LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2008-04-07

Narvarande: F.d. justitieradet Nina Pripp, justitieradet Marianne

Lundius och regeringsradet Karin Almgren.

Sjukhusens lakemedelsforsdrjning

Enligt en lagradsremiss den 19 mars 2008 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhamta Lagradets yttrande 6ver forslag till

lag om andring i lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m.

Forslaget har infor Lagradet foredragits av kammarrattsassessorn

Erik Hjulstrom, bitradd av departementssekreteraren Pernilla Ek.

Forslaget foranleder foljande yttrande av Lagradet:

| lagen om handel med lakemedel m.m. finns bestdmmelser om
handel med lakemedel och om lakemedelsforsorjning (1 8). | lagen
gors atskillnad mellan detaljhandel och partihandel. Med detaljhandel
avses forsaljning till konsument eller till sjukvardshuvudman, sjukhus
eller annan sjukvardsinrattning eller till den som ar behdrig att
forordna lakemedel. Med partihandel avses annan férséljning (2 8).

Det kravs tillstdnd av Lakemedelsverket for partihandel (3 8).

Detaljhandel for lakemedel eller varor som godkants for forsaljning
m.m. far enligt 4 § bedrivas endast av staten eller av juridisk person i



vilken staten har ett bestimmande inflytande. Till f6ljd av denna
bestammelse har Apoteket AB i princip monopol pa detaljhandeln. Av
5 § foljer dock att den som har tillstand till partihandel med lakemedel
far bedriva detaljhandel avseende forsaljning till en sjukvardshuvud-
man, till ett sjukhus for vilket det finns ett vardavtal med en sjuk-
vardshuvudman eller till ett sjukhus vid vilket ersattning for sjukhus-

vard lamnas enligt 2 kap. 4 § lagen (1962:381) om allman forsakring.

Enligt kungorelsen (1970:738) om lakemedelsférsorjningen vid sjuk-
vardsinrattningarna ska det vid sadana inrattningar som ar uppde-
lade pa flera avdelningar finnas sjukhusapotek, om inte Social-
styrelsen bestammer annat. Av kungorelsen foljer att sjukhusapotek
drivs av sjukvardsinrattningens huvudman eller, efter 6verenskom-
melse med huvudmannen, av Apoteket AB eller militarapotek. Nagra

apotek av det sistndmnda slaget finns inte numera.

For att ge vardgivarna okad frihet att organisera sjukhusens lake-
medelsforsorjning gor regeringen i lagradsremissen beddémningen att
1970 ars kungorelse bor upphavas. Vardgivarna ska ombesorja
lakemedelsforsorjningen pa egen hand eller genom avtal med andra
aktorer. Ett upphavande innebér att &ven bestammelserna i kungo-
relsen om sjukhusapotek upphavs. Enligt regeringens mening finns
det dock problem med att utmoénstra kravet pa sjukhusapotek, bl.a.
darfor att lakemedel som tillverkas speciellt for en enskild patient
(s.k. extemporelakemedel) far tillverkas utan krav pa tillstand av
Lakemedelsverket endast om lakemedlet tillverkas pa apotek. Det
foreslas darfor att det i 6 8, som innehaller bestammelser om ansvar
for lakemedelsforsorjningen till allmanheten och till halso- och
sjukvarden for manniskor och djur, fors in ett nytt andra stycke. |
detta anges att vardgivaren har ansvar for lakemedelsforsorjningen
till och inom sjukhus. Vidare foreskrivs att det ska finnas ett sjukhus-

apotek for att vardgivaren ska kunna fullgora detta ansvar. | ett nytt



tredje stycke fors 6ver nuvarande bestdmmelser i paragrafens andra
mening att lakemedelsforsorjningen ska bedrivas rationellt och pa

sadant satt att behovet av sakra och effektiva lakemedel tryggas.

Som framgar av det féljande anser Lagradet att remissforslaget inte
innebar nagon egentlig forandring av vad som féljer redan av
gallande bestammelser. Mot denna bakgrund och da Apoteksmark-
nadsutredningen foreslagit en helt ny lag om handel med lakemedel
m.m., som for narvarande ar ute pa remiss, anser Lagradet att den

foreslagna regleringen bor ansta.

| fraga om de enskilda forslagen har Lagradet foljande synpunkter.

Av de bestdmmelser som i dag finns i 6 § foljer att staten och
Apoteket AB har ansvar for lakemedelsforsorjningen till allmanheten
och till halso- och sjukvarden. | remissen uttalas att detta ansvars-
forhallande inte kan behallas om vardgivarna ska ges mgjlighet att
t.ex. uppdra at privata aktorer att skota lakemedelsforsorjningen. Det
foreslas darfor att de nuvarande bestammelserna i paragrafen om
statens och Apoteket AB:s ansvar for lakemedelsforsorjningen till
allmanheten och till halso- och sjukvarden kompletteras med ett
undantag for vad som foreskrivs i det nya andra stycket, dar alltsa
nya bestammelser tas in om vardgivares ansvar for lakemedelsfor-

sorjningen till och inom sjukhus.

