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Till statsradet

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 att uppdra &t en utredare
att gora en dversyn av begrinsningarna for att fa tillstdnd att bedriva
dppenvirdsapotek. Samma dag férordnades fore detta riksdagsleda-
moten Anna-Lena Sérenson som sirskild utredare.

Som sakkunniga att bitrida utredningen férordnades den 16 decem-
ber 2021 departementssekreteraren Anna Gyllenstrand, kanslirddet
Lisa Wiberg och departementssekreteraren Christina Nyman.

Som experter férordnades den 16 december 2021 fére detta lag-
mannen Ulf Hellbacher, chefsjuristen Agneta Laurén, enhetschefen
Pontus Johansson, utredaren Malin Hellner, likemedelsinspektéren
Malin Ekléf och handliggaren Sofie Alverlind samt den 23 mars 2022
juristen Joakim Beck-Friis och dverveteriniren Michael Segall.

Som utredningssekreterare anstilldes juristen Frida Nylén den
20 december 2021 och juristen Marie Jakobsson Randers den 1 janu-
ar1 2022.

Anna Gyllenstrand entledigades den 3 februari 2023 och samma
dag forordnades kanslirddet Marten Kristiansen att vara sakkunnig 1
utredningen. Christina Nyman entledigades den 3 februari 2023.
Sofie Alverlind entledigades den 3 februari 2023 och i hennes stille
férordnades samma dag handliggaren Susanna Eklund att vara ex-
pert 1 utredningen. Malin Hellner entledigades den 3 februari 2023.
Agneta Laurén entledigades den 12 juni 2023.



Utredningen som antagit namnet Trekloverutredningen, har tidi-
gare limnat delbetinkandet Begrinsningar i mojligheterna for vissa akto-
rer att fd tillstind att bedriva sppenvdrdsapotek (SOU 2022:27). Utred-
ningen &verlimnar hirmed slutbetinkandet Effektivare tillsyn dver
apotek, bittre skydd vid patientskador samt 5versyn av handel med recept-
fria likemedel (SOU 2023:101). Uppdraget ir hirigenom slutfort.

Stockholm 1 december 2023
Anna-Lena Sérenson

/Frida Nylén
Marie Jakobsson Randers
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Utredningens uppdrag

Utredningen har haft i uppdrag att se dver
e ritten till ersittning vid infektionsskador och katastrofskador,

o forsikringsskydd vid skada till £6ljd av anvindning av likemedel
utanfoér godkind indikation och

e regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria likemedel.

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

e analysera och foresld hur Likemedelsverket, Tandvards- och like-
medelsférmansverket (TLV) och Inspektionen fér vdrd och omsorg
(IVO) kan {3 utokade méojligheter att utbyta information vid tillsyn
dver apoteksmarknaden, samt

e tastillning till om det finns behov av utékade méjligheter for TLV
att ta ut sanktionsavgifter och for Likemedelsverket att 3 ta ut
sanktionsavgifter vid tillsynen éver apoteksmarknaden.

Utredningen har haft en expert- och sakkunniggrupp som har bistdtt
utredningen i dess arbete.
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En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador

Infektionsskador

En forutsittning for att bestimmelsen 1 6 § f6rsta stycket 4 patient-
skadelagen om infektionsskador ska vara tillimplig ir att det ir 6ver-
vigande sannolikt att smittan har skett 1 samband med undersokning,
vérd, behandling eller annan likande dtgird. Vid bedémningen av in-
fektionsskador 1 dag dr det frimsta problemet att avgora (vilket det
specifika smittotillfillet i&r och) om bakterier eller annat smittimne
har éverforts till patienten eller inte. Denna svirighet har inneburit
att patienter 1 vissa fall inte har fatt ritt till ersittning trots att detta
borde varit fallet. Luftburen smitta, som exempelvis orsakat covid-19,
visar pd ytterligare svirighet nir det giller att bedéma vilket smitto-
ullfillet ir och om ett smittimne har éverférts 1 samband med under-
sokning, vird, behandling eller liknande 8tgird. P4 grund av dessa
svarigheter foreslar utredningen att kriteriet att ett smittimne ska vara
overfort tas bort. Utgdngspunkten bér 1 stillet vara att infektionen ska
ha uppkommit i samband med undersokning, vird, behandling eller
likande dtgird (men utan krav pd att smittan ska vara 6verférd). Detta
innebir ocks3 att kravet pd tydlighet tillgodoses bittre.

Frén den foreslagna huvudregeln, att ritt till ersittning foreligger
om infektionen uppkommit i samband med undersékning, vird, be-
handling eller liknande tgird, bor enligt utredningens mening undan-
tag goras 1 tva fall. Det giller dels nir det ir friga om omriden som
ir svara att sterilbehandla, som tarmar eller munhila, dels nir infek-
tionen ir en f6ljd av en icke ersittningsbar personskada, exempelvis
infektion efter en tarmskada som vid en bukoperation inte kunnat
undvikas.

