r positivt for effektiviteten i marknaden.
Effektivitetshdjning och den 6kade lyhordheten for kundernas nskemaél
kommer sdvil samhélle som de enskilda individerna till del i form av
bra produkter och tjinster till rimliga priser. Det #r vidare viktigt for det
svenska niringslivets internationella konkurrenskraft att konkurrensen
uppritthdlls pA hemmamarknaden.

Regeringens politik har inneburit att manga marknader har avreglerats
eller stdr infor avregleringar, vilket 4r en central del av strategin for
regeringens program for okad tillvixt och sysselsittning. 1 detta sam-
manhang skall atgdrder for att avveckla monopol, sdvél privata som
offentliga, samt begrinsa statligt d4gande i niringsverksamhet sirskilt
observeras.

Sverige har genom lagen (1992:1528) om offentlig upphandling infort
motsvarande regler som de som tillimpas inom EU. Lagen géller dven
for landstingen. Lagens viktigaste syfte dr att utséitta den offentliga sek-
torns upphandling av varor och tjanster for konkurrens och att upphand-
lingen skall ske pa ett affarsméssigt optimalt sitt. Dérigenom kan sam-
hillets kostnader minimeras.

Enligt 18 § likemedelslagen avses med detaljhandel med likemedel
forsiljning till den som inte har tillstand till forsiljning. Med partihandel
avses annan forsiljning. Idag har Apoteksbolaget monopol pé forséljning
av lakemedel till landstingen och till andra som driver sjukhus. Eftersom
dessa till f5ljd av Apoteksbolagets detaljhandelsmonopol inte har ritt till
vidareforsiljning av ldkemedel #r forsédljningen av likemedel till dem
nimligen att betrakta som detaljhandel. Apoteksbolaget far sina kost-
nader for denna verksamhet tickta av landstingen men den genererar
inget Yverskott. Vissa landsting dr mycket positiva till det nuvarande
systemet och anser sig ha fétt stora kostnadsfordelar hérav.

7 Detaljhandel med receptfria 1dkemedel

Regeringens forslag: Tillgéngligheten till receptfria likemede! 6kas
genom att Apoteksbolagets monopol pd detaljhandel med dessa la-
kemedel avskaffas. Sdana lakemedel skall i fortsdttningen fa siljas
av den som fatt sdrskilt tillstdnd till detaljhandel med likemedel.
Lékemedelsverket kan medge att receptfria lidkemedel som inte kan
anses vara forenade med ndgra medicinska sikerhetsrisker far siljas
utan krav pa tillstand.

Som en foljd av detta foreslds att lagen om detaljhandel med
lakemedel upphévs och att nya regler om detaljhandel med likemedel
inarbetas i ldkemedelslagen (1992:859). Vidare foreslds foljdidndring-
ar i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika samt i férordningen
(1968:70) om vissa bestimmelser om injektionssprutor och kanyler.
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Utredningens forslag: Utredningen foreslér att likemedel delas in i tre
klasser, receptbelagda likemedel, handkopsldkemedel och allminna léke-
medel. Grunden for indelningen skall vara vilken typ av information
som &4r nddvindig ur sikerhets- och servicesynpunkt. Forsdljningen av
receptfria likemedel kommer mot bakgrund av denna uppdelning att
kunna ske dels i den nuvarande apoteksorganisationen, dels i nyetablera-
de s.k. egenvérdsapotek vad avser handkopsldkemedel och i den allmén-
na handeln vad avser allménna likemedel. Fér forséljning av handkdps-
lakemedel och allminna likemedel skall erfordras tillstdnd. For forstlj-
ning av handkdpslikemedel stills krav pd verksamhetsansvarig farma-
cevt. Tillstdndsgivningen for allméinna likemedel foreslas bli enkel och
standardiserad. Regler for tillstdndsgivningen foreslds utarbetas av myn-
dighet.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har uttalat sig i fra-
gan tillstyrker utredningens forslag att indela likemedel i tre klasser. De
flesta remissinstanserna 4r positiva till utredningens forslag i stort men
flera instanser har framfort att de framlagda forslagen bor ses i ett hel-
hetsperspektiv nir slutbetdnkandet foreligger. Lckemedelsverket anser
t. ex. att en beddmning av utredningens delbetdnkande forsvaras utan
tillgdng till utredningens slutliga férslag om mal och inriktning av den
framtida ldkemedelsforsorjningen i sin helhet. Landstingsforbundet vill
avvakta med sitt stidllningstagande till dess en samlad bild foreligger.
Andra remissinstanser, frimst de som foretrider handeln, har uttryckt sig
mycket positivt dver utredningens forslag. Av de instanser som har ut-
talat sig om forslagen att det skall vara mojligt att inritta egenvérdsapo-
tek respektive att sdlja vissa likemedel i den allmidnna handeln 4r de
flesta positiva. Flera remissinstanser anser dock att frAgan inte 4r till-
rickligt belyst och att utredningens slutbetinkande bor invéntas. Sveriges
Jarmacevtforbund ér tveksamt eftersom forslaget innebdr ett avsteg fran
den grundldggande principen att kompetensen skall félja med lakemed-
let. Lakemedelsindustriforeningen (LIF) avvisar forslaget om de s.k. all-
ménna lidkemedlen med den utformning detta ftt i utredningen.

Skiilen for regeringens forslag: Regeringens konsekvent genomfbrda
avregleringspolitik har inneburit att flera marknader har avreglerats.
Forslaget om att avskaffa monopolet for forsiljning av receptfria like-
medel skali ses som ytterligare ett steg i samma riktning.

Vissa produkter och produktgrupper 4r dock av sidan art att en full-
stdndig avreglering inte 4r mojlig. Likemedel 4r en sddan varugrupp.
Skilet for denna reglering frdn samhillets sida dr dels av medicinskt
sdkerhetsmissig natur, dels att vissa av de individer som &r i behov av
lakemedel tillhor svagare grupper i samhillet och ddrmed behover stod.

Allmdnna riktlinjer

Sedan lange har likemedlen varit indelade i tvd huvudgrupper med av-
seende pd under vilka forutsattningar de far tillhandahallas allmanheten:
receptbelagda likemedel och receptfria ldkemedel. Till grund for denna
indelning skall enligt 22 § andra stycket likemedelslagen ligga hélso-

1** Riksdagen 1994/95. 1 saml Nr 9
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och sjukvardsynpunkter, varmed avses medicinska sdkerhetskrav. Om de
medicinska sdkerhetskraven foranleder det skall alltsd ett likemedel
receptbeliggas. De receptbelagda likemedlen berors inte av de nu fram-
lagda forslagen med undantag for forslaget om att sjukvardshuvudmin-
nen skall ha mojlighet att upphandla ldkemedel direkt frdn partihandeln,
som behandlas i avsnitt 8.

Egenvérd innebér att genom egna aktiviteter dels forebygga ohilsa,
dels bota sjukdomar. Egenvard kan bedrivas pé flera sétt varav anvind-
andet av receptfria likemedel #4r ett. Syftet med att oka tillgéngligheten
till dessa likemedel &r att ge de enskilda individerna bittre mojlighet att
sjdlva varda sin hilsa, samt att minska pafrestningarna p& sjukvérden.
Enligt en av utredningen relaterad studie kan stora kostnadsbesparingar
for behandling i primérsjukvéarden uppnds om istillet behandlingen sker
med egenvard. Enligt studien &r frekvensen av lakarbesék per invénare
betydligt lagre i Sverige &n i andra linder. Av detta kan man dra slutsat-
sen att de besparingar som kan goéras inom sjukvarden dérfor torde vara
relativt begrinsade i nuvarande lage. Det @r dock en strdvan att klara av
en allt storre del av hilsoproblemen i Sverige med hjilp av egenvérd.
Mot denna bakgrund beddmer regeringen utredningens forslag i detta
avseende som angeligna. Apoteksbolagets strévan har varit att genom-
fora en etableringspolitik som syftar till att tillgéngligheten till likeme-
del, savil de receptbelagda som de receptfria, skall svara mot befolk-
ningens behov. Om detaljhandel med receptfria likemedel kan etableras
vid sidan av Apoteksbolaget bor emellertid tillgdngligheten kunna okas
ytterligare. Regeringen foreslar darfor att tillstdnd for sddan detaljhandel
med lidkemedel skall kunna limnas av Lakemedelsverket. Forslagen
innebidr inga dndringar av Apoteksbolagets ensamritt for forsiljning av
lidkemedel mot recept.

