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Effektivare tillsyn 6ver apotek, battre skydd vid
patientskador samt 6versyn av handel med receptfria
lakemedel (SOU 2023:101)

Remiss fran Socialdepartementet
Remisstid den 1 november 2024

Forslag till beslut

Borgarradsberedningen foreslar att kommunstyrelsen beslutar féljande.
Remissen besvaras med hanvisning till vad som sdgs i stadens promemoria.

Foredragande borgarradet Alexander Ojanne

Sammanfattning av arendet

En utredning som antagit namnet Trekldverutredningen, har haft i uppdrag att se 6ver
ratten till erséttning vid infektionsskador och katastrofskador, forsakringsskydd vid
skada till foljd av anvandning av lakemedel utanfor godkand indikation, regleringen
av detaljhandeln med vissa receptfria lakemedel samt att foresla hur
Lakemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och
Inspektionen for vard och omsorg (1VO) kan fa utékade majligheter att utbyta
information vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden samt ta ut sanktionsavgifter vid
tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

Socialdepartementet har remitterat utredningen till bland annat Stockholms stad for
yttrande.

Beredning
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret och socialnamnden.

Stadsledningskontoret ar positiva till de foreslagna &ndringarna men anser att
inforandet av en obligatorisk lakemedelsforsakring behover utredas vidare.

Socialnamnden &r huvudsakligen positiva till forslagen i remissen men anser att
forslaget om inférande av en obligatorisk lakemedelsforsakring behdver utredas
vidare.
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Foredragande borgarradets synpunkter

Jag ar positiv till de férslag som behandlas i remissen. Jag anser att fragan om en
obligatorisk lakemedelsforsakring behdver utredas vidare.

| vrigt hanvisar jag till stadsledningskontorets tjansteutlatande.

Stockholm den 23 oktober 2024

Alexander Ojanne

Bilaga

Remiss - Effektivare tillsyn 6ver apotek, béttre skydd vid patientskador samt
oversyn av handel med receptfria lakemedel (SOU 2023:101), dnr KS 2024/780-
1.1

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.
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Arendet

Utredningen har haft i uppdrag att se dver, rétten till ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador, forsékringsskydd vid skada till foljd av anvandning av lakemedel
utanfor godkand indikation och regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria
lakemedel. | enlighet med utvidgat uppdrag foreslas dven hur Lakemedelsverket,
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) kan fa utokade mojligheter att utbyta information vid tillsyn dver
apoteksmarknaden samt att ta ut sanktionsavgifter vid tillsynen éver
apoteksmarknaden.

Ratten till ersattning vid infektionsskador och katastrofskador

En forutsattning for att bestdmmelsen i patientskadelagen om infektionsskador ska
vara tillamplig ar att det ar 6vervagande sannolikt att smittan har skett i samband med
undersokning, vard, behandling eller annan likande atgérd. Vid bedémningen av
infektionsskador i dag ar det framsta problemet att avgora vilket det specifika
smittotillféllet & och om bakterier eller annat smittdmne har 6verforts till patienten
eller inte. Denna svarighet har inneburit att patienter i vissa fall inte har fatt ratt till
erséttning trots att detta borde varit fallet. Luftburen smitta, som exempelvis orsakat
covid-19, visar pa ytterligare svarighet nar det galler att bedoma vilket smittotillfallet
ar och om ett smittdmne har éverforts i samband med undersokning, vard, behandling
eller liknande atgard. Pa grund av dessa svarigheter foreslar utredningen att kriteriet
att ett smittamne ska vara 6verfort tas bort. Utredningen foreslar att utgangspunkten i
stallet bor vara att infektionen ska ha uppkommit i samband med undersokning, vard,
behandling eller likande atgard men utan krav pa att smittan ska vara 6verford. Detta
innebar enligt utredningen att kravet pa tydlighet tillgodoses battre.

| Sverige saknas det i dag en majlighet for enskilda att fa ersattning for patientskador
i de fall vard eller behandling fér en lindrig akomma lett till ovantade och svara
skador eller dodsfall, s& kallade katastrofskador. Ovriga nordiska lander har regler
som ger majlighet till erséttning vid katastrofskador och utredningen foreslar att en
bestammelse av detta slag infors dven i Sverige. Tanken &r att en sadan bestammelse
ska tillampas restriktivt och komma i fraga endast i undantagsfall. Det ska vara fraga
om en skada som lett till svar invaliditet, annan synnerligen allvarlig komplikation
eller dodsfall och dar skadefdljden kan anses uppenbart oskalig med hansyn till den
sjukdom eller skada eller det tillstand som foranlett atgarden.