Lagradet vill ifrAgasatta riktigheten i uppgiften att den nuvarande
regleringen av ansvarsforhallandet inte kan behallas, om vardgivarna
far mojligheter att uppdra at annan an Apoteket AB att skota lake-
medelsforsorjningen till och inom sjukhus. Redan i vardgivarnas
gallande ansvar for att halso- och sjukvarden ska uppfylla kraven pa
en god vard far anses ingd, utan att det ar uttryckligen foreskrivet, att

vardgivaren ska ha en val fungerande lakemedelsférsorjning. Enligt



nuvarande forhallanden upphor darfor inte vardgivarens ansvar for
lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhuset och vardgivaren kan
inte heller fransaga sig detta ansvar genom att vardgivaren ger en
annan aktor, oavsett vem, i uppdrag att skota lakemedelsforsori-
ningen. Fallerar uppdragstagaren ankommer det pa vardgivaren att
se till att vardgivarens ansvar anda blir fullgjort. Ett upphavande av
1970 ars kungorelse kan darfor enligt Lagradets mening inte sagas
innebara en férandring av forutsattningarna for den ansvarsreglering
som finns i den nuvarande 6 §. Lagradet anser darfor att det angivna
skalet for att infora det foreslagna undantaget i 6 § forsta stycket inte

motiverar att ett undantag maste inforas.

Distributionen av lakemedel fran Apoteket AB i dess egenskap av
detaljhandlare har aven i fortsattningen betydelse for vardgivarnas
ansvar for sjukhusens lakemedelsférsorjning, &ven om de flesta
sjukhus enligt 5 § har mojlighet att fa leveranser fran partihandeln.
Lagradet anser darfor att det foreslagna undantaget i 6 § forsta

stycket bor utga.

Nagon definition av vad som avses med en vardgivare finns inte i
lagforslaget. Under foredragningen i Lagradet har upplysts att
avsikten ar att med vardgivare ska férstas detsamma som i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade.
Enligt 1 kap. 3 § i den lagen avses med en vardgivare en fysisk eller
juridisk person som yrkesmassigt bedriver halso- och sjukvard. Om
remissens lagforslag fors vidare, foreslar Lagradet att en definition av

begreppet fors in lagen.

Nagon definition av "sjukhusapotek” ges inte i lagforslaget och finns
inte heller i annan lag. | Lakemedelsverkets forfattning LFVS 1997:10
definieras apotek som en inrattning for detaljhandel med lakemedel

med personal med farmaceutisk kompetens narvarande under



Oppethallandet. Lagradet anser att det vore vardefullt om en defini-
tion av termen sjukhusapotek fors in i lagen eller att det i vart fall i
den kommande propositionen nadrmare kommenteras vad det
foreslagna kravet pa ett sjukhusapotek ar avsett att innebara och i
vilket avseende ett sjukhusapotek med forslaget skiljer sig fran ett
"vanligt” apotek. Forslaget ar, som redan sagts, foranlett av att fa in
en funktion som majliggor for sjukhusen att kunna tillverka exem-
pelvis extemporelakemedel utan krav pa sarskilt tillstand av
Lakemedelsverket. Men ska det krdvas mer for att ett sjukhusapotek
ska anses foreligga?

Enligt Lagradets mening ar det angelaget att det inte ska rada nagon
tvekan om att det i kravet pa ett sjukhusapotek ligger att det ska
finnas tillgang till farmaceutisk kompetens. Fors det inte in nagon
definition i lagen av "sjukhusapotek” kan det darfér 6vervagas, om
inte orden "med farmaceutisk kompetens” bér laggas till efter ordet

sjukhusapotek i 6 § andra stycket.

| lagradsremissen talas det om att vardgivaren ska kunna ge en
annan aktor i uppdrag att driva apoteket eller genom avtal med andra
aktorer helt eller delvis ombesdrja lakemedelsférsorjningen till eller
inom sjukhus. Detta torde vara att férsta sa att vardgivaren ska av en
fristdende aktor kunna képa den tjanst som apoteksfunktionen &r
avsedd att fylla. Om en annan aktor i eget namn fullgér sjukhusapo-
teksfunktionen, maste ifrdgasattas om inte denna aktor bedriver
detaljhandel i férhallande till sjukhuset. Med nuvarande bestammel-
ser blir valet av sadan aktor begransat, eftersom detaljhandeln i

princip ar forbehallen Apoteket AB.

Syftet med de foreslagna andringarna i 6 § att vardgivarna ska ges
en Okad frihet att organisera lakemedelsforsorjningen till och inom

sjukhus kommer sammanfattningsvis enligt Lagradets mening inte att



uppnas. Aven i fortsattningen kommer forsorjningen av lakemedel till
och inom ett sjukhus att ske genom en verksamhet som antingen
vardgivaren svarar for eller nAgon annan aktdr pa uppdrag av vard-
givaren. Leveranser av lakemedel till sjukhus kommer alltjamt att ske
fran detaljhandeln eller partihandeln. Lagforslaget innebar ingen
forandring i dessa avseenden. Den foreslagna anmalningsskyldig-
heten enligt 6 a och 6 b 88 foreligger redan enligt géllande fore-
skrifter meddelade av Lakemedelsverket som torde ha regeringens
bemyndigande for de meddelade foreskrifterna. Inte heller i denna
del medfor lagforslaget alltsa nagon egentlig andring. Lagradet anser

darfor att det inte nu finns nadgot behov av de foreslagna andringarna.



