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av handel med receptfria lakemedel
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Sammanfattning

Malmo stad har fiatt mojlighet att yttra sig 6ver remiss Effektivare tillsyn 6ver apotek,
bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med receptfria likemedel (SOU
2023:101). Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver ritten till ersittning vid
infektionsskador och katastrofskador, forsidkringsskydd vid skada till f6ljd av
anvindning av likemedel utanfor godkind indikation, regleringen av detaljhandeln med
vissa receptfria likemedel, utbyte av information vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

samt sanktionsavgifter vid tillsyn 6éver apoteksmarknaden.

Utredningens lagforslag foreslas borja galla under 2025 och 2026. Malmoé stad svarar pa
remissen i den del som berdr Gversyn av handel med receptfria likemedel samt den del
av lagforslagen om patient- och likemedelsforsikringarna som eventuellt har en
paverkan pa kommunen. Miljénidmnden och hilsa-, vard- och omsorgsnimnden har
getts mojlighet att yttra sig. Sammantaget bedéms utredningens férslag som positiva
utifrin det kommunala atagandet. Stadskontoret bedémer dock att ett utokat

tillsynsansvar for kommunen kan komma att ge 6kade kostnader f6r Malmo stad.
Forslag till beslut
Kommunstyrelsens arbetsutskott foreslar kommunstyrelsen besluta
1. Kommunstyrelsen godkinner forslag till yttrande och skickar yttrandet till
Socialdepartementet.

Beslutsunderlag

e Remiss Socialdepartementet - Effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid
patientskador samt Gversyn av handel med receptfria lakemedel

SIGNERAD
2024-10-22



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

e G-Tjinsteskrivelse KSAU 241028 Remiss Socialdepartementet - Effektivare
tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med
receptfria likemedel

e [orslag till yttrande KSAU 241028 Remiss Socialdepartementet - Effektivare
tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med
receptfria likemedel

e Remissvar hilsa-, vard och omsorgsnimnden
e Hilsa-, vard- och omsorgsnaimnden beslut 240927 § 94
e Remissvar miljonimnden

e Miljonimnden beslut 240925 § 141Sirskilt yttrande (V)

Beslutsplanering
Kommunstyrelsens arbetsutskott 2024-10-28
Kommunstyrelsen 2024-10-30

Beslutet skickas till
Socialdepartementet

Hilsa-, vard- och omsorgsnimnden
Miljonamnden

Stadskontorets handliggare

Arendet

Malmo stad har fatt mojlighet att yttra sig 6ver remiss Effektivare tillsyn 6ver apotek,
bittre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med receptfria likemedel (SOU
2023:101). Trekloverutredningen limnade i maj 2023 delbetinkandet Begrinsningar i
mojligheterna for vissa aktorer att fa tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU
2022:27), Malmoé stad var ej remissinstans. Utredningen limnar nu i denna remiss sitt
slutbetinkande. De som i huvudsak ber6rs av forslagen i utredningen ar
Likemedelsverket, kommunerna, E-hilsomyndigheten, de allminna
forvaltningsdomstolarna, de som bedriver eller avser att bedriva detaljhandel med vissa

receptfria likemedel samt konsumenter.

Miljonamnden och hilsa-, vard- och omsorgsnimnden har getts mojlighet att yttra sig.

Bakgrund
Regeringen beslutade 28 oktober 2021 att uppdra édt en utredare att géra en oversyn av
begrinsningarna for att fa tillstind att bedriva Sppenvardsapotek. Utredningen har sett

over foljande delar:

2()
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e ritten till ersittning vid infektionsskador och katastrofskador,

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

e och regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria lakemedel.
Vidare har utredningen efter ett tilliggsdirektiv 2 mars 2023

e analyserat och foreslagit hur Likemedelsverket, Tandvards- och
likemedelsférmansverket (TLV) och Inspektionen for vard och omsorg IVO)
kan fa ut6kade mojligheter att utbyta information vid tillsyn 6ver

apoteksmarknaden,

e samt tagit stallning till om det finns behov av utékade méjligheter f6r TLV att
ta ut sanktionsavgifter och for Likemedelsverket att fa ta ut sanktionsavgifter

vid tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

Bakgrunden till forslagen i utredningen ar ett uppdrag om att bland annat se 6ver
regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket och
kommunerna har intygat att det 4r vanligt férekommande med brister i efterlevnad av
regelverket, och att kunskapen om forsiljning av receptfria likemedel generellt dr
valdigt lag vilket kan fa konsekvenser f6r den enskilde. Vanligast férekommande
forsiljningsstille av receptfria likemedel ar livsmedelsbutiker och varuhus.
Forsiljningen utgor vanligtvis en liten del av forsiljningsstillets verksamhet.
Kommunerna har ansvar att kontrollera att reglerna efterfoljs pa forsiljningsstillena.
Om kommunen uppticker allvarliga brister vid kontroll rapporterar de dessa till

Likemedelsverket.