De forslagna utvidgningarna av patientskadelagens tillampningsomrade bedéms héja
forsakringspremierna for vardgivarna pa lang sikt. Nar det galler infektionsskadorna
kan det, enligt de berakningar som tagits, vara fraga om en premiehdjning pa 1-8
procent. Aven forslaget om erséttning for katastrofskador kan leda till 6kade
kostnader. Bestdmmelsen ska dock tilldmpas restriktivt och ersattningsfallen kommer
med all sannolikhet att bli fa, vilket innebar att den genomsnittliga kostnaden blir
begrénsad. | det enskilda fallet kan dock kostnaden bli hég. Premiehgdjningen kan
enligt de berdkningar som tagits fram antas bli mellan 4-10 procent.
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Forsakringsskydd vid skada till féljd av anvandning av lakemedel utanfor
godkand indikation (off label)

Den obligatoriska patientforsakringen ska ge forsakringsskydd for den som drabbas
av skada i samband med undersékning, vard, behandling eller annan liknande atgérd
(patientskada) och den frivilliga lakemedelsforsakringen ska ge ett forsakringsskydd
for den som drabbas av skada pa grund av biverkningar av lakemedel
(lakemedelskador). Tanken med dagens system &r att forsakringarna ska tacka var sitt
omrade for att tillsammans ge ett fullgott skydd for patienterna vid skador inom
varden. Syftet med fordelningen ar att det ska vara tydligt vilken forsakring som
patienterna ska vénda sig till vid uppkomna skador.

Det kan vara nédvandigt att anvanda lakemedel utanfor godkand indikation (off
label). 1 vissa fall finns det inte andra behandlingsalternativ och att anvanda
lakemedel utanfor godkand indikation tillgangliggor da en behandling for att uppfylla
ett medicinskt behov. Néar det galler barn &r manga lakemedel inte utprévade pa barn
och har inte indikation for behandling under en viss alder. Det har inneburit en
omfattande lakemedelsanvandning utanfér godkéand indikation i dessa fall. Ett annat
motiv till att anvanda lakemedel utanfor indikation &r det ekonomiska motivet. Det
kan vara billigare att anvanda ett &ldre l&ékemedel utanfor indikation, som sedan lange
fungerar vél, jamfort med ett nytt och vanligtvis dyrare lakemedel med i huvudsak
samma effekt. Utredningen har enligt direktiven i uppdrag att genom ett tillagg till
patientskadelagen sakerstalla ett battre skydd for patienterna vid skada till foljd av
lakemedelsanvandning utanfor godkénd indikation. Bakgrunden till direktiven &r att
patienter i vissa fall varken kan fa sin skada prévad enligt lakemedelsforsakringen
eller patientforsékringen.

En lakemedelsskadelag enligt vilken alla som tillnandahaller lakemedel i Sverige, pa
samma satt som vid patientskador, skulle vara skyldiga att ha en
lakemedelsforsékring, och dar regleringen sker i lagen, skulle innebéra att alla
patienter far likvardiga ersattningsmajligheter nar det galler lakemedelsskador.
Utredningen anser att det darfor finns skal att utreda fragan om en obligatorisk
lakemedelsforsakring enligt en lakemedelsskadelag. En sadan lag skulle undanrgja de
problem som foreligger for narvarande och innebéra att det ater finns ett heltackande
skydd for patienterna vid skador inom varden. Det skulle ocksa innebéra att det blir
tydligt for patienterna vart man ska vanda sig nar man drabbats av en vardskada.