Utredningen féresldr inte ndgon dndring i sak av undantagsbestim-
melsen 16 § tredje stycket enligt vilken ritt till ersittning ir utesluten
nir omstindigheterna ir sidana att infektionen skiligen méste tilas.
Bestimmelsen kompletteras dock med vissa fortydliganden betriffande
de omstindigheter som ska beaktas vid bedémningen. Vidare har 1
forfattningstexten beaktats att dven ingrepp och behandlingar enligt
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar omfattas av patientskadelagen. Utredningen har be-
domt det limpligt att foresld en sirskild paragraf om infektionsska-
dor 1 stillet for att komplettera den nuvarande bestimmelsen. Dir-
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vid féreslar utredningen dven det fortydligandet att den praxis som i dag
giller med en prévning av undvikbarheten enligt 6 § f6rsta stycket 1 vid
infektionsskador anges sirskilt i den nya paragrafen.

Katastrofskador

I Sverige saknas det i dag en mojlighet for enskilda att f3 ersittning
for patientskador som inte omfattas av ndgon ersittningsbestimmelse
1 patientskadelagen men dir det dr orimligt (oskiligt) att ersittning
inte ska kunna limnas. Det giller 1 de fall vird eller behandling fér en
lindrig &komma lett till ovintade och svira skador eller dodsfall, si
kallade katastrofskador. Ovriga nordiska linder har regler som ger moj-
lighet till ersittning vid katastrofskador och utredningen foreslar att
en bestimmelse av detta slag infors dven 1 Sverige. Tanken ir att en
sdan bestimmelse ska tillimpas restriktivt och komma 1 frdga endast
1undantagsfall. Det ska vara friga om en skada som lett till svdr invali-
ditet, annan synnerligen allvarlig komplikation eller dédstall och dir
skadeféljden kan anses uppenbart oskilig med hinsyn till den sjukdom
eller skada eller det tillstind som foranlett dtgirden.

Ekonomiska konsekvenser

De férslagna utvidgningarna av patientskadelagens tillimpningsomride
torde hoja forsikringspremierna f6r virdgivarna pd 18ng sikt. Nir det
giller infektionsskadorna kan det, enligt de berikningar som tagits fram
av Lof, vara friga om en premiehdjning pi 1-8 procent. Aven forslaget
om ersittning for katastrofskador kan leda till 6kade kostnader. Be-
stimmelsen ska dock tillimpas restriktivt och ersittningsfallen kom-
mer med all sannolikhet att bli {3, vilket innebir att den genomsnitt-
liga kostnaden blir begrinsad. I det enskilda fallet kan dock kostnaden
bli hog. Premiehdjningen kan enligt de berikningar som tagits fram
av Lof antas bli mellan 4-10 procent.

17



Sammanfattning SOU 2023:101

Forsakringsskydd vid skada till f6ljd av anvandning
av lakemedel utanfor godkadnd indikation

Den obligatoriska patientforsikringen ska ge forsikringsskydd for
den som drabbas av skada i samband med undersékning, vird, behand-
ling eller annan liknande 3tgird (patientskada) och den frivilliga like-
medelsforsikringen ska ge ett forsikringsskydd fér den som drabbas
av skada pd grund av biverkningar av likemedel (likemedelskador).
Tanken med dagens system ir att forsikringarna ska ticka var sitt om-
ride for att tillsammans ge ett fullgott skydd for patienterna vid skador
inom varden. Syftet med fordelningen dr att det ska vara tydligt vilken
forsikring som patienterna ska vinda sig till vid uppkomna skador.

Det kan vara nédvindigt att anvinda likemedel utanfér godkind
indikation (off label). I vissa fall finns det inte andra behandlingsalter-
nativ och att anvinda likemedel off label tillgingliggdr dd en behand-
ling for att uppfylla ett medicinskt behov. Nir det géller barn dr minga
likemedel inte dr utprévade pd barn och har inte indikation f6r behand-
ling under en viss dlder. Det har inneburit en omfattande likemedels-
anvindning off label i dessa fall. Ett annat motiv till att anvinda like-
medel off label dr det ekonomiska motivet. Det kan vara billigare att
anvinda ett dldre likemedel off label, som sedan linge fungerar vil,
jimfort med ett nytt och vanligtvis dyrare likemedel med 1 huvudsak
samma effekt.

Likemedelsforsikringen har under senare ar stillt nya krav nir det
giller provningen av skador som uppkommit vid likemedelsanvind-
ning off label. Om skadan exempelvis kan antas ha sin upprinnelse i
det som férsikringen i sin kommentar till § 4 i Atagande art urge ersiit-
ning for likemedelsskada anger som en generell/systematisk rekommen-
dation om anvindning helt utanfor godkéind indikation fran sjukvdrds-
huvudman, annan vdrdgivare eller nationell organisation s3 provas skadan
utifrin att Likemedelsforsikringens &tagande undantar likemedlet
sdsom anvint 1 strid med gillande foreskrifter eller anvisningar.
I enlighet med detta har Likemedelstérsikringen i ndgra fall med hin-
visning till att det varit friga om en generell rekommendation avbojt
provning dir anmild skada uppkommit vid anvindningen av ett off
label-likemedel.