Forsiljningen av receptfria likemedel uppgick 1993 till ca 8 procent av
Apoteksbolagets omsitining eller ca 1,3 miljarder kronor. Det 4r troligt
att forsiljningen av receptfria likemedel 6kar med en utvidgad tillgédng-
lighet till denna typ av likemedel. Det kan emellertid konstateras att det
inte finns nagra absolut entydiga studier om effekterna pa sambhille och
individ av en 6kad tillgdnglighet till likemedel. Det kan dock finnas en
risk for ett 6kat anvindande av receptfria likemedel som i sin tur kan
medfora 6kat missbruk eller dverkonsumtion som inte forbittrar indi-
vidernas hilsa och inte heller avlastar sjukvdrden. Regeringen anser
darfor att Socialstyrelsen tillsammans med Likemedelsverket noga bor
folja utvecklingen inom detta omrdde och studera effekterna av en tkad
tillgénglighet pa savil samhalle som individ. Aven Konkurrensverket bor
folja utvecklingen pd omradet med hénsyn till mélet att nd en fungeran-
de marknad och till konkurrenslagens forbud mot missbruk av domine-
rande stillning. 1 det fall negativa effekter kan identifieras bér myndig-
heterna dven limna forslag till &tgirder for att komma till ritta med
dessa negativa effekter.

I Sverige finns for ndrvarande en vil fungerande likemedelsstatistik
som sammanstills av Apoteksbolaget. Denna statistik 4r av stort vérde
for savil likemedelsindustrin som samhéllet. Den utgér bl.a. en av grun-
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derna for bedémningen av risker som &r férenade med likemedelsan-
véindning. Underlaget for statistiken himtas f.n. frn partihandelsledet.
Det kan dock inte uteslutas att uppfdljning av likemedelskonsumtionen
kan forsvéras av att detaljhandel med likemedel kan forekomma pé
manga forsiljningsstidllen utanfoér apoteksvdsendet. Det &r sjilvfallet
angeldget att det &ven i framtiden finns en fungerande och heltdckande
likemedelsstatistik som mojliggor kontinuerlig uppfoljning och bevak-
ning. Regeringen forutsdtter didrfor att Likemedelsforsorjnings-
utredningen i sitt slutbetinkande behandlar frdgan om hur en vil
fungerande ldkemedelsstatistik skali kunna erhallas ocksd d& Apoteks-
bolagets monopol begrinsas.

For lakemedel utan recept som mot bakgrund av dessa forslag kommer
att kunna séljas av annan 4n Apoteksbolaget giller fri prisséttning. For
att kunna erbjuda sina kunder konkurrenskraftiga priser bér den fria
prisséttningen pd dessa produkter gilla &ven Apoteksbolaget. Dirvid bor
bolaget inte utnyttja sin monopolstéllning pd receptbelagda ldkemedel pa
ett oskiligt sitt. For ldkemedel som ldmnas ut mot recept sker dock inga
fordndringar. Regeringen avser inte heller att foresla ndgra fordndringar
i Apoteksbolagets skyldighet att tillhandahélla likemedel.

Regeringen anser att inriktningen med slopande av receptbeldggning
utgdr en viss besparingspotential inom primérsjukvarden. For att mojlig-
gora att denna utveckling fortsdtter méste ansvaret fér dem som ges
tillstnd till detaljhandel med likemedel definieras.

De ekonomiska konsekvenserna av de nu framlagda férslagen kan pa
kort sikt antas bli sm& d&, som nimnts tidigare, frekvensen av lakarbe-
sok som kan ersittas av egenvardsinsatser 4r relativt ringa. Forslagen bor
dock ses som en strdvan frin regeringens sida att ytterligare dka andelen
egenvard vilken i sin tur pd lingre sikt bor ge positiva ekonomiska
effekter. Den del av Apoteksbolagets omsittning som efter genomftran-
det av forslagen blir utsatt for konkurrens dr liten. D4 marknaden for
receptfria likemedel kan forutses vixa torde paverkan pad Apoteksbolaget
bli minimal.

Information

Regeringen anser i likhet med utredningen att en forutsédttning for for-
séljning av receptfria likemedel utanfor apotek maste vara att ldkemed-
len &tfoljs av adekvat och vederhiftig information. Sérskilt viktigt &r
detta nir det giller likemedel dir recepttvanget nyligen slippts. Vidare
har kompetens och kunskapséverforing till kunderna pé apotek i sam-
band med forséljning av receptfria likemedel varit en av forutséttningar-
na for att ett okat antal likemedel under senare &r har kunnat ges recept-
frihet. Anvindningen av likemedel innebir alltid vissa risker, oavsett om
medlen kops med eller utan recept. Det receptfria sortimentet har utokats
successivt och omfattar nu alltmer kvalificerade likemedel.

Liksom ménga remissinstanser anser ddrfor regeringen att det grund-
liggande villkoret for forsédljning av ldkemedel skall vara att det finns
farmacevtisk kompetens fysiskt tillgdnglig for information och radgiv-
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ning vid forsaljningsstillet. Farmacevten har ett ansvar for att en korrekt
information ges till de kunder som s efterfrigar. Med farmacevtisk
kompetens menar regeringen, i likhet med utredningen, att kompetens i
den enskilda expeditionen, dvs. i kontakt med kunden, #r en friga om
sikerhet i vid bemirkelse. Regeringen anser att olika former av tekniska
hjilpmedel for information om ldkemedel visserligen ar viktiga komple-
ment, men eftersom en stor del av likemedelskunderna #4r dldre, handi-
kappade och sjuka torde dessa hjidlpmedel inte kunna ersitta den person-
liga kontakten med en farmacevt. Likemedel 4r, som utredningen och
flera remissinstanser framhéller, inga vanliga handelsvaror. Det bor gilla
betydligt fler restriktioner for hantering och utlimnande av likemedel 4n
for det allméinna konsumentvarusortimentet. Likemedelsverket bor, lik-
som hittills, ha tillsyn over forséljningsstillena. Regeringen delar den
syn som Likemedelsindustriforeningen gett uttryck for i sitt remissvar
namligen att respekten for likemedel och dess effekter maste uppritt-
héllas.

Farmacevter &r att betrakta som hilso- och sjukvéardspersonal enligt
lagen (1980:11) om tillsyn 6ver hélso- och sjukvardspersonalen m.fl.
Dirigenom stdr de under Socialstyrelsens tillsyn och kan &lidggas disci-
plinansvar enligt denna lag. De omfattas ocksa av tillsynslagens bestdm-
melser om tystnadsplikt och uppgiftsskyldighet. Regeringen har nyligen
foreslagit att tillsynslagen ersétts av en lag om dligganden for personal
inom hilso- och sjukvérden och en lag om disciplinpaf6ljd m.m. pa
hilso- och sjukvirdens omrdde (prop. 1993/94:149). Den foreslagna
lagstiftningen innebar ingen #ndring i de ndmnda avseendena i forhallan-
de till tillsynslagen.