Oversyn av regleringen av detaljhandel med vissa receptfria lakemedel

Det finns cirka 5 200 forséljningsstallen som har anmélt att de bedriver detaljhandel
med vissa receptfria lakemedel, och av dessa har cirka 500 uppgett att de bedriver e-
handel. Den vanligaste forséljningskanalen ar livsmedelsbutiker och varuhus.
Forsaljningen av receptfria lakemedel utgor oftast en mycket liten del av
forsaljningsstéllets totala verksamhet, och det ar vanligt att de dven séljer livsmedel,
tobaksvaror och folkdl. Cirka 790 olika lakemedelsprodukter &r tillatna att séljas i
detaljhandel med vissa receptfria lakemedel, och av dessa ar det knappt 300 som
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faktiskt séljs pa nagot forsaljningsstélle. Forsaljningen i detaljhandeln med vissa
receptfria lakemedel domineras av smértstillande och febernedséttande lakemedel,
nassprayer, nikotinlakemedel, och l&dkemedel mot halsont.

Lakemedelsverket och kommunerna vittnar om att det ar vanligt forekommande med
brister i efterlevnad av regelverket, och att kunskapen om forséljning av receptfria
lakemedel generellt &r valdigt 1ag. Dessa brister kan medfcra hélsorisker for
konsumenterna genom felaktig hantering eller forséljning av receptfria lakemedel.

Utredningen foreslar att;

e Det ska inforas en tillstandsplikt for bedrivande av detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel och att det ska vara Lakemedelsverket som beslutar om
tillstand.

o Lakemedelsverket och kommunerna ska fa ett gemensamt
ansvar for tillsynen pa detta omrade, och de ska samordna tillsynen.

e Kommunerna ska fa befogenhet att meddela forelagganden och forbud
forenade med vite om forséljningsstallen eller verksamhetsutovare inte lever
upp till kraven i regelverket.

o Lakemedelsverket ska fa ett uttalat tillsynsvagledande
ansvar.

e E-halsomyndigheten foreslas fa en sekretesshrytande
skyldighet att till Ld&kemedelsverket och kommunerna lamna ut uppgifter om
lakemedelsforsaljning som myndigheten har fatt in fran de som bedriver
receptfri detaljhandel.

e Det ska fortydligas i lagen om handel med vissa receptfria
ldakemedel att skyldigheten att vid forséljning av receptfria

lakemedel kontrollera att konsumenten har fyllt 18 ar géller oavsett i vilken
form detaljhandeln bedrivs.

o Lakemedelsverket foreslas fa ett bemyndigande att meddela foreskrifter om
skyldigheten att kontrollera konsumentens alder vid forsaljning av receptfria
lakemedel.

e Receptfria lakemedels risk for negativa effekter pa miljon ska beaktas vid
bedémningen av om lakemedlet ska fa séljas i den receptfria detaljhandeln.

Utbyte av information vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

I tillsynen dver apoteksmarknaden star patientsékerheten i fokus. Lakemedelsverkets,
TLV:s och IVO:s tillsynsansvar tangerar varandra. En av dessa myndigheter kan vid
en tillsyn upptécka overtrédelser av regelverk som den inte har tillsynsansvar over.
Det finns ett behov av att Lakemedelsverket, TLV och IVO ska kunna samverka
genom att l&mna ut information som kan vara av intresse vid tillsyn 6ver
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apoteksmarknaden. For att kunna bedriva en effektiv tillsyn éver 6ppenvardsapoteken
och dess personal foreslar utredningen att Lakemedelsverket, IVO och TLV ska
lamna ut uppgifter som framkommit i samband med tillsynen och som kan antas ha
betydelse for de andra myndigheternas tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek. Syftet ar att
astadkomma en effektiv tillsyn dver 6ppenvardsapotek och en 6kad patientsékerhet.

TLV har i dag vissa majligheter att ta ut sanktionsavgifter om 6ppenvardsapotek
underlater att folja kraven i lagen. Lakemedelsverket saknar helt méjlighet att ta ut
sanktionsavgifter vid sin tillsyn dver apoteksmarknaden. Detta har identifierats som
ett problem, da det hindrar en effektiv tillsyn 6ver att 6ppenvardsapoteken foljer
kraven i lagen om handel med lakemedel. Utredningen foreslar darfor att
Lakemedelsverket ska fa ta ut en sanktionsavgift av den som innehar apotekstillstand
om; lokalen inte & bemannad med en eller flera farmaceuter under dppethallandet i
enlighet med lagen om handel med lakemedel, krav avseende sékerhetsdetaljer inte
uppfylls samt om inte vasentliga forandringar anmaéls i enlighet med lagen om handel
med lakemedel. Utredningen foreslar dven att TLV ska fa ta ut en sanktionsavgift av
den som har tillstand att bedriva apotek om apoteket inte tillampar det inkopspris eller
forsaljningspris som TLV beslutat om enligt formanslagen. Enligt utredningen syftar
detta till att myndigheterna far ett nytt verktyg i tillsynen 6ver att Gppenvardens
verksamhet sker i enlighet med regelverket. Apoteken och deras tillstandshavare ska
redan i dag uppfylla de krav som féreslas omfattas av sanktionsavgifter. Utredningens
forslag innebar darfor inte att apoteken eller deras tillstandshavare behover gora nagra
forandringar eller investeringar i verksamheten.