Likemedelsforsikringen avbojer, som framgdr av kommentaren
till § 4 i Atagandet, dven att prova drenden dir likaren enligt den fria
forskrivningsritten forskrivit ett off label-likemedel men dir det finns
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ett godkint alternativ. Med undantag f6r det fall att skadan vid prévning
enligt patientf6rsikringen beddoms bero pd felaktig férskrivning eller
felaktig hantering av likemedlet (patientskada) s& har patienten inte
ndgot forsikringsskydd i de fall Likemedelsforsikringen avbojer prov-
ning av ovan angivna skil. Den tinkta balansen mellan likemedels-
forsikringen och patientférsikringen har sdledes rubbats genom Like-
medelsforsikringens nya krav vid likemedelsanvindning off label och
forsikringsskyddet ir inte lingre heltickande.

Lof regionernas dmsesidiga férsikringsbolag (L6f) har, med an-
ledning av att Likemedelsforsikringen inte prévar alla skador som
uppkommit i samband med att likemedel anvints off label, &r 2019
tillskapat en sirskild forsikring for vissa skador orsakade av like-
medelsanvindning utanfér godkind indikation. Férsikringen omfattar
regionbedriven hilso- och sjukvird och omfattar endast patienter som
fylle 18 &r. Lofs frivilliga forsikring omfattar dock inte drenden dir
Likemedelsforsikringens avbojande skett pd grund av att det, trots
att férskrivningen skett enligt vetenskap och beprévad erfarenhet, finns
ett godkint alternativ. Lofs frivilliga forsikring omfattar inte heller
likemedelsskador som orsakas av licenslikemedel och sddana skador
ticks inte heller av likemedelsférsikringen om inte foretaget ir deligare
1 forsikringen.

Det saknas forutsattningar for att i patientskadelagen infora
bestammelser om erséattning for skada till foljd av att lakemedel
anvants utanfér godkand indikationen

Patientskadelagen omfattar endast patientskador. Nir det giller skador
orsakade av likemedel ir det endast sidan skada som uppkommit pd
grund av att férordnande eller utlimnande av likemedel skett 1 strid
med foreskrifter eller anvisningar som riknas som patientskada. Skador
som orsakats av likemedel i annat fall, det vill siga skador pd grund
av biverkningar av likemedel, omfattas inte. Det innebir att det redan
av denna anledning inte bor inféras bestimmelser om ersittning f6r
skada pd grund av biverkningar som uppkommit vid anvindning av
likemedel off label i patientskadelagen. Det kan dessutom konstateras
att de patienter som avvisas av Likemedelsforsikringen vid skador pd
grund av likemedel som anvints off label ska ha ritt till samma prév-
ning som om Likemedelsforsikringen foretagit provningen enligt vill-
koren i Atagandet. Dessa patienter ska inte sirbehandlas, varken nega-
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tivt eller positivt. Det innebir att prévning inte kan ske enligt patient-
skadelagens bestimmelser utan den méste goras i annan ordning. Slut-
ligen kan tilliggas att den omstindigheten att Likemedelsférsikringen
nir som helst kan dndra villkor eller kommentarer, eftersom det ir en
frivillig forsikring, gor att férutsittningarna f6r tillimpningen av lag-
bestimmelser hela tiden kan dndras.

Det finns dirfor inte férutsittningar att inféra bestimmelser i
patientskadelagen om prévning av sddana drenden som Likemedels-
forsikringen avbojer pd den grunden att likemedel utanfér godkind
indikation har anvints och dir avbéjandet skett pd grund av generell
rekommendation eller pd grund av att det finns ett annat likemedel
med godkind indikation.

Det saknas forutsattningar for att i dag tillskapa en separat
lag om ersattning for skada till foljd av att lakemedel anvants
utanfor godkand indikation

Enligt direktiven ska Likemedelsférsikringen dven i fortsittningen
vara forstahandslésningen. Redan detta innebir svirigheter att reglera
vissa skador pd grund av likemedel som anvints off label i en separat
lag. Likemedelsforsikringen ir frivillig och d3 finns det, som framgitt,
hela tiden mojlighet att dndra villkor och kommentar med pafoljd att
lagregler inte kan tillimpas si som det ir tinkt. Enligt direktiven skulle
bestimmelser om skada vid likemedelsanvindning utanfér godkind
indikation inféras 1 patientskadelagen. Det innebir att tanken ocks3,
eftersom det enligt denna lag dr vdrdgivarna som ir skyldiga att ha en
patientforsikring, varit att virdgivarna ska svara for skador av det aktu-
ella slaget. I vad mén det trots allt skulle vara mojligt att 1 lag 8ligga
virdgivarna ett ansvar {or att patienterna ska ha ett forsikringsskydd
nir Likemedelsforsikringen avbjt provning av skada pd grund av like-
medel som anvints off label bor utredas vidare. Med de férutsittningar
som finns i dag har utredningen inte funnit detta vara mojligt.
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Det finns skal att évervdaga behovet
av en obligatorisk lakemedelsforsakring

En likemedelsskadelag enligt vilken alla som tillhandah&ller likemedel
1Sverige, pd samma sitt som vid patientskador, skulle vara skyldiga att
ha en likemedelsforsikring, och dir regleringen sker 1 lagen, skulle
innebira att alla patienter fir likvirdiga ersittningsmojligheter nir det
giller likemedelsskador. En lagreglering innebir ocks3 att det inte
lingre finns mojlighet att ensidigt indra villkor eller villkorskommen-
tar pd det sitt som sker i dag med den frivilliga férsikringen. Dess-
utom skulle alla likemedelsforetag som tillhandahdller likemedel 1
Sverige komma att omfattas av skyldigheten att ha en forsikring. Det
finns dirfor skil att utreda frigan om en obligatorisk likemedels-
forsikring enligt en likemedelsskadelag. En sddan lag skulle undanroja
de problem som féreligger for nirvarande och innebira att det dter
finns ett heltickande skydd for patienterna vid skador inom virden.
Det skulle ocks3 innebira att det blir tydligt f6r patienterna vart man
ska vinda sig nir man drabbats av en virdskada.

