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Sammanfattning

Hilsa-, vard- och omsorgsnimnden har fatt mojlighet att yttra sig om utredningen
Elffektivare tillsyn dver apotek, biittre skydd vid patientskador samt dversyn av handel med receptfria
lakemedel (SOU 2023:101). Utredningen har haft i uppdrag att se over ritten till
ersattning vid infektionsskador och katastrofskador, forsikringsskydd vid skada till f61jd
av anvindning av likemedel utanfér godkiand indikation, regleringen av detaljhandeln
med vissa receptfria likemedel, utbyte av information vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden samt sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden.
Utredningens lagforslag foreslas borja galla under 2025 och 2026.

Hilsa-, vard- och omsorgsforvaltningens synpunkter presenteras i férvaltningens
forslag till yttrande. Forvaltningen stiller sig positiv till forslagen i remissen.

Forslag till beslut
1. Hilsa-, vard- och omsorgsnamnden godkinner férvaltningens forslag till
yttrande om Effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt
6versyn av handel med receptfria likemedel (SOU 2023:101).

Beslutsunderlag

e Slutbetinkande - Effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador
samt Oversyn av handel med receptfria likemedel (SOU 2023:101)

e [Forvaltningens forslag till yttrande

e Tjinsteskrivelse HVON 2024-09-27 Remiss om effektivare tillsyn av apotek

mm.
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Beslutsplanering
Hilsa-, vard- och omsorgsnimndens arbetsutskott 2024-09-17
Hilsa-, viard- och omsorgsnamnden 2024-09-27

Beslutet skickas till
Kommunstyrelsen

Arendet

Hilsa-, vard- och omsorgsnimnden har fitt mojlighet att yttra sig om utredningen
Elffektivare tillsyn dver apotek, bittre skydd vid patientskador samt oversyn av handel med receptfria
likemedel (SOU 2023:101). Utredningen har haft 1 uppdrag att se 6ver

e ritten till ersittning vid infektionsskador och katastrofskador

e forsikringsskydd vid skada till f6ljd av anvindning av likemedel utanfor
godkind indikation

e regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria likemedel.

Genom ett tilliggsdirektiv den 2 mars 2023 utvidgades uppdraget till att utredningen
aven skulle

e analysera och foresla hur Lakemedelsverket, Tandvards- och
likemedelstérmansverket (TLV) och Inspektionen for vard och omsorg IVO)
kan fd ut6kade mojligheter att utbyta information vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden, samt

e ta stillning till om det finns behov av utékade mojligheter f6r TLV att ta ut
sanktionsavgifter och f6r Lakemedelsverket att fa ta ut sanktionsavgifter vid
tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

Ritten till ersittning vid infektionsskador och katastrofskador

Lagstiftning som ger den enskilde ritt till ersattning vid infektionsskador ar idag
uppbyged pa sadant sitt att det ska sikerstillas att infektionen dr ”6verférd” vid
vardtillfallet. Att en infektion dr 6verférd kan vara svart att beldgga vilket gor att
enskilda inte far ritt ersittning. Utredningen foreslar darfor att begreppet ”6verférd”
tas bort. Utredningen menar att utgangspunkten i stéllet bor vara att infektionen ska ha
uppkommit i samband med virdbesoket. Undantag bor enligt utredningen goras dar
det av olika skal dr valdigt svart att sterilbehandla, vilket giller tarmar och munhala samt
dir infektionen ar en f6ljd av en icke ersittningsbar personskada vilket ar nir
infektionen antas redan finnas hos personen.

Utredningen beskriver katastrofskador som ovintade eller svara skador som kommit ur
vard eller behandling f6r en lindrig akomma. Det kan handla om en skada som lett till
svar invaliditet, annan synnerligen allvarlig komplikation eller dédsfall och dar
skadefoljden kan anses uppenbart oskalig med hinsyn till den sjukdom eller skada eller
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det tillstand som foranlett atgarden. I Sverige finns ingen ersittning for denna typ av
skador. Ovriga nordiska linder har regler som ger méjlighet till ersittning vid
katastrofskador och utredningen foreslar att en bestimmelse av detta slag infors dven 1
Sverige.

Forsikringsskydd vid skada till f6ljd av anvindning av likemedel utanfor
godkind indikation

Den obligatoriska patientférsikringen ska ge forsakringsskydd for den som drabbas av
skada 1 samband med undersckning, vird, behandling eller annan liknande atgard
(patientskada) och den frivilliga likemedelsforsikringen ska ge ett forsakringsskydd f6r
den som drabbas av skada pa grund av biverkningar av likemedel (likemedelskador).
Tanken med dagens system dr att forsakringarna ska ticka var sitt omrade for att
tillsammans ge ett fullgott skydd for patienterna vid skador inom varden. Syftet med
fordelningen dr att det ska vara tydligt vilken forsidkring som patienterna ska vinda sig
till vid uppkomna skador.