Remissammanstallningen

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret och socialnamnden.

Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjansteutlatande daterat den 10 september 2024 har i
huvudsak féljande lydelse.

Stadsledningskontoret har tagit del av Socialdepartementets remiss och svarar framst
utifran ett kommunalt perspektiv. Stadsledningskontoret &r i huvudsak positiva till de
forslag som utredningen presenterar.

Stadsledningskontoret ser positivt pa forslaget att infora andringar i ratten till
ersattning vid infektionsskador och katastrofskador. Stadsledningskontoret anser att
farre beviskrav och béttre skydd vid katastrofskador kommer att 6ka mojligheten till
ersattning for patienter, vilket &r en viktig forbattring for deras rattigheter och
trygghet. Vidare delar stadsledningskontoret utredningens syn att tydligare regler och
specifika paragrafer om infektionsskador bidrar till rattvisare och konsekventa beslut,
vilket minskar osakerheten for patienterna. Stadsledningskontoret stodjer forslaget
om att inkludera estetiska kirurgiska ingrepp och injektionsbehandlingar i
patientskadelagen. Detta sakerstéller att dven dessa patienter omfattas av skyddet,
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vilket &r en nodvéandig anpassning till moderna vardbehov. Stadsledningskontoret
valkomnar fordndringarna som erbjuder ekonomisk erséttning for patienter som
tidigare inte skulle ha fatt det, det kan bidra till deras langsiktiga ekonomiska
stabilitet och stod for rehabilitering. Sammanfattningsvis stéller sig
stadsledningskontoret positivt till de forslag som presenteras angaende réatten till
ersattning da de innebér okad sakerhet och trygghet for patienter, bade ekonomiskt
och medicinskt, samt en réattvisare behandling vid skador som uppstar i samband med
vard.

Inforandet av en obligatorisk lakemedelsforsakring for alla patienter skulle ge
likvérdiga ersattningsmajligheter for alla patienter, oavsett om ldkemedlet anvands
inom eller utanfor godkand indikation, Stadsledningskontoret ser positivt pa forslaget
men anser att detta behdver utredas vidare. Stadsledningskontoret anser att initiativet
med en sérskild forsakring for vissa off label-skador &r ett steg i ratt riktning, men att
en mer omfattande obligatorisk forsékring behdvs for att tacka alla typer av
ladkemedelsskador.

Stadsledningskontoret ar positiva till utredningens forslag géllande tillstandsplikt for
receptfri detaljhandel samt till en mer andamalsenlig uppdelning av
Lakemedelsverkets och kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll.
Stadsledningskontoret valkomnar fordndringarna som innebér att vissa lakemedel
klassas som en miljorisk och inte langre far séljas i detaljhandeln. Detta bidrar till
hallbar utveckling och okad konsumentsakerhet. Samtidigt kan tillgangligheten till
apotekstjanster behdva okas i syfte att kompensera for detta.

Stadsledningskontoret delar utredningens syn att nuvarande sekretesslagstiftning
hindrar effektivt informationsutbyte mellan myndigheter och att en
forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet skulle forbéttra tillsynen och déarmed
patientsdkerheten. Vidare stodjer stadsledningskontoret forslaget om att
Lakemedelsverket och TLV ska kunna ta ut sanktionsavgifter vid 6vertradelser. Detta
skulle effektivisera sanktionsmedlen och forbattra efterlevnaden av regelverk.

Stadsledningskontoret foreslar att kommunstyrelsen beslutar att Socialdepartementets
remiss Effektivare tillsyn dver apotek, battre skydd vid patientskador samt dversyn av
handel med receptfria lakemedel (SOU 2023:101) besvaras med hanvisning till vad
som s&gs i stadsledningskontorets tjansteutlatande.