Oversyn av regleringen av detaljhandel
med vissa receptfria lakemedel

Det finns cirka 5 200 forsiljningsstillen som har anmilt att de be-
driver detaljhandel med vissa receptfria likemedel, och av dessa har
cirka 500 uppgett att de bedriver e-handel. Den vanligaste forsiljnings-
kanalen ir livsmedelsbutiker och varuhus. Forsiljningen av recept-
fria likemedel utgor oftast en mycket liten del av forsiljningsstillets
totala verksamhet, och det dr vanligt att de dven siljer livsmedel, tobaks-
varor och folksl. Cirka 790 olika likemedelsprodukter ir tilldtna att
siljas 1 detaljhandel med vissa receptfria likemedel, och av dessa ir
det knappt 300 som faktiskt siljs pd ndgot f6rsiljningsstille. Forsil)-
ningen i detaljhandeln med vissa receptfria likemedel domineras av
smirtstillande och febernedsittande likemedel, nissprayer, nikotin-
likemedel, och likemedel mot halsont.

Likemedelsverket och kommunerna vittnar om att det ir vanligt
forekommande med brister 1 efterlevnad av regelverket, och att kun-
skapen om férsiljning av receptfria likemedel generellt dr vildigt 13g.
Dessa brister kan medfora hilsorisker for konsumenterna genom fel-
aktig hantering eller forsiljning av receptfria likemedel. Utredningen
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foresldr dirfor att det ska inforas en tillstdndsplikt f6r bedrivande av
detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Det ska vara Likemedels-
verket som beslutar om tillstind.

Utredningen limnar dven férslag som ska effektivisera tillsynen
over detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket och
kommunerna ska 3 ett gemensamt ansvar for tillsynen p detta omride,
och de ska samordna tillsynen. Kommunerna ska & befogenhet att
meddela féreligganden och férbud férenade med vite om férsiljnings-
stillen eller verksamhetsutévare inte lever upp till kraven i regelverket.
Likemedelsverket ska fi ett uttalat tillsynsvigledande ansvar. E-hilso-
myndigheten foreslds i en sekretessbrytande skyldighet att till Like-
medelsverket och kommunerna limna ut uppgifter om likemedels-
forsiljning som myndigheten har f3tt in frdn de som bedriver receptfri
detaljhandel.

Utredningen foresldr vidare att det ska fértydligas i lagen om handel
med vissa receptfria likemedel att skyldigheten att vid forsiljning av
receptfria likemedel kontrollera att konsumenten har fyllt 18 &r giller
oavsett i vilken form detaljhandeln bedrivs. Likemedelsverket foreslas
f3 ett bemyndigande att meddela foreskrifter om skyldigheten att kon-
trollera konsumentens 3lder vid férsiljning av receptfria likemedel.

Utredningen limnar dven forslag pd att ett receptfritt likemedels
risk f6r negativa effekter pd miljon ska beaktas vid bedémningen av
om likemedlet uppfyller kraven i 6 § 2 lagen om handel med vissa
receptiria likemedel och dirmed far siljas pd andra forsiljningsstillen
in oppenvardsapotek. Det foreslds ocksd att Likemedelsverket forst
efter ansdkan frin den som innehar godkinnande f6r forsiljning av
likemedlet, ska géra denna bedémning.

Konsekvenser

De som berérs av forslagen dr 1 huvudsak Likemedelsverket, kommu-
nerna, E-hilsomyndigheten, de allminna férvaltningsdomstolarna, de
som bedriver eller avser att bedriva detaljhandel med vissa receptfria
likemedel, innehavare av godkinnande f6r forsiljning samt konsu-
menter.
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Statliga myndigheter

Likemedelsverket foreslds vara den myndighet som ska besluta om
tillstind att bedriva receptfri detaljhandel. Det innebir att myndig-
heten behéver hantera ansékningar om sidana tillstdnd och bedéma
om den sdkande lever upp till kraven som stills fér att kunna beviljas
tillstdnd. Likemedelsverket kommer dven behéva ta fram foreskrifter
som reglerar hur ansékan om tillstdnd ska g3 till, vad ansékan ska inne-
halla f6r uppgifter och handlingar samt hur sékanden ska visa att denne
har de kunskaper och férutsittningar som krivs f6r att kunna beviljas
tillstdnd. Likemedelsverket féresls 8 ett mer uttalat tillsynsvigledande
ansvar gentemot kommunerna. I och med att en stor del av drende-
hanteringen och beslutsfattandet till {6ljd av utredningens férslag
flyttas till kommunerna frigérs dock resurser f6r Likemedelsverket,
vilka kan anvindas f6r det tillsynsvigledande arbetet. Utredningens
forslag om fortydligande av vilka krav som ska stillas p& 8lderskon-
troll vid distanshandel innebir att Likemedelsverket behéver ta fram
foreskrifter. Likemedelsverkets arbete 1 denna del bor finansieras
genom anséknings- och &rsavgifter. Det kan dock inledningsvis finnas
behov av anslag f6r att finansiera den 6kade arbetsbérda som uppstar
inledningsvis.