Det 4r av stor vikt for farmacevter, liksom for vissa andra yrkesgrup-
per, att f& en kontinuerlig fortbildning. 1 det fall en enskild farmacevt
kommer att vara den enda av sin yrkeskategori pa en arbetsplats okar
snarast behovet av fortbildning. Ansvaret for farmacevtens fortbildning
ligger hos arbetsgivaren. Det &r angeldget att farmacevten erbjuds fort-
bildning i sddan utstrickning att kraven pd medicinsk sikerhet kan upp-
ritthdllas.

Vad giller marknadsforing av ldkemedel dr marknadsforingslagen
(1975:1418) tillimplig. Marknadsforingslagens regler kompletteras av
21 § andra stycket likemedelslagen enligt vilken all information som
utgdr ett led i marknadsforingen av ett likemedel skall vara aktuell,
saklig och balanserad. Den fér inte vara vilseledande. Vidare har
likemedelsindustrins  branschorganisationer antagit "Regler for
likemedelsinformation”. | dessa regler foreskrivs bla. att
tikemedelsinformation skall innehdlla sakliga och balanserade
sakuppgifter, att den skall vara forenlig med goda seder och god smak
och att den inte fir vara vilseledande. Reklam for receptbelagda
likemedel riktad till allméinheten 4r i princip inte tilliten. Bransch-
reglerna giller sdvil den marknadsforing som sker mot dem som &r
yrkesmissigt verksamma inom sjukvarden som den som riktas mot
allmanheten. For att sdkerstilla att informationsreglerna efterlevs har
likemedelsindustrins organisationer inrittat Lakemedelsindustrins in-
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formationsgranskningsman (IGM) och Nimnden fér bedémning av
ldkemedelsinformation (NBL). IGM har till uppgift att fortlépande vaka
over lakemedelsforetagens marknadsfSringsatgidrder medan NBL har till
uppgift att tolka reglerna samt att svara for den fortsatita normbildningen
p& omradet. Regeringen lagger stor vikt vid att marknadsforingen av
ldkemedel dven i framtiden &dr balanserad.

Tillstand — tillsyn

Tillstand for detaljhandel med likemedel skall kunna limnas till den
som uppfyller kraven pé personlig lamplighet, kan tillhandahélla farma-
cevtisk kompetens samt har dandamalsenliga lokaler. Nigra éverviganden
huruvida det finns behov av ¢n verksamhet med detaljhandel med ldke-
medel etc. pa en ort skall inte goras vid tillstdndsprovningen.

Ett viktigt led i strivandena att halla en hog sikerhet i hanteringen av
likemedel 4r att snabbt kunna aterkalla eller gd ut med kompletterande
information till forsiljningsstillet om ett ldkemedel vid felaktig kvalitet
eller misstanke om biverkningar o.d. Enligt ldkemedelslagen kan Like-
medelsverket ligga den som fétt ett lakemedel godkint for forsiljning
att aterkalla likemedlet frdn dem som innehar det (11 §).

For att sérskilja likemedel frdn andra varor som kan siljas p4 ett for-
sdljningsstélle som fatt detaljhandelstillstand for likemedel skall det vid
exponeringen klart framga vad som #r likemedel. | det fall farmacevt
inte finns tillginglig skall de utrymmen i forsiljningslokalen, ddr det
forvaras likemedel for vilka géller krav pa tillstdnd for detaljhandel,
kunna stdngas till. Lagerhéllningen av ldkemedelsprodukter skall vidare
hdllas skild fran ovrigt sortiment, ldkemedel vars slutanvindningsdatum
gatt ut skall sortecras ut m.m. Likemedelslagens aliminna bestimmelser
om hantering av likemedel m.m. liksom Likemedelsverkets komplette-
rande foreskrifter giller givetvis dven for den som fatt tillstand till
detaljhandel med likemedel. Detsamma giller reglerna om marknadsfor-
ing.

Likemedelsverket har vid utfirdandet av tillstdnd ritt att foreskriva
vissa villkor. Vid brott mot de bestimmelser som reglerar verksamheten
har verket mojlighet att aterkalla tillstdndet. En forutsdttning bor dock
vara att overtradelsen inte endast dr bagatellartad.

Likemedelsverket skall, utover tillstdndsgivningen, bedriva fortlspande
tillsyn over detaljhandeln med likemedel. Genom att verket ges ritt att
ta ut avgifter som tidcker kostnaden for dels tillstAndsgivningen, dels
tillsynsverksamheten, kommer statsbudgeten inte att belastas.

Tillgdnglighet i glesbygd

Ménga remissinstanser har uttryckt farhdgor for att forslaget med okat
antal detaljhandlare for likemedel kan innebidra okad tillgénglighet till
receptfria lakemedel i tittbefolkade omradden men inte i glesbygderna.
Regeringen anser dock att glesbygdens behov av likemede! kan séker-
stallas genom att Apoteksbolagets vil fungerande ombudsverksamhet i
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glesbygden bibehélls och vidareutvecklas. Regeringen har dvervigt huru-
vida det bor vara mojligt for annan dn Apoteksbolaget att bedriva om-
budsverksamhet. En sddan verksamhet skulle innebéra forsiljning av ett
mindre antal receptfria likemedel av ett ombud som, i likhet med Apo-
teksbolagets ombud, saknar farmacevtisk kompetens men som kan ut-
nyttja de resurser som innehavaren av detaljhandelstillsténd har i det
avseendet. Regeringen vill dock avvakta erfarenheterna av det nya syste-
met med tillstdnd for forsdljning av receptfria ldkemedel innan slutlig
stillning tas i frigan.

Undantag frdn kravet pa tillstdnd for detaljhandel med likemedel

I och med att den nya likemedelslagen tréidde i kraft den 1 juli 1993 har
naturmedel och merparten av de s.k. fria ldkemedlen kommit att omfat-
tas av likemedelskontrollen i enlighet med rddande ordning inom EU.
Det har ddremot inte stillts krav pd att dessa likemedel endast skall
forsdljas pa apotek. Regeringen anser att de dven i fortsittningen bor fa
sdljas utanfor apotek. Mot bakgrund av att dessa medel inte har omfat-
tats av det statliga detaljhandelsmonopolet vad giller likemedel och
sdledes sedan en l&ng tid tillbaka hanterats utan farmacevtisk kompetens
finns det inte heller anledning att for dem uppstilla samma krav pé till-
stand och tillgéng till farmacevtisk kompetens som for 6vriga receptfria
likemedel. Regeringen delar alltsd inte utredningens uppfattning att det
skall kridvas formellt tillsténd for att fa sdlja dven dessa likemedel, vilka
hittills s&lts fritt. Det skulle innebéra 6kad reglering och byrikrati och
dessutom kostnader. Frdn hilso- och sjukvardssynpunkt finns det knap-
past skil for en sddan reglering.