Socialnamnden

Socialnd@mnden beslutade vid sitt sammantrade den 27 augusti 2024 féljande.
Socialnamnden godkanner forvaltningens tjansteutlatande som svar pa remissen.

Socialforvaltningens tjansteutlatande daterat den 8 juli 2024 har i huvudsak féljande
lydelse.

Forvaltningen tillstyrker generellt forslagen i betdnkandet. Synpunkter och
kommentarer till specifika delar i betdnkandet nedan.
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4.5 En Oversyn av rétten till ersattning vid infektionsskador och katastrofskador
Forvaltningen ser positivt pa forslaget att infora andringar i ratten till erséttning vid
infektionsskador och katastrofskador.

Forvaltningen anser att farre beviskrav och béttre skydd vid katastrofskador kommer

att 6ka mojligheten till erséattning for patienter, vilket ar en viktig forbattring for deras
rattigheter och trygghet. Forvaltningen delar utredningens syn att tydligare regler och
specifika paragrafer om infektionsskador bidrar till rattvisare och konsekventa beslut,
vilket minskar osékerheten for patienterna.

Forvaltningen stddjer forslaget om att inkludera estetiska Kirurgiska ingrepp och
injektionsbehandlingar i patientskadelagen. Detta sakerstaller att &ven dessa patienter
omfattas av skyddet, vilket ar en nddvandig anpassning till moderna vardbehov.

Forvaltningen valkomnar forandringarna som erbjuder ekonomisk ersattning for
patienter som tidigare inte skulle ha fatt det, vilket kan bidra till deras langsiktiga
ekonomiska stabilitet och stod for rehabilitering.

Sammanfattningsvis staller sig forvaltningen positivt till de forslag som presenteras
angaende ratten till ersattning da de innebar 6kad sikerhet och trygghet for patienter,
bade ekonomiskt och medicinskt, samt en rattvisare behandling vid skador som
uppstar i samband med vard.

5. Forsékringsskydd vid skada till foljd av anvandning av lakemedel utan godkénd
indikation (off label)

Inférandet av en obligatorisk lakemedelsforsakring for alla patienter skulle ge
likvérdiga ersattningsmajligheter for alla patienter, oavsett om ldkemedlet anvands
inom eller utanfor godkénd indikation, forvaltningen ser positivt pa forslaget men
anser att detta behdver utredas vidare. Forvaltningen anser att Lofs initiativ med en
sarskild forsakring for vissa off label-skador dar ett steg i rétt riktning, men att en mer
omfattande obligatorisk forsakring behdvs for att tacka alla typer av
ladkemedelsskador.

7.3 Tillstandsplikt for receptfri detaljhandel Forvaltningen tillstyrker forslagen i sin
helhet.

7.4 Forslag pa en mer andamalsenlig uppdelning av Lakemedelsverkets och
kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll av receptfri detaljhandel

Forvaltningen tillstyrker forslagen i sin helhet.

7.7.1 Lakemedels miljoskadliga effekter ska beaktas vid bedémning av vilka
lakemedel som ska fa séljas i den receptfria detaljhandeln

Forvaltningen valkomnar férandringarna som innebadr att vissa lakemedel klassas som
en miljorisk och inte langre far saljas i detaljhandeln. Detta bidrar till hallbar
utveckling och 6kad konsumentsakerhet. Samtidigt kan tillgangligheten till
apotekstjanster behdva okas i syfte att kompensera for detta.
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8. Lamna ut uppgifter for tillsyn dver 6ppenvardsapotek

Forvaltningen delar utredningens syn att nuvarande sekretesslagstiftning hindrar
effektivt informationsutbyte mellan myndigheter och att en forfattningsreglerad
uppgiftsskyldighet skulle forbattra tillsynen och darmed patientsakerheten.

9. Sanktionsavgifter vid tillsyn dver apoteksmarknaden Forvaltningen stédjer
forslaget om att Lakemedelsverket och TLV ska kunna ta ut sanktionsavgifter vid
Overtradelser. Detta skulle effektivisera sanktionsmedlen och forbattra efterlevnaden
av regelverk.
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