Utredningens forslag om att ett receptfritt likemedels risk f6r nega-
tiva effekter pd miljon ska beaktas vid bedémningen av om likemedlet
uppfyller kraveni6 § 2 lagen om handel med vissa receptfria likemedel
innebir att Likemedelsverket fir ytterligare ett kriterium att utreda
och beakta i detta arbete. Forslaget om inférande av en anséknings-
process innebir att Likemedelsverket behover ta fram f6reskrifter som
anger hur denna ansékan ska g till och vad ansékan ska innehdlla fér
uppgifter och handlingar. Inférandet av en ansékningsprocess bedoms
1 forlingningen att spara resurser for Likemedelsverket. Det arbete
som uppstdr till f6ljd av dessa f6rslag bedoms rymmas inom myndig-
hetens befintliga ekonomiska ramar.

E-hilsomyndigheten kommer att behéva limna uppgifter om rap-
portering av forsiljningsstatistik till Likemedelsverket och till kom-
munerna. E-hilsomyndigheten kommer inte att behéva géra ndgon
it-utveckling for att mojliggéra direktdtkomst eller liknande till upp-
gifterna for Likemedelsverket och kommunerna. Myndighetens arbete
till f6ljd av forslaget beddms rymmas inom myndighetens nuvarande
ekonomiska ramar.
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Domstolar

Forslaget om att infora en tillstdndsplikt innebir att Férvaltnings-
ritten 1 Uppsala, och i1 férlingningen Kammarritten i Stockholm samt
Hogsta férvaltningsdomstolen kommer att £ en ny méltyp — éver-
klagande av beslut om tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel.

Utredningen féreslr att kommunernas beslut om foreliggande eller
forbud ska dverklagas till den domstol inom vars domkrets drendet
forst har provats. Detta innebir att samtliga landets allminna forvalt-
ningsdomstolar kommer att kunna fi in mél som ror beslut enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel, och om ansékan om
utdémande av vite 1 de fall verksamhetsutévaren inte hérsammar
forebudet eller féreliggandet. Utredningen bedémer att varken forvalt-
ningsritternas eller kammarritternas arbetsbérda kommer att 6ka
nimnvirt till {6ljd av forslagen.

Kommuner

Utredningens forslag om inférande av tillstdndsplikt bedoms 1 huvud-
sak innebira en littnad f6r kommunernas arbetsbelastning. Utred-
ningens forslag om att kommunerna ska kunna besluta om foreligg-
anden och férbud forenade med vite vid brister i verksamheten bedéms
medféra en hogre arbetsbelastning in i dag. Utredningens férslag om
att Likemedelsverket ska {3 ett tydligare tillsynsvigledande ansvar bér
dock underlitta f6r kommunerna i detta arbete.

Verksambetsutiovare som bedriver detaljhandel
med vissa receptfria likemedel

Utredningens férslag innebir inte att det stills ndgra nya krav pd sjilva
verksamheten, och det kommer dirfor inte att krivas ndgra inve-
steringar eller forindringar av verksamheterna till f61jd av forslagen.
Inférandet av krav pd tillstdnd kommer dock att innebira en mer admi-
nistrativt betungande ansdkningsprocess jimfért med dagens anmilan
om handel. Det foreslds dven att det ska betalas en ansokningsavgift
for en sddan ansékan. Utredningens férslag om att kommunerna ska
kunna besluta om féreligganden och férbud vid brister 1 verksam-
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heten kan medféra att kommunerna behover ta ut en hogre avgift dn
den kontrollavgift som tas ut i dag.

Innebavare av godkinnande for forsilining

Utredningens forslag om att ett likemedels miljoskadliga effekter ska
beaktas i beddmningen av om ett receptfritt likemedel ska {3 siljas
pd andra férsiljningsstillen in dppenvirdsapotek kan leda till att firre
likemedel far siljas i den receptfria detaljhandeln, vilket kan 3 eko-
nomisk pdverkan {or berérda likemedelsforetag genom minskad for-
siljning av dessa likemedel. Det kommer dock sannolikt endast vara
ett fital likemedelssubstanser som faller bort 1 denna bedémning pa
grund av att de klassas som en miljorisk. Utredningens férslag inne-
bir dven att det likemedelsfoéretag som 6nskar tillhandahilla sitt like-
medel till den receptfria detaljhandeln maste komma in med dokumen-
tation till Likemedelsverket som visar likemedlets pdverkan pd miljon.
Utredningens férslag om att inféra en ansékningsprocess innebir
att de likemedelsforetag som 6nskar tillhandahilla sina likemedel till
den receptfria detaljhandeln miste ansoka sirskilt om detta. Det kom-
mer dock enligt Likemedelsverket inte bli tal om nigon omfattande
ansokningsprocess. Inforandet av en ansékningsprocess bedéms dirfér
endast f& mycket sm3 konsekvenser f6r likemedelsféretagen.