Regeringen anser att det utover nimnda produkter kan finnas vissa pro-
dukter, inom det sortiment som idag siljs pa apotek, som #ven de kan
siljas utanfor apotek och utan krav pd sarskilt tillstdnd till detaljhandel
med likemedel. Avgorande vid denna beddmning bor vara den medicin-
ska sdkerhet som dr férenad med produkternas anvdndning. Om den
medicinska risken for negativa effekter av likemedlet kan bedémas som
ringa och informationen pé likemedelsforpackningen eller p4 en bipack-
sedel bedoms som tillricklig for att medlet skall kunna anvindas pd ett
riktigt sitt av konsumenten, bor medlet kunna undantas fran kravet p
detaljhandelstillstdnd och det dértill knutna kravet pa tillgang till farma-
cevtisk kompetens vid forsdljningen. Eftersom all likemedelskonsumtion
ir forenad med vissa risker anser regeringen dock att denna bedémning
atminstone inledningsvis bor vara restriktiv. Regeringen avser att uppdra
at Socialstyrelsen och Lakemedelsverket att noga {6lja utvecklingen och
i en rapport till regeringen senast den | december 1996 redovisa erfaren-
heterna under det forsta dret som lagen varit i kraft. Skulle en utvér-
dering av systemet med mojlighet till undantag frén kravet pé tillstand
for detaljhandel med likemedel visa att sortimentet kan Okas ser rege-
ringen inget hinder mot att s& sker. Vilka likemedel som kan bedémas
som s& sikra att de bor kunna sdljas utan krav pd tillstdnd och tillging
till farmacevtisk raddgivning blir en frga for Likemedelsverket att av-
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gora. | enlighet med vad som framhéllits tidigare anser regeringen att
forsiljning av lakemedel som huvudregel! skall vara forenad med méjlig-
het till rddgivning av en utbildad farmacevt.

Regeringen avser att uppdra at Likemedelsverket att senast den | mars
1995 till regeringen redovisa de riktlinjer som skall ligga till grund for
besluten om vilka likemedel som skall kunna undantas frdn kravet pa
tillstdnd till detaljhandel med ldkemedel.

Nya regler

De nya reglerna om tillstind till detaljhandel med likemedel och om
aterkallelse av sidant tillstdnd bor lampligen inarbetas i Jakemedelslagen.
Dirigenom kan lagen (1970:205) om detaljhandel med likemedel upp-
hdvas. Foljdéndringar bor goras i lagen (1992:860) om kontroll av nar-
kotika och i férordningen (1968:70) med vissa bestdmmelser om injek-
tionssprutor och kanyler.

Lakemedelslagens bestimmelser om hantering av ldkemedel (19 §
m.fL.), tillsyn (23 och 24 §§) ansvar och forverkande (26 och 27 §§),
overklagande av beslut (28 §) och meddelande av foreskrifter (29 §) kan
tillimpas ocks& vad det giller det nya systemet med detaljhandel med
likemedel. Vad giller lakemedelslagens avgiftsbestimmelse (25 §) krévs
en dndring for att gora denna tillimplig pd ansokan om tillstdnd att fa
bedriva detaljhandel med likemedel och om &rsavgift for ett sddant till-
stdnd.

8 Sjukhusens upphandling av lakemedel

Regeringens forslag: Sjukvardshuvudminnen och de privata sjuk-
husen ges mojlighet att upphandla likemedel direkt fran partihandeln
i stillet for att som tidigare vara hinvisade till Apoteksbolaget for
detta.

Utredningens forsiag: Landsting och andra som anvénder likemedel i
sin verksamhet ges mdjlighet att fritt upphandla ldkemede! direkt frén
partihandeln.

Remissinstanserna: Landstingen redovisar en splittrad remissbild i
denna friga. Vissa anser att det medfor fordelar att sjilv fi hantera ldke-
medelsinkdpen, medan andra anser sig inte ha kompetens for uppgiften
och att fordndringen kan innebira 6kade kostnader for landstingen.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen anser principiellt att det
ar viktigt att ansvaret for likemedelsupphandlingen ldggs pAd dem som
anvidnder likemede! i sin verksamhet. Dirigenom uppnas ett stérre kost-
nadsmedvetande hos de inblandade akt6rerna.

Regeringen anser inte att skilen for att bibehdlla den nuvarande ord-
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ningen att landstingen skall vara hinvisade till Apoteksbolaget for sina
inkdp dverviger. I stdllet bor den som bedriver partihandel med likeme-
del med tillstind enligt 18 § likemedelslagen ocksa vara berittigad att
utan sdrskilt tillstdnd silja ldkemedel till sjukvérdshuvudménnen (lands-
ting, kommuner som inte ingdr i ett landsting samt andra kommuner som
har ansvar f6r viss del av hédlso- och sjukvéirden, prim#rvarden, i ett
omréde) och privata sjukhus. Ngon ritt for dessa att vidareférsilja like-
medlen innebir dock inte forslaget.

Regeringen anser inte att det i nuldget finns skl att inféra en méjlig-
het att upphandla likemedel direkt frén partihandeln for andra &n sjuk-
vardshuvudminnen och privata sjukhus. Det skulle leda till att mojlig-
heterna for Likemedelsverket att kunna Overvaka hanteringen pa ett
sdkerhetsmissigt och kostnadseffektivt sitt blir mycket sma.

De landsting som s& onskar kan #ven i framtiden upphandla sakkunnig
rddgivning fran Apoteksbolaget eller annan i den utstrickning sddan inte
finns inom landstinget.

Likemedelskommittéerna hos sjukvardshuvudminnen verkar idag
framgangsrikt for en effektiv och indamalsenlig likemedelsanvindning.
Fragan om ldkemedelskommitteérnas framtida roll #r forst och frimst en
friga for landstingen. Regeringen forutsitter dock att utredningen i sitt
slutbetdnkande tar upp en diskussion kring hur samverkan i framtiden
skall ske mellan apotek och sjukvard, d& ocksd med likemedelskommit-
téerna.

9 Andring i avtalet mellan staten och
Apoteksbolaget AB, m.m.

Regeringens forslag: Regeringen bemyndigas att tridffa dverenskom-
melse med Apoteksbolaget AB om de #ndringar i avtalet mellan
staten och Apoteksbolaget som foranleds av de nu ldmnade f6rs-
lagen.

Skilen for regeringens forslag: Enligt det nu gillande avtalet mellan
staten och Apoteksbolaget 3tar sig bolaget att med ensamritt driva de-
taljhandel med likemedel enligt bestimmelserna i avtalet. Dessutom
framgér att bolagets priser vid forséljningen skall vara enhetliga i hela
landet. Vidare skall villkoren for bolagets leveranser till den allminna
hilso- och sjukvarden och for dess tjdnster i samband ddrmed faststillas
genom avtal mellan bolaget och sjukvardshuvudminnen. Dirvid skall
principen vara att bolagets ovriga verksamhet varken belastas med kost-
nader eller subventioneras genom denna verksamhet. Som en foljd av de
hir redovisade forslagen méste avtalet med Apoteksbolaget forhandlas
om,

Regeringen foreslar att riksdagen bemyndigar regeringen att triffa avtal
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med Apoteksbolaget i enlighet med de redovisade forslagen om upphév-
ande av Apoteksbolagets monopol for forsiljning av receptfria likemedel
samt sjukhusens méjligheter att upphandla likemedel direkt frin parti-
handeln.

Apoteksbolaget bedriver idag statistik- och informationsverksamhet.
Som tidigare ndmnts forutsétter regeringen att Likemedelsforsorjningsut-
redningen i sitt slutbetdnkande behandlar hur dessa fragor skall hanteras
ndr bolagets monopol inskrénks.

10 Ikrafttradande m.m.

Regeringen foreslar att de ldmnade forslagen trader ikraft den 1 juli
1995. Det far forutsittas att en 6verenskommelse innan dess hinner traf-
fas mellan staten och Apoteksbolaget om &ndring i avtalet mellan parter-
na. Nigra overgdngsregler &r inte ndédvindiga.

11 Foérfattningskommentar

Forslaget till &ndring i likemedelslagen (1992:859)

18 § Paragrafens sista stycke utgér och ersitts av den nya regleringen
for detaljhandel med ldkemedel i 18 a — 18 ¢ §§.