Varje enskilt likemedel har en indikation som beskriver hur likemedlet ér testat och ska
anvandas, det kan till exempel handla om att likemedlet inte dr testat specifikt pa barn
under en viss dlder. Det dr vanligt forekommande att likemedel endast ar testat pa
vuxna minniskor. Ett likemedel kan anvindas utanfor godkind indikation, sa kallat
”off label”, nir det exempelvis inte finns nagot annat likemedel att tillga. Off label kan
aven anvandas utifrin ekonomiska incitament, dvs. att ett likemedel med samma effekt
ar betydligt mycket billigare dn en annat. Férskrivning av dessa lakemedel ska
fortfarande bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Patientforsikringen giller vid
forskrivning off label, men likemedelsforsikringen omfattar endast viss forskrivning
off label. Att likemedelsférsikringen bara omfattar viss forskrivning off label anses
problematiskt och darfor anser utredningen att méjligheten att inféra en obligatorisk
likemedelsforsakring, likt patientférsikringen, for alla som tillhandahaller likemedel
(lakemedelsforetag) bor ses Gver. En sidan obligatorisk forsakring maste regleras i lag.
En sddan lag skulle undanréja dagens problem och innebira att det ater finns ett
heltickande skydd for patienterna vid skador inom varden. Det skulle ocksa innebara
att det blir tydligt for patienterna vart de ska vinda sig om de drabbats av en vardskada.

Regleringen av detaljhandel med vissa receptfria likemedel

I dagsliaget finns det cirka 5 200 forséljningsstillen som har anmalt att de bedriver
detaljhandel med vissa receptfria likemedel, av dessa har cirka 500 uppgett att de
bedriver e-handel. Den vanligaste forséljningskanalen ér livsmedelsbutiker och varuhus.
Forsiljningen av receptfria likemedel utgor oftast en liten del av forsaljningsstallets
totala verksamhet. Kommunerna har ansvar att kontrollera att reglerna efterfoljs pa
forsiljningsstillena. Om kommunen uppticker allvarliga brister vid kontroll rapporterar
de dessa till Likemedelsverket. Enligt rapporter fran kommuner och likemedelsverket
finns det brister i efterlevnad av regelverket och kunskapen gillande de receptfria
likemedlen ar lag, vilket kan f4 konsekvenser f6r den enskilde sa som felanvindning
eller 6veranvindning av likemedel. Utredningen féreslar dirfor att forsiljning av
receptfria lakemedel ska bli tillstandspliktigt och att Likemedelsverket ska besluta om
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tillstind. Utredningen limnar dven forslag pa att effektivisera tillsynen 6ver
detaljhandeln som siljer receptfria likemedel samt att fortydliga i lagen att den som
siljer receptfria likemedel maste kontrollera att den som k&per receptfria likemedel dr
6ver 18 ar. Forslaget innebir att kommunerna och Likemedelsverket ska fa ett
gemensamt ansvar for tillsynen pa detta omrade, och de ska samordna tillsynen.
Kommunerna ska fa befogenhet att meddela foreligganden och férbud férenade med
vite om fOrsiljningsstillen eller verksamhetsutovare inte lever upp till kraven i
regelverket. Likemedelsverket ska fa ett uttalat tillsynsvigledande ansvar.

Utbyte av information vid tillsyn éver apoteksmarknaden

I tillsynen 6ver apoteksmarknaden har Likemedelsverkets, TLV och IVO ett
tillsynsansvar som tangerar varandra. En av dessa myndigheter kan vid en tillsyn
uppticka 6vertridelser av regelverk som den inte har tillsynsansvar 6ver. Den
nuvarande sekretesslagstiftningen forsvarar f6r myndigheterna att kunna dela sadan
information med den myndighet som har tillsynsansvaret. Att myndigheterna kan dela
visentliga uppgifter med varandra skulle kunna innebira att en myndighet kan bedriva
tillsyn dar det annars inte hade varit aktuellt enbart utifran myndighetens egen tillgang
till information. Det finns dirfor ett behov av att Likemedelsverket, TLV och IVO ska
kunna samverka genom att limna ut information som kan vara av intresse vid tillsyn
6ver apoteksmarknaden. Utredningen ger dirfor forslag pa att Likemedelsverket, IVO
och TLV ska limna ut uppgifter som framkommit i samband med tillsynen och som
kan antas ha betydelse f6r de andra myndigheternas tillsyn éver 6ppenvardsapotek.

Sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Utredningen menar att tillsynsmyndigheterna behéver mer effektiva sanktionsmedel vid
6vertridelser av regelverket gillande apoteksmarknaden. Det saknas idag méjlighet f6r
Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgift och moéjligheten for att ta ut sanktionsavgift
for TLV ar begransad. Utredningen ger darfor forslag pa en 6kad mojlighet for
tillsynsmyndigheterna att ta ut sanktionsavgifter. Detta forvintas leda till en 6kad
efterlevnad av de aktuella bestimmelserna, vilket i sin tur medfér att hantering och
forsiljning av likemedel sker pa ett sakert sitt.

Forslagens konsekvenser f6r nimnden

Malmo stad har en patientforsikring utifran att kommunen bedriver hilso- och
sjukvard. Enligt utredningen antas forsakringspremien for vardgivaren bli hogre nar
torsikringsskyddet f6r patienten stirks. Pa sikt berdknas forsikringspremien hdjas med
1-10 procent. Malmé stads nimnder betalar gemensamt for stadens samlade
forsikringar. Konsekvenser av utredningens forslag gillande starkt forsakringsskydd
anses begriansad och 1 huvudsak positiv for nimndens malgrupp.

Hilsa-, vard- och omsorgsforvaltningens synpunkter presenteras i férvaltningens
forslag till yttrande. Yttrandet har fokuserat pa de delar som r6r halsa-, vird- och
omsorgsnimnden och dess malgrupp.
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Ansvariga
Sergio Garay, forvaltningschef
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