Konsumenter

Utredningens forslag syftar till att trygga en hog sikerhet 1 hanteringen
och forsiljningen av receptfria likemedel, vilket bidrar till att uppritt-
halla en hogt skydd for folkhilsan. Aven om inférandet av ett tillstnds-
krav f6r bedrivande av detaljhandel med vissa receptfria likemedel kan
antas f3 en viss pdverkan pd antalet forsiljningsstillen bedoms f6rslaget
inte pdverka allminhetens tillgdng till receptfria likemedel i nigon
storre utstrickning.
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Utbyte av information vid tillsyn dver apoteksmarknaden

I tillsynen 6ver apoteksmarknaden stdr patientsikerheten i fokus. Like-
medelsverkets, TLV:s och IVO:s tillsynsansvar tangerar varandra. En
av dessa myndigheter kan vid en tillsyn uppticka 6vertridelser av regel-
verk som den inte har tillsynsansvar &ver. Det har férekommit fall
dir farmaceuter fabricerat recept pd begirliga likemedel och sedan av-
siktligen expedierat dessa till patienter som inte fitt likemedlen for-
skrivna. I vissa fall har vid expedieringen personnummer tillhérande
patienter med frikort utnyttjats fér att dra ekonomisk férdel av like-
medelsformanssystemet. Den felaktiga expedieringen faller dd under
bide IVO:s och Likemedelsverkets tillsyn. Farmaceuten som legiti-
merad hilso- och sjukvardspersonal faller dven in under IVO:s tillsyn
over hilso- och sjukvardspersonal. Om likemedelsférmanerna belastas
felaktigt kan det aven bli aktuellt for TLV att granska tillstdndshavaren.
Att myndigheterna kan limna ut dessa uppgifter skulle kunna innebira
att en myndighet kan bedriva tillsyn dir det annars inte hade varit aktu-
ellt enbart utifrdn myndighetens egen tillgdng till information. Den
nuvarande sekretesslagstiftningen forsvrar dock f6r myndigheterna
att kunna limna ut sidan information till den myndighet som har till-
synsansvaret. 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 éver apoteksmarknaden. Utredningen
har avgrinsat uppdraget till att avse tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek.

En forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet infors
mellan Lakemedelsverket, IVO och TLV

For att kunna bedriva en effektiv tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken och
dess personal foresldr utredningen att Likemedelsverket, IVO och
TLV ska limna ut uppgifter som framkommit i samband med tillsynen
och som kan antas ha betydelse {6r de andra myndigheternas tillsyn
over dppenvardsapotek.

Syftet med att inféra en bestimmelse om uppgiftsskyldighet ir att
dstadkomma en effektiv tillsyn éver 6ppenvirdsapotek och en 6kad
patientsikerhet. Dessutom kan en uppgiftsskyldighet leda till att offent-
liga medel anvinds pd ett effektivt och dindamélsenligt sitt inom ramen
for likemedelsformanerna. Utredningen bedémer att de féreslagna
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reglerna ocksd ir nddvindiga for en effektiv tillsyn 6ver Sppenvirds-
apoteken och dess personal.

Konsekvenser

De som berors av forslagen ir Likemedelsverket, TLV och IVO. Det
kan inte uteslutas att myndigheterna kan behova gora vissa investe-
ringar och andra anpassningar f6r att utredningens forslag ska genom-
foras. Detta bedéms kunna hanteras inom deras befintliga anslag.
Utredningens forslag bedoms inte i ndgra ytterligare konsekvenser
utdver dessa.

Sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

TLV har i dag vissa mojligheter att ta ut sanktionsavgifter 1 de fall
dppenvirdsapotek underldter att f6lja kraven 1 lagen (2002:160) om
likemedelstérm&ner m.m. (férméinslagen). Detta omfattar dock inte
de fall ett 6ppenvirdsapotek tillimpar ett annat inképspris eller f6r-
siljningspris dn det som TLV beslutat om enligt 7 § férmdnslagen.
Likemedelsverket saknar helt mojlighet att ta ut sanktionsavgifter vid
sin tillsyn 6ver apoteksmarknaden. Detta har identifierats som ett pro-
blem, d& det hindrar en effektiv tillsyn ver att 6ppenvirdsapoteken
foljer kraven ilagen (2009:366) om handel med likemedel och f6rméns-
lagen samt féreskrifter meddela med stdd av dessa lagar.
Utredningen foreslar dirfor att Likemedelsverket ska fa ta ut en
sanktionsavgift av den som innehar apotekstillstdnd om

1. lokalen inte ir bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethéllandet 1 enlighet med 2 kap. 6 § 1 lagen om handel med
likemedel,

2. de krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 inte upptylls 1 enlighet med
2 kap. 6 § 14 lagen om handel med likemedel, eller

3. visentliga férindringar inte anmals i enlighet med 2 kap. 10 § lagen
om handel med likemedel.
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Utredningen foreslar dven att TLV ska f4 ta ut en sanktionsavgift av
den som har tillstdnd att bedriva apotek om apoteket inte tillimpar
det inképspris eller férsiljningspris som TLV beslutat om enligt 7 §
forménslagen, och inte ndgot av de undantag som angesi7aoch 7 b §§
forménslagen ir tillimpligt.

