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Svar pa hering - endringer i forskrift om omsetning av visse
legemidler utenom apotek (LUA-forskriften) og
legemiddelforskriften

Konkurransetilsynet viser til brev fra Statens Legemiddelverk (heretter Legemiddelverket) 21.
november 2019 vedrerende endringer 1 LUA-forskriften og legemiddelforskriften.

Legemiddelverket foreslar a tillate at salg av homeopatiske legemidler og legemidler uten
markedsforingstillatelse til akvariefisk i LUA. Videre foreslds det en ny avgrensning av hvilke
virksomheter som kan omsette legemidler i LUA. Legemiddelverket foreslar ogsé a oppheve
bestemmelsen 1 LUA-forskriften § 20 om at klager til Mattilsynet avgjores av
Legemiddelverket. Legemiddelverket mener det er mest hensiktsmessig at Mattilsynet selv
héndterer slike klager. Det foreslds ogsd noen enkelte tekniske tilpasninger 1 forskriftene.

Bakgrunnen for forslaget om en ny avgrensning av hvilke virksomheter som kan omsette
legemidler i LUA er hensynet til tydelig regelverk og forvaltning. Legemiddelverket foreslar a
presisere ordlyden i forskriften slik at det fremgar klart at LUA-utsalg bare skal tillates hos
virksomheter som selger naringsmidler. Dette begrunnes med at disse er vant til & hindtere
varer underlagt serskilte krav til oppbevaring, tilbakekallingsrutiner mv. og hvor logistikken 1
grove trekk er sammenfallende med det som praktiseres for legemidler. Videre vises det til at
virksomheter som selger naeringsmidler anses a ha en internkontroll som er tilstrekkelig med
tanke pa legemidler i LUA-ordningen.

Konkurransetilsynets merknader

Konkurransetilsynet er positiv til at ordningen med salg av legemidler utenom apotek utvides
og endres innen rammene for det som anses folkehelsemessig forsvarlig. Begrunnelsen for
tilsynets standpunkter at ordningen gjennom gkt tilgjengelighet i form av et storre antall
utsalgssteder og utvidede apningstider, forer til skjerpet konkurranse i markedet for
legemidler. P& dette grunnlag er tilsynet positiv til forslaget om 4 tillate salg av homgopatiske
legemidler og legemidler uten markedsforingstillatelse til akvariefisk 1 LUA.

Vedrerende Legemiddelverkets forslag om 4 presisere ordlyden i forskriften slik at det
fremgar klart at LUA-utsalg bare skal tillates hos virksomheter som selger neringsmidler, er
Konkurransetilsynet enig at det ber sikres at legemidlene gjennom ordningen blir handtert pa
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en forsvarlig mate. Tilsynet finner imidlertid at dette kan gjeres ved en generell regel som
tydeliggjor hvordan legemidlene skal handteres. Med regler for handtering av legemidler solgt
gjiennom LUA-ordningen behaves ikke ytterligere begrensninger for hvem som har mulighet
til 4 bli et LUA-utsalg. Dette vil kunne gi flere mulighet til & bli en del av LUA-ordningen,
herunder flere alternative tilbydere til forbrukerne.

For gvrig har tilsynet ingen merknader til heringen.
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