18 a § Enligt forsta stycket a far detaljhandel med lakemedel bedrivas
av staten eller av en juridisk person i vilken staten dger ett bestimmande
inflytande. Denna bestimmelse har 6verforts frén 2 § lagen (1970:205)
om detaljhandel med likemedel och utgér grunden for Apoteksbolaget
AB:s riitt att driva detaljhandel med likemedel. Enligt de nya bestdm-
melserna i samma stycke b och ¢ skall mdjligheten att fi bedriva detalj-
handel med ldkemedel inte ldngre vara forbehallen staten eller ett statligt
bolag. Apotcksbolaget AB:s monopolstdllning inskrénks ddrmed.

Enligt 18 § forsta stycket avses med detaljhandel med likemedel fo6r-
sdljning till den som inte har tillstdnd till frsdljning. En partihandlares
forsaljning till sjukhus m.m. &r séledes, eftersom dessa till foljd av Apo-
teksbolagets detaljhandelsmonopol inte har ritt att i sin tur silja like-
medlen vidare, att betrakta som detaljhandel. Enligt den nya bestimmel-
sen i forsta stvcket b upphédvs Apoteksbolagets monopolstéllning nér det
giller forsaljning till sjukvérdshuvudminnen (landstingen, kommuner
som inte ingdr i ett landsting samt andra kommuner som har ansvar f6r
viss del av hilso- och sjukvarden, primarvarden, inom ett omréde) och
till de privata sjukhusen. En férutsattning for att privata sjukhus skall ha
ritt att kopa ldkemedel direkt fran partihandeln &r att det for sjukhuset
finns ett vardavtal med en sjukvardshuvudman eller att for sjukhuset
utgdr crséttning for sjukhusvérd enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om
allmin forsdkring. Erséttning enligt den sistndmnda bestdmmelsen utgér,
forutom till landsting och landstingsfria kommuner, till Riksforsik-
ringsverkets sjukhus i Nyndshamn och Tranas och till vissa andra sjuk-
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vardsinrittningar som enligt 3 § forordningen (1979:849) om ersittning
for sjukhusvard m.m. intagits i en forteckning hos Riksforsdkringsverket
Over vissa sjukvardsinrattningar som skall anses som sjukhus. Ritt till
s&dan forsiljning skall i fortsédttningen folja med ett tillstind att bedriva
partihandel med likemedel enligt 18 § tredje stycket. Nigon ritt for
sjukvardshuvudménnen och de privata sjukhusen att i sin tur forsilja
lidkemedlen vidare innebir inte den nya bestimmelsen. For att detta skall
vara tillatet krdvs att vederborande har ritt att driva detaljhandel med
likemedel.

Enligt forsta stycket ¢ skall den som har fatt Likemedelsverkets till-
stdnd kunna f& bedriva viss verksamhet med detaljhandel med like-
medel. Denna mojlighet skall enbart gilla receptfria likemedel. For
receptbelagda likemede! bestdr Apoteksbolagets detaljhandelsmonopol.
Forutsdttningarna for receptbeldggning av likemedel anges i 22 § andra
stycket. De ndrmare forutsdttningarna for meddelande av detaljhandels-
tillstdnd anges i den nya 18 ¢ §.

Enligt andra stycket far Likemedelsverket medge undantag fran kravet
pa tillstdnd for detaljhandel med likemedel ndr det giller vissa av de
receptfria ldkemedlen. Forutsittningen ar att ett likemedel bedoms inte
kunna medfora medicinska sdkerhetsrisker for anvindaren. Att sikerhets-
hinsyn dr avgorande ansluter till vad som giller i friga om prévningen
av behovet av receptbeldggning (jfr 22 §). Ett annat uttryckssitt har valts
har for att gora det tydligt att det &r friga om tv4 olika provningar med
olika forutsdttningar. Om ett lakemedel med hénsyn till sina egenskaper
och den information om medlet och dess anvéndning som finns tillgéng-
lig p& forpackningen eller pd en s.k. bipacksedel bedéms inte kunna
medfora ndgra egentliga hilsorisker skall likemedlet allts& kunna undan-
tas fran kravet pa detaljhandelstillstdind. Hit bor i forsta hand kunna
raknas de naturmedel och s.k. fria likemedel som enligt hittillsvarande
regler inte omfattas av lagen om detaljhandel med likemedel och som
ddrmed inte heller omfattas av det nuvarande detaljhandelsmonopolet.
Nagot krav pa tillstdnd for att fa bedriva detaljhandel med sddana medel
bor séledes inte uppstéllas. De likemedel som avses dr sddana som en-
ligt T § 3 mom. forsta stycket 2 likemedelsférordningen (1962:701)
riknades som naturmedel eller enligt | § 3 mom. andra stycket samma
forordning utgjorde s.k. fria ldkemedel (s&rsalvor, inandningsoljor, anti-
septiska 16sningar, liniment m.m). Aven andra likemedel #n dessa kan
bli aktuella for detta undantag om de nimnda forutsittningarna forelig-
ger. Som framhallits i den allménna motiveringen (avsnitt 7) bor dock
bedémningen &tminstone inledningsvis vara restriktiv ndr det géller att
gora undantag frén kravet pa detaljhandelstillstdnd.

Béde betriffande de receptfria ldkemedel for vilka detaljhandelstill-
stand kridvs och for de likemedel som kan komma att undantas frin
tillstdndskravet giller likemedelslagens allménna foreskrifter bl.a. om
handel med likemedel (18 § andra stycket), hantering i &vrigt (19 §),
Likemedelsverkets tillsyn (23 och 24 §§), ansvar och forverkande (26
och 27 §§) samt om dverkiagande av beslut (28 §).
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18 b § I paragrafen anges att regeringen bestdimmer vem som skall be-
driva detaljhandelsmonopolet avseende receptbelagda likemedel. Be-
stimmelsen motsvarar 3 § i lagen om detaljhandel med likemedel.

18 ¢ § [ forsta stvcket regleras forutsdttningarna for att fa tillstdnd till
detaljhandel med likemedel enligt 18 a § forsta stycket c. Tillstdnd kan
ges béde till fysisk och juridisk person. Ett tillstdnd skall kunna med-
delas den som med hinsyn till personliga egenskaper och 6vriga om-
standigheter kan antas vara lamplig som tillstindshavare. Vad giller de
personliga egenskaperna bor sérskilt beaktas i vad man sokanden kan
forvintas efterleva de forfattningsbestimmelser som reglerar hantering,
handel och marknadsféring m.m. betriffande likemedel liksom de sir-
skilda villkor med vilka ett tillstdnd skall kunna forenas. Néar det giller
en juridisk person 4r det de personliga egenskaperna hos foretradarna for
denna som skall beaktas. Sokandens eventuella farmacevtiska kompetens
har betydelse vid tillstdndsprévningen, dven om det i och for sig inte
krivs att denne sjilv skall ha en sddan kompetens, utan det &r tillrdckligt
att det finns en annan ansvarig person med farmacevtisk kompetens pa
forsdljningsstiliet (se andra stycket). Bland de 6vriga omstandigheter
som bor beaktas vid tillstdndsgivningen 4r bl.a. om de lokaler i vilka
verksamheten avses bedrivas dr limpliga for dndamadlet, dvs. om de dr
lampliga for forsdljning av receptfria ldkemedel. Diaremot skall inte gor-
as ndgra overviganden om behovet av verksamheten pd den aktuella
orten etc.