De foreslagna dndringarna for detaljhandel med vissa receptfria likemedel ska trida 1
kraft den 1 januari 2026. Det kommer finnas 6vergangsbestimmelser sa att inte
detaljhandeln ska behéva upphora med sin forsiljning under tiden som

Likemedelsverket prévar deras till tillstaindsansékan.

Ovriga forslag foreslas trida i kraft 1 juli 2025.

Utredningen i korthet

Detaljhandel med vissa receptfria likemedel
Utredningen foreslar att tillstandsplikt infoérs £6r frsiljning av vissa receptfria
likemedel och att Likemedelsverket ges ansvar for att prova ansdkningarna om

tillstand. Utredningen limnar dven forslag pa att effektivisera tillsynen over
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detaljhandeln som siljer receptfria likemedel samt att fortydliga i lagen att den som
siljer receptfria likemedel maste kontrollera att den som koper dessa dr over 18 ar.
Forslaget innebar att kommunerna och Likemedelsverket ska fa ett gemensamt ansvar
for en samordnad tillsyn inom detta omrade. Kommunerna foreslds uppritta en
tillsynsplan och arligen rapportera uppgifter om tillsynen till Likemedelsverket.
Kommunerna foreslas fa befogenhet att meddela foreligganden och férbud férenade
med vite, vilket tidigare har skotts av Likemedelsverket. Likemedelsverket féreslas

dven fa ett uttalat tillsynsvigledande ansvar gentemot kommunerna.

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 ”6verford”
tas bort. Utredningen menar att utgangspunkten i stillet bor vara att infektionen ska ha
uppkommit i samband med virdbesoket. Undantag bor enligt utredningen goras dar
det av olika skal ar valdigt svart att sterilbehandla, samt dir infektionen ér en f6ljd av en
icke ersittningsbar personskada. Detta innebir att infektionen redan antas 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 dodsfall och dar
skadefdljden kan anses uppenbart oskilig med hinsyn till den sjukdom eller skada eller
det tillstand som foranlett atgirden. I Sverige finns ingen ersittning for denna typ av
skador. Ovriga nordiska linder har regler som ger méjlighet till ersittning vid
katastrofskador och utredningen foreslir att en bestimmelse av detta slag infors dven i

Sverige.

Forsdakringsskydd vid skada till foljd av anvindning av likemedel off label

Den obligatoriska patientforsakringen ska ge forsikringsskydd f6r den som drabbas av
skada 1 samband med undersckning, vard, behandling eller annan liknande atgard
(patientskada) och den frivilliga likemedelsforsikringen ska ge ett foérsakringsskydd for
den som drabbas av skada pa grund av biverkningar av likemedel (likemedelskador).
Tanken med dagens system dr att forsidkringarna ska ticka var sitt omrade for att
tillsammans ge ett fullgott skydd for patienterna vid skador inom varden. Syftet med
fordelningen 4r att det ska vara tydligt vilken forsikring som patienterna ska vinda sig

till vid uppkomna skador.

Varje enskilt likemedel har en indikation som beskriver hur likemedlet ar testat och ska
anvindas, det kan till exempel handla om att likemedlet inte dr testat specifikt pa barn

under en viss alder. Det dr vanligt forekommande att likemedel endast dr testat pa
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vuxna minniskor. Ett likemedel kan anvindas utanfér godkind indikation, sa kallat
”off label”, nir det exempelvis inte finns nagot annat likemedel att tillga. Off label kan
dven anvandas utifrin ekonomiska incitament, dvs. att ett likemedel med samma effekt
ar betydligt mycket billigare 4n en annat. Férskrivning av dessa lakemedel ska

fortfarande bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet.

Patientf6rsakringen giller vid forskrivning off label, men likemedelsférsakringen
omfattar endast viss forskrivning av dessa. I utredningen anses det problematiskt att
endast viss forskrivning av off label omfattas av lakemedelsforsikringen. Darfor
foreslar utredningen att moéjligheten att inféra en obligatorisk likemedelstorsikring, likt
patientforsikringen, for alla som tillhandahéller likemedel (likemedelsféretag) bor ses
6ver. En sadan obligatorisk forsakring maste regleras i lag. En siadan lag skulle
undanrdja dagens problem och innebira att det dter finns ett heltickande skydd for
patienterna vid skador inom varden. Det skulle ocksa innebira att det blir tydligt f6r

patienterna vart de ska vinda sig om de drabbats av en virdskada.

Lamna ut uppgifter for tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek

I tillsynen 6ver apoteksmarknaden har Likemedelsverkets, Tandvérds- och
likemedelsférmansverket (TLV) och Inspektionen for vard och omsorg 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 for myndigheterna att kunna dela sadan
information med den myndighet som har tillsynsansvaret. Utredningen ger darfor
torslag pa att Likemedelsverket, IVO och TLV ska limna ut uppgifter som
framkommit i samband med tillsynen och som kan antas ha betydelse for de andra

myndigheternas tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek.

Sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Utredningen menar att tillsynsmyndigheterna behéver mer effektiva sanktionsmedel vid
overtridelser av regelverket gillande apoteksmarknaden. Det saknas idag méjlighet f6r
Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgift och f6r Tandvérds- och
likemedelsférmansverket dr denna méjlighet begransad med dagens regelsystem.
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 1 sin tur medfor att hantering och férsaljning av likemedel sker

pa ett siakert satt.

Remissinstansernas yttrande
Nedan foljer en sammanfattning av remissinstanserna yttrande, yttrandena i sin helhet

bifogas drendet.

Halsa-, vard- och omsorgsnamnden
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Hilsa-, vard- och omsorgsnimnden ser positivt pa en 6kad kvalitet och effektivitet
gillande tillsyn av apoteksmarknaden och férsiljning av receptfria likemedel. Nimnden
anser att tillgidnglig kompetens hos personal 1 detaljhandeln i basta kan fall avhjilpa
besok i primidrvarden. Gillande lagférslagen om patient- och likemedelsforsikringarna
menar nimnden att det dr bra med ett stirkt skydd och en tydlighet 1 ansvarsfragan.
Hilsa-, vard- och omsorgsnimnden ser det dock som problematiskt att lagforslagen
kan leda till 6kade forsidkringskostnader f6r vardgivare vilket da kan leda till 6kade

kostnader for Malmo stad.

Miljonamnden

Miljonamnden ér positiv till att inféra tillstandsplikt £6r f6rsiljning av receptfria
likemedel. Ndimnden framhaller att en tillstaindsplikt dr detaljhandlare blir granskade
innan en forsaljning blir beviljad kan medfora firre avvikelser vid tillsynsbesoken.
Nimnden instimmer 1 bedémningen att Likemedelsverkets tillsynsvigledande arbete ar
av stor vikt for en enhetlig tillsyn 1 hela landet. Det ar positivt att Likemedelsverket och
kommunerna ska samordna tillsynen for att uppna en enhetlig och effektiv tillsyn.
Miljonamnden anser dock att det dr viktigt Likemedelsverket i god tid innan
lagstiftningen tridder i kraft har tagit fram vigledningar riktat till kommunerna om hur
tillsyn ska ske samt vilka uppgifter som ska redovisas till Likemedelsverket infor
kommande tillsynsar. Miljonimnden lyfter ocksa att det dr av vikt att det tydliggors
vilka uppgifter som ska finnas i den tillsynsplan som kommunerna foreslas ta fram.
Nimnden vill aven se ett fortydligande kring eventuella remisser i provningsforfarandet

eftersom det kan fa en betydande paverkan pa resursplaneringen.

Miljonamnden bedoémer att forslagen om ett utdkat tillsynsansvar inte kommer att

kunna finansieras fullt ut.

Vinsterpartiet (V) har inkommit med ett sarskilt yttrande.

Stadskontorets bedomning

Med beaktande av inkomna yttranden gor stadskontoret féljande sammanfattande
bedémning. Utredningens férslag om inférande av tillstandsplikt dr positiv. Genom att
detaljhandlare blir granskade innan en forsaljning blir beviljad bor detta i férlingningen
leda till att firre avvikelser kan konstateras vid tillsynsbesok. Detta bedéms i huvudsak
innebira en littnad f6r kommunernas arbetsbelastning. Det dr positivt att
Likemedelsverket och kommunerna ska samordna tillsynen for att uppna en enhetlig
och effektiv tillsyn. Att kommunerna ska kunna besluta om féreligganden och férbud
forenade med vite vid brister i verksamheten bedéms medf6ra en hogre
arbetsbelastning dn i dag eftersom denna del 1 tillsynen i dagsliget ligger pa
Likemedelsverket. Utredningens forslag om att Likemedelsverket ska fa ett tydligare
tillsynsvigledande ansvar bor dock underlitta f6r kommunerna i detta arbete. Det dr

viktigt Lakemedelsverket i god tid innan lagstiftningen trader i kraft har tagit fram
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vigledningar riktat till kommunerna om hur tillsyn ska ske samt vilka uppgifter som ska
redovisas till Likemedelsverket infér kommande tillsynsar. Vidare dr det av vikt att det
tydligeors vilka uppgifter som ska finnas 1 den tillsynsplan som kommunerna foéreslas ta
fram. Det bedéms dven finnas ett behov av fértydligande kring eventuella remisser i
provningsforfarandet eftersom det kan fa en betydande paverkan pa kommunens

resursplanering.

Malmo stad har en patientférsikring 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, osikerheten kring 6kade kostnader f6r Malmo stad bedéms som

problematisk.

Da férslagen om utékat tillsynsansvar f6r kommunerna kan komma att belasta Malmo

stads budget anser stadskontoret att staten bor kompensera for detta.

Ansvariga
Per-Erik Ebbestahl Avdelningschef

Martin Ljungberg Nimndsekreterare
Andreas Norbrant Stadsdirektor
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