Syftet med utredningens forslag ir att ge myndigheterna mer effek-
tiva sanktionsmedel vid 6vertridelser av dessa delar av regelverken.
Detta forvintas leda till en 6kad efterlevnad av de aktuella bestim-
melserna, vilket i sin tur medfér att hantering och férsiljning av like-
medel sker pd ett sikert sitt respektive att statens resurser anvinds
pa ett effektivt och indamalsenligt sitt inom ramen f6r likemedels-
formanerna. En effektiv tillsyn bidrar dven till att sikerstilla en sund
konkurrens di det minskar risken att enstaka apotek eller apoteks-
kedjor kan tillskansa sig orittmitiga férdelar genom att bryta mot
regelverket.

Konsekvenser

De som berérs av forslagen ir 1 forsta hand Likemedelsverket, TLV,
de allminna férvaltningsdomstolarna samt 8ppenvardsapotek och deras
tillst&ndshavare.

Inférandet av en mojlighet for Likemedelsverket att ta ut sanktions-
avgifter innebir att myndigheten fir ett nytt verktyg i tillsynen 6ver
att ppenvérdens verksamhet sker 1 enlighet med regelverket. Det
kommer att medféra viss 6kad administration i och med hanteringen
av dessa sanktionsbeslut, men avsikten ir dven att forslaget ska ha en
preventiv effekt och dirmed 6ka efterlevnaden av de aktuella bestim-
melserna. Detta underlittar i sin tur Likemedelsverkets tillsynsarbete
och bér medféra minskad administration f6r myndigheten. Inlednings-
vis kommer forslaget att medféra arbete for myndigheten i form av att
framtagande av rutiner for beslut om sanktionsavgifter samt vissa beslut
om foreskriftsindringar. Bide det inledningsvisa och det [6pande arbe-
tet med sanktionsavgifter bedéms rymmas inom Likemedelsverkets
befintliga ekonomiska ramar.

Inférandet av en mojlighet f6r TLV att ta ut sanktionsavgifter vid
felaktig prissittning innebir att myndigheten fér ett effektivt verktyg
for att beivra sidana regelovertridelser. Resursbehovet kommer att
vara storre inledningsvis dd en ny sanktionsmodell ska utvecklas och
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dd TLV kommer att utreda drendetypen pd ett mer frekvent sitt in
1 dag for att folja forsiljningen regelbundet och identifiera den nivd
av felaktig prissittning dir det ir motiverat med sanktionsavgift. Moj-
ligheten att ta ut sanktionsavgift férvintas dock 6ka regelefterlevnaden
pa sike, vilket bér minska TLV:s resursdtging. Utover detta tillkommer
kostnad for it-utveckling. Utredningen bedémer att det initialt kom-
mer att behdvas ett extra tillskott utéver ordinarie anslag. Sanktions-
mojligheten i sig beddms dock medfora en foérbittrad regelefterlevnad,
vilket 1 sin tur sparar staten pengar genom att undvika onodiga kost-
nader for likemedelsforménerna.

Likemedelsverkets och TLV:s beslut om sanktionsavgifter kommer
att kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. Forslaget kan
dirfor komma att innebira en 6kning av 6verklagade férvaltnings-
beslut till de allminna férvaltningsdomstolarna. Vad giller 6verklag-
ande av Likemedelsverkets beslut om sanktionsavgifter kommer detta
att bli en ny typ av mal hos domstolarna, 1 och med att Likemedels-
verket inte tidigare haft mojlighet att besluta om sanktionsavgifter vid
overtridelser av lagen om handel med likemedel. Detta arbete bedéms
kunna hanteras inom domstolarnas befintliga ekonomiska ramar.

De sanktionsavgifter som foreslds inféras kopplar alla till befintliga
kravilagen om handel med likemedel och i férméanslagen. Apoteken
och deras tillstdndshavare ska redan i dag uppfylla de krav som foreslas
omfattas av sanktionsavgifter. Utredningens f6rslag innebir dirfor inte
att apoteken eller deras tillstdindshavare behéver gora ndgra férind-
ringar eller investeringar i verksamheten.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

Hirigenom foéreskrivs i friga om lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika att det ska inforas en ny paragraf, 11 b §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11b§

Likemedelsverket ska limna
uppgifter som framkommit i sam-
band med tillsyn enligt denna lag
tll Inspektionen for vdrd och om-
sorg och Tandvdrds- och likeme-
delfsrmansverket, om uppgifterna
kan antas ba betydelse for den mot-
tagande myndighetens tillsyn dver
dppenvdrdsapotek.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025.
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1.2 Forslag till lag om andring i patientskadelagen

(1996:799)

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om patientskadelagen (1996:799)

dels att 6 och 7 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras nya paragrafer, 6 a och 6 b §§, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Patientskadeersittning limnas for personskada pd patient om det
foreligger 6vervigande sannolikhet for att skadan ir orsakad av

1. undersékning, vird, behandling eller liknande 8tgird under for-
utsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat utfér-
ande av det valda férfarandet eller genom val av ett annat tillgingligt
forfarande som enligt en bedémning i efterhand frin medicinsk syn-
punkt skulle ha tillgodosett virdbehovet pé ett mindre riskfyllt sitt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning anvind
vid undersékning, vird, behandling eller liknande dtgird eller felaktig

hantering dirav,

3. felaktig diagnostisering,

4. overforing av smittimne som
lett till infektion i samband med
undersokning, vdrd, behandling eller
liknande dtgdird,

5. olycksfall 1 samband med
undersdkning, vird, behandling
eller liknande &tgird eller under
sjuktransport eller 1 samband med
brand eller annan skada pa vird-
lokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utlim-
nande av likemedel i strid med
foreskrifter eller anvisningar.