Enligt andra stycket skall det finnas en ansvarig person som ir behorig
att utdva yrke som apotekare eller receptarie pa varje forsdljningsstille
ddr detaljhandel med likemedel bedrivs. Formuleringen av paragrafen
har jaimkats ndgot jamfort med lagradsremissen. 1 7 § forsta stycket
lagen (1984:542) om behorighet att utéva yrke inom hélso- och sjukvér-
den m.m. anges att behdrig att utdva yrke som apotekare eller receptarie
ar den som avlagt apotekarexamen respektive receptarieexamen eller
som visar att han pé annat sétt forvérvat motsvarande kompetens. Enligt
andra stycket i samma paragraf provar Socialstyrelsen fragor om behor-
ighet for den som inte har apotekar- eller receptarieexamen.

Den ansvariga personen skall finnas tillgédnglig for att ge kunderna in-
formation eller r&dgivning. Franvaro i form av ledighet eller sjukskriv-
ning innebdr att forsidljningen av ldkemedel maste avbrytas om inte na-
gon annan person med farmacevtisk kompetens finns tillgénglig pé for-
sdljningsstillet. Den ansvariga personen kan sjilvfallet ta raster eller
gbra kortare avbrott i arbetet utan att forsiljningen maste avbrytas.
Farmacevten skall dock alltid kunna tillkallas for att svara pd fragor.

Om dven andra varor 4n likemedel séljs pa detaljhandelsstillet skall
enligt tredje stycket utrymmena for forsiljning och lagring av likemedel
vara avgridnsade pd lampligt sétt frn lokalerna i &vrigt. Detta kan ex-
empelvis ske genom att forsdljningen av ldkemedel sker i en sérskild del
av forsiljningslokalen eller vid en sérskild disk. Under tider da forsilj-
ning av likemedel inte bedrivs skall de utrymmen i forséljningslokalen
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dér ldkemedel forvaras kunna sténgas till.

Enligt fiarde stycker far ett tillstdnd till detaljhandel med likemedel
forenas med de ytterligare villkor som behovs fran hilso- och sjukvards-
synpunkt, dvs. sddana som 4r motiverade av sikerhetsskil. Det kan t.ex.
giilla foreskrifter om krav pd rutiner for att rensa ut ldkemedel vars sista
forbrukningsdatum har gétt ut, for mottagande av overblivna ldkemedel
som ldmnas in av allmédnheten, m.m.

20 § Andra stycket har édndrats s& till vida att dven tillstdnd till
detaljhande! med ldakemedel enligt 18 a § forsta stycket c skall kunna
aterkallas om néagon av de visentliga forutsittningar som foreldg nér
tillstdndet meddelades inte ldngre foreligger eller om ndgot krav som &r
av sérskild betydelse for kvalitet och sdkerhet inte foljs. Med krav av
sdrskild betydelse for kvalitet och sdkerhet avses bl.a. dels
likemedelslagens bestimmelser i det avseendet, dels de foreskrifter och
villkor som kan ha meddelats med stod av lagen. For att &terkallelse
skall fa ske krdvs att de krav som tillstindshavaren har brutit mot ar av
sérskild betydelse. Mindre brister skall séledes inte foranleda omedelbar
aterkallelse. Lakemedelsverket bor i sddant fall i forsta hand forsoka fa
tillstdndsinnehavaren att sjilvmant vidta rittelse. Ett beslut om ater-
kallelse av tillstdnd kan enligt 28 § overklagas hos kammarritten.

25 § | paragrafen anges forutsdttningarna for att ta ut avgifter for den
statliga ldkemedelskontrollen. Genom ett tilldgg till paragrafen infors en
mojlighet for Lakemedelsverket att ta ut en ansdkningsavgift dven av
den som anstker om tillstdnd till detaljhandel med ldkemedel enligt
18 a § forsta stycket ¢ och att ta ut arsavgift s& ldnge tillstindet géller.

Forslaget till indring i lagen (1992:860)om kontroll av narkotika

5 § 1 paragrafen regleras vem som har ritt att bedriva handel med nar-
kotika. | paragrafens andra punkt gors en &ndring som motiveras av
upphidvandet av lagen (1970:205) om detaljhandel med lakemedel. For-
utom Apoteksbolaget bor dven den som har tillstdnd till partihandel med
lakemedel och som dédrigenom har ratt att silja ldkemedel till sjukvards-
huvudminnen m.fl. enligt 18 a § forsta stycket b ldkemedelslagen fa
driva handel med narkotika. Att ndgon sddan mdjlighet inte bor finnas
for den som enbart har tillstdnd till detaljhandel med likemedel enligt
18 a § forsta stycket ¢ ligger i sakens natur.

Forslaget till dndring i forordningen (1968:70) med vissa
bestimmelser om injektionssprutor och kanyler

4 § | paragrafen regleras vem som har ritt att bedriva hande! med spruta
eller kanyl. I punkt a gors en dndring som motiveras av upphdvandet av
lagen (1970:205) om detaljhandel med ldkemedel. Férutom Apoteksbo-
laget bor dven den som har tillstand till partihandel med likemedel och
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som dédrigenom ocksa far silja s&dana varor till sjukvardshuvudménnen
m.fl. enligt 18 a § forsta stycket b likemedcislagen fa driva handel med
sprutor och kanyler. Motsvarande mdjlighet inférs dock inte for den som
enbart har tillstind till detaljhandel med likemedel enligt 18 a § forsta
stycket c.
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Sammanfattning av utredningsforslaget

Detaljhandel med likemedel

En utgéngspunkt for utredningen har varit att se anvéindningen av likemedel
ur bdde kundens/patientens och hilso- och sjukvérdens perspektiv. Patienten
har behov av en god tillginglighet till receptfria likemedel och en god
information om nir och hur dessa skall anviindas.

Ur hilso- och sjukvardens synvinkel 4r det viktigt att ta till vara med-
borgarnas okande intresse fr egenvéard. Dirigenom kan medborgarnas behov
av att ta ansvar for sin egen hilsa tillfredsstillas samtidigt som det blir
mojligt att undvika vissa kostnader i sjukvérden, som skulle belasta
sjukvarden genom likarbestk som enbart syftar till att f& recept pa likemedel
som skulle kunna inforskaffas utan ett sddant besok.

Det ar viktigt att komma ihag att anvindning av lakemedel alltid innebir
vissa risker, vare sig medlen kan kiopas med eller utan recept. Egen-
vérdssortimentet har utokats successivt och omfattar nu allt fler kvalificerade
likemedel. En forutsittming for forsdljning av receptfria likemedel till
medborgarna dr dirfor att likemedlen atfoljs av adekvat och vederhiftig
information.

Utredningen foreslar att likemedel i framtiden delas in i tre klasser, en for
ldkemedel som endast far utlimnas mot recept (receptbelagda likemedel), en
som kréver att farmacevtiskt utbildad personal finns tillgénglig for fragor vid
forsdljningen (handkdpslikemedel) och slutligen en tredje klass ddr den
information som finns i och pad likemedlets forpackning bedoms som
tillrdcklig for en korrekt anvéndning (allmédnna lakemedel).

Enligt nuvarande lag (1970:205) om detaljhande! med ldkemedel far endast
staten, cller juridisk person som staten dger ctt bestimmande inflytande Sver,
bedriva detaljhandel med likemedel. Utredningen foreslar att staten fortsatt
har ensamritt till detaljhandel med ldkemedel, och att regeringen eller
myndighet som regeringen bestdmmer, efter ansékan kan ldmna tillstind for
apoteksverksamhet (samtliga ldkemedel), egenvérdsapoteksverksamhet
(handkdops- och allminna lakemedel) och for annat forsdljningsstille (endast
allménna likemedel).

Staten har idag overlatit sin ensamritt till detaljhandel med likemedel pa
Apoteksbolaget. Denna ensamritt ersitts i enlighet med ovan med tillstand
till detaljhandel med likemedel. Vissa krav som i framtiden bor stillas for att
fa tillstdnd for apoteksverksamhet diskuteras i slutbetdnkandet. Regeringen
forutsitts stipulera att ritten att silja likemedel mot recept tills vidare skall
vara forbehéallet Apoteksbolaget.

For tillstdnd for egenvérdsapoteksverksamhet stills krav pd att verksam-
heten skall forestds av farmacevt for att, i likhet med dagens apotek,
garantera en god tillgdng pd erforderlig information och ridgivning.
Detaljbestimmielser foreslas utarbetas av myndighet.

Tillstdnd for annat forsiljningsstille ldmnas genom eft enkelt tillstinds-
forfarande. Inga krav pa kompetens stills p& den som forestar verksamheten.

For naturmedel och fria likemedel som blir godkinda som naturlikemedel
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respektive likemedel Okar regleringen négot. Detta dr en konsekvens av
anpassningen till EES d& EG inte g6r nigon atskillnad mellan natur-
likemedel och "vanliga" ldkemedel.

Sammanfattningsvis innebar LFU 92:s forslag att forsiljningsritten for
likemedel kopplas till den kompetens som erfordras av hénsyn till skydd for
medborgamas hilsa, istéllet for som idag till ett visst foretag.
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Utredningens lagforslag

Forslag till

Lag om éindring i lagen (1970:205) om detaljhandel med

Liikemedel

Utredningen foreslar att 1-3 §§, lagen (1970:205) om detaljhandel med

lakemedel, skall ges fSljande lydelse:

Nuvarande lydelse

1 §' Med detaljhandel forstas i
denna lag forsdljning av Idkemedel
till den som inte har tillstind till
forsdljning.

Denna lag skall tillimpas pé
samma varor som de numera upp-
havda ldkemedelsférordningen
(1962:701) och lagen (1981:50) med
bestimmelser om vissa medel
avsedda for injektion.

2 § Detaljhandel med vara som
avses i 1 § fér drivas endast av
staten eller av juridisk person i
vilken staten #ger ett bestimmande
inflytande.

3 § Regeringen bestimmer av
vem och pd vilka villkor detalj-
handel med likemedel far drivas.

' Scnaste lydelse 1992:1201
* Senaste lydelse 1992:1201
* Senaste lydelse 1985:304

Foreslagen lydelse

1 § Med detaljhandel forstis i
denna lag forsiljning av likemedel
till den som inte har tillstdnd till
forsiljning.

Med ldkemedel forstds vara pa
vilken Idkemedelslagen &r tillimplig.

2 § Detaljhandel med likemedel
far bedrivas endast av staten eller
den som fatt sérskilt tillstand.

3 § Regeringen eller myndighet
som regeringen bestimmer far
besluta om sérskilt tillstind enligt 2

I andra fall som avses i 2 § be-
stimmer regeringen av vem och pé
vilka villkor detaljhandel med
likemedel far bedrivas.
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Forteckning dver remissinstanser

Delbetinkandet av Likemedelsforsorjningsutredningen (SOU  1993:106)
remissbehandlades under vintern 1994. Remissvaren har inkommit till
Socialdepartementet under februari 1994. Nedan foljer en forteckning over
remissinstanserna.

Féljande har anmodats att avge yttrande: Socialstyrelsen, Hélso- och
sjukvardens ansvarsndmnd, Riksforsakringsverket, Universitets- och
Hogskoledmbetet, Farmaceutiska fakulteten i Uppsala, Likemedelsverket,
Konkurrensverket, Statens veterindrmedicinska anstalt, Smittskyddsinstitutet,
Konsumentverket, Livsmedelsverket, Kommerskollegium och
Glesbygdsmyndigheten.

Féljande har beretts tillfille att avge yttrande: Stockholms ldns landsting,
Uppsala lins landsting, Sodermanlands ldns landsting, Jonkopings lins
landsting, Ostergotlands lins landsting, Jonkopings ldns andsting, Konobergs
lans landsting, Kalmar lins landsting, Blekinge lins landsting, Kristianstads
lins landsting, Malméohus ldns landsting, Hallands l4ns landsting, Géteborgs
och Bohus lins landsting, Alvsborgs l4ns landsting, Skaraborgs lins
landsting, Varmlands lans landsting, Orebro lans landsting, Vistmanlands
lans landsting, Kopparbergs lins landsting, Gavleborgs lins landsting,
Visternorrlands ldns landsting, Jamtlands ldns landsting, Visterbottens lins
landsting, Norrbottens léins landsting, Géteborgs kommun, Malmé kommun,
Gotlands kommun, Landstingsférbundet, Svenska kommunforbundet, Apo-
teksbolaget AB, Apotekarsocieteten, Hélso- och sjukvirdens ut-
vecklingsinstitut ~ (SPRI), Svenska Léakarsillskapet, Halsokostradet,
Medicinska forskningsrddet, Sveriges ldkarforbund, Sveriges tand-
lakarforbund, Sveriges veterindrforbund, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Tjénsteminnens centralorganisation (TCO), Centralorganisationen SACO/SR,
Sveriges Arbetsgivareforeningen (SAF), Patienternas riksforbund, Likeme-
delsindustriforeningen  (LIF), Representantfsreningen  for  utlindska
farmacevtiska industrier (RUFI), Farmaciforbundet, Apoteksanstilldas
forbund, Sveriges Farmacevtforbund (SFF), Sveriges allminna
patientforening, Vardkonsumentemas riksforbund, Svenska Industrifrbundet,
Handelstjéinstemannaforbundet, Foretagens riksforbund, Grossistforbundet
Svensk Handel, Sveriges livsmedelshandlarforbund, Foreningen for
landsbygdshandelns frdmjande, Svenska Hilso- och Sjukvérdens Tjénste-
mannaforbund (SHSTF), ICA-forbundet, Kooperativa Foérbundet (KF),
Dagab, Sveriges kopmannaférbund, Sveriges kommunalrad,
Dagligvaruleverantérers forbund, Lékemedelsgrossistforeningen,
Farmacevtiska Studentkéren, Likemedelssakkunniga i Stockholm ldns
landsting, Ahléns AB.
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Lagradsremissens lagforslag Prop. 1994/95:9

Bilaga 4

1 Forslag till
Lag om éindring i Likemedelslagen (1992:859)

Hérigenom freskrivs i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 18, 20 och 25 §§ skall ha fSljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas tre nya paragrafer, 18 a, 18 b och 18 ¢ §§,
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18 §

Med detaljhandel avses i denna lag forsiljning till den som inte har tillstind
till forsdljning. Med partihandel avses annan forsiljning,

Handel med likemedel skall bedrivas p& sddant sitt att likemedlen inte
skadar manniskor, egendom eller miljé samt sa att likemedlens kvalitet inte
forsdmras.

Partihandel med ldkemedel fir bedrivas endast av den som fatt Like-
medelsverkets tillsténd.

Bestammelser om detaljhandel med
lckemede! finns i lagen (1970:205)
om detaljhandel med likemedel

18af

Detaljhandel med likemedel far
bedrivas av

a} staten eller en juridisk person i
vilken staten dger elt bestdmmande
inflytande,

b) den som har tillstand till parti-
handel med likemedel savitt géller
forsdaljning till en sjuk-
vardshuvudman eller till ett sjukhus
for vilket finns ett vardavtal med en
sjukvardshuvudman eller for vilket
ersdtining for sjukhusvard utgdr
enligt 2 kap 4 § lagen (1962:381)
om allmdn forsdkring,

¢) den som har fint Lakemedels-
verkets tillstand till detaljhandel med
sadana ldkemedel for vilka inte har
meddelats foreskrift enligt 22 §
andra stycket om att medlet endast
Jfar ldmnas ut mot recept eller annan
bestdllning.

Om ett ldkemedel bedoms inte
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kunna medfora ndgra medicinska
sckerhetsrisker for den som an-
vinder det, far Ldkemedelsverket
medge undantag fran kravet pa
tillstand enligt forsta stycket c.

i8b§

Regeringen bestdmmer av vem och
pa vilka villkor detaljhandel med
Icikemedel far bedrivas enligt 18 a §
Jorsta stycket a.

18c§

I ett drende om tillstand till
detaljhandel med Iikemedel enligt
18 a § forsta stvcket ¢ skall Like-
medelsverket priva om sokanden
med hansyn tll personliga egen-
skaper och dvriga omstindigheter
kan antas vara limplig som till-
standshavare.

Pa eu forsdljningsstdlle  ddr
detaljhandel med ldkemedel enligt
18 a § forsta stycket ¢ bedrivs skall
det finnas en ansvarig person med
Sfarmacevtisk  kompetens. Den
ansvariga personen skall vara
tillgdnglig  pa  forsdljningsstillet
under tid da forsdljning av
Idkemedel sker.

Om det pa ett forsdljningsstalle
saljs dven andra varor dn ldke-
medel, skall wtrymmena for for-
sdljning och lagring av ldkemedel
vara avgrdansade pa lampligt sdtt
Jran évriga delar av lokalerna.

Tillstand till  detaljhandel  med
lkemedel enligt 18 a § forsta
stycket ¢ far forenas med de
yiterligare villkor som behévs fran
hdlso- och sjukvardssynpunkt,

20§
Beslut av Lakemedelsverket som avses i 5 §, 6 § tredje stycket, 12 § andra
stycket, 14 §, 16 §, 17 § forsta stycket eller 18 § tredje stycket skall fattas
inom den tid som regeringen foreskriver.

Ett tillstdnd cnligt 5 § andra stycket,  Ett tillstAnd enligt 5 § andra stycket,
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14 §, 16 §, 17 § forsta stycket eller
18 § tredje stycket far &terkallas om
nigon av de visentliga forut-
sétmingar som foreldg nir tillstAndet
meddelades inte lingre foreligger
eller om ndgot krav som &r av
visentlig betydelse for kvalitet och
sdkerhet inte foljs.

14 §, 16 §, 17 § forsta stycket, /8 §
tredje stycket eller 18 a § forsta
stycket ¢ far dterkallas om nagon av
de visentliga forutsitmingar som
foreldg nér tillstindet meddelades
inte langre foreligger eller om néagot
krav som #r av visentlig betydelse
for kvalitet och sikerhet inte foljs.

Sarskilda bestimmelser finns om handldggning av sadana 4renden som har
anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomréidet.

25 §'

Den som ansoker om godkénnande
for forsdljning av ett lakemedel eller
om sadan jdmkning av et
godkéannande att indikationerna for
ladkemedlet utvidgas eller ansoker
om tillstind att fa utfdra en klinisk
likemedelsprovning  skall  betala
ansokningsavgift. S& ldnge
godkénnandet eller tillstindet géller
skall Arsavgift betalas. Aven den
som ansoker om eller har tillstind
att tillverka en sddan medicinsk gas,
pa vilken denna lag ar tillimplig,
och den som ansoker om eller
innehar registrering av ett
hoemopatiskt medel skall betala
ansoknings- och arsavgift.

Den som ansotker om godkénnande
for forsdljning av ctt ldkemedel eller
om sddan jdmkning av ett
godkdnnande att indikationerna for
lakemedlet utvidgas cller ansoker
om tillstdnd att fa utfora en klinisk
lakemedelsprovning eller om
tillstand  till  detaljhandel  med
lgkemedel  skall betala ansok-
ningsavgift. Sa linge godkinnandet
eller tillstdndet géller skall arsavgift
betalas. Aven den som ansoker om

eller har tillstind att tillverka en
sddan medicinsk gas, pd vilken
denna lag #r tilldmplig, och den som
ansoker om eller innehar registrering
av ett homeopatiskt medel skall
betala ansoknings- och édrsavgift.

Arsavgift far ocksa tas ut for likemedel for vilka har meddelats tillstand till
forsdljning enligt 5 § andra eller tredje stycket.

Regeringen beslutar om avgifternas storlek och fir meddela yiterligare
foreskrifter om sadana avgifter. Efter bemyndigande av regeringen far
Lakemedelsverket meddela sddana ytterligare foreskrifter om avgifter som

inte giller avgifternas storlek.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1995, da lagen (1970:205) om de-
taljhandel med lakemedel skall upphora att gilla.

! Senastc lydelsc 1994:83.
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2 Forslag till

Lag om #indring i lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

Harigenom foreskrivs att 5 § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§

Handel med narkotika far bedrivas
endast av

1. den som med tillstind antingen
har infort varan till riket eller har
vidtagit sddan &tgird med varan som
innebir tillverkning,

2. den som enligt lagen (1970:205)
om detaljhandel med ldkemedel har
raitt till detaljhandel med likemedel,
eller

3. nigon annan som har tillstind
att handla med varan.

Handel med narkotika far bedrivas
endast av

1. den som med tillstdnd antingen
har infort varan till riket eller har
vidtagit sddan atgird med varan som
innebir tillverkning,

2. den som enligt 18 a § forsta
stycket a eller b likemedelsiagen
(1992:859) far bedriva detaljhandel
med likemedel, eller

3. ndgon annan som har tillstand
att handla med varan.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1995.

! Senaste lydelse 1992:1276.
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3 Forslag till

Lag om iindring i forordningen (1968:70) med vissa
bestiimmelser om injektionssprutor och kanyler

Hérigenom foreskrivs att 4 § forordningen (1968:70) med vissa be-
stimmelser om injektionssprutor och kanyler skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen bydelse

4§

Handel med spruta eller kanyl fir
bedrivas endast av

a) den som enligt /agen
(1970:205) om detaljhandel med
lakemedel har rdu  an  driva
detaljhandel med likemedet,

b) den som innehar tillstdnd att
driva handel med varan.

Handel med spruta eller kanyl far
bedrivas endast av

a) den som enligt /8 a § forsta
stvcket a eller b ldkemedelslagen
(1992:859) far driva detaljhandel
med likemedel,

b) den som Aar tillstind att driva
handel med varan,

Denna lag trader i kraft den | juli 1995.

! Senaste lydelse 1992:1200.
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Lagradet

Utdrag ur protokoll vid sammantriade 1994-06-09

Nirvarande: f.d. regeringsradet Bengt Hamdahl, justitierddet Bo Svensson,
regeringsridet Ame Baekkevold.

Enligt en lagradsremiss den 19 maj 1994 (Socialdepartementet) har rege-
ringen beslutat inhdmta Lagradets yttrande gver forslag till lag om 4ndring i
likemedelslagen (1992:859), m.m.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av hovréttsassessom Per Sundberg,

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Socialdepartementet Prop. 1994/95:9

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 16 juni 1994
Narvarande: statsministern Bildt, ordférande, och statsriden B. Westerberg,
Laurén, Homlund, Olsson, Svensson, Dinkelspiel, Thurdin, Hellsvik,
Bjorck, Davidson, Odell, Lundgren, Unckel, P. Westerberg, Ask

Féredragande: statsrddet Konberg

Regeringen beslutar proposition 1993/94:9 Detaljhandel med receptfria
lakemedel m.m.
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Rittsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EG-
hiiver eller upp- regler
repar ett normgiv-
ningsbemyndigande

Lag om d4ndring i 18c§, 25§

likemedelslagen

(1992:859)
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