Vid prévning av rite till
ersittning enligt forsta stycket 1
och 3 skall den handlingsnorm
tillimpas som giller for en erfaren
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specialist eller annan erfaren yrkes-
utdvare inom omridet.

Ritt till ersdtining enligt forsta
stycket 4 dr utesluten i de fall om-
standigheterna dr sidana att infek-
tionen skdligen mdste tdlas. Hén-
syn skall dirvid tas till arten och
svdrhetsgraden av den sjukdom eller
skada som dtgirden avsett, patien-
tens hilsotillstand i 5vrigt samt moj-
ligheten att forutse infektionen.

Foérfattningsforslag

faren specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omrédet.

6as

Patientskadeersitining limnas
for personskada pa patient om det
foreligger Gvervigande sannolikbet
for att skadan dr orsakad av infek-
tion i samband med undersokning,
vdrd, behandling eller liknande dt-
gérd.

Rt till ersiittning dr dock ute-
sluten om infektionen uppkommit
i omrdden som dr svdra att steril-
behandla eller om infektionen dr en
foljd av en personskada som inte dr
ersittningsbar.

Ritt till ersittning dr ocksd
utesluten i de fall omstindigheterna
dr sddana att infektionen skdiligen
mdste tdlas. Vid denna skélighets-
beddmning ska hinsyn tas till arten
och svdrbetsgraden hos det tillstdnd,
den sjukdom eller skada som dt-
girden avsett, infektionens svdr-
hetsgrad, patientens hélsotillstind
i ovrigt och om det forelegat en
forboid infektionsrisk.

Om provning enligt andra och
tredje stycket leder till att patient-
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skadeersitining inte kan limnas
ska en bedomning enligt 6 § forsta
stycket 1 goras av om infektionen
gdtt att undvika.

6b§

Aven om rétt till ersiittning inte
foreligger enligt 6 eller 6 a §§ kan
patientskadeersittning limnas for
personskada om skadan med dver-
vigande sannolikbet dr orsakad av
undersokning, vdrd, bebandling
eller liknande dtgird och skadan har
lett till svdr invaliditet, annan syn-
nerligen allvarlig komplikation eller
dodsfall och denna skadefoljd kan
anses uppenbart oskdlig med hin-
syn till bur allvarlig skadan dr, arten
av och svdrhetsgraden hos det till-
stand, den sjukdom eller skada som
bebandlats, patientens hélsotillstind
i 6vrigt, bur sillsynt skadan dr och
hur stor skaderisken dr i ett enskilt

fall.

78§

Patientskadeersittning limnas inte om

1. Skadan ir en foljd av ett nédvindigt férfarande f6r diagnosti-
sering eller behandling av en sjukdom eller skada som utan behand-
ling dr direkt livshotande eller leder till svar invaliditet.

2. Skadan orsakats av likeme-

2. Skadan orsakats av likeme-

del i annat fall 4n som avses16 § del i annat fall in som avses 16 §

forsta stycket 6.

forsta stycket 5.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2025.
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1.3

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)

om lidkemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2002:160) om likemedels-

fé6rminer m.m.

dels att 25 a § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 24 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24a§

Tandvdrds- och likemedelfior-
mdnsverket ska limna uppgifter
som framkommit i samband med
tillsyn enligt denna lag till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg och
Likemedelsverker om uppgifterna
kan antas ha betydelse for den mot-
tagande myndighetens tillsyn Gver
dppenvdrdsapotek.

25a§
Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir ta ut en sanktions-

avgift av den som

1. har tllstdnd att bedriva
dppenvirdsapotek om Sppen-
vardsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 ¢ §, eller

1. har tllstdnd att bedriva
oppenvéardsapotek om Sppen-
vardsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 c§,

2. har tillstind atr bedriva
dppenvdrdsapotek om oppenvdrds-
apoteket inte tillimpar det inkdps-
pris eller forsiliningspris som Tand-
vdrds- och likemedelsformdnsverket
beslutat om enligt 7 §, och inte ndgot
av de undantag som anges i 7 a

och 7 b §§ dr tillimpligt, eller
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2. har ett godkinnande for for-
siljning som inte tillhandah3ller
ett likemedel enligt 21 d § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 d §.

SOU 2023:101

3. har ett godkinnande for for-
siljning som inte tillhandah&ller
ett likemedel enligt 21 d § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats 1 anslutning till 21 d §.

Tandvards- och likemedelstdrménsverket fir besluta att ta ut sank-
tionsavgift av nigon endast om denne, inom fem &r frdn det att 6ver-
tridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndig-
heten dverviger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift
tas ut ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025 1 frdga om 25 a § och

1 6vrigt den 1 juli 2025.

2. Bestimmelsen 125 a § 2 tillimpas inte pa dvertridelser som har

gt rum fore ikrafttridandet.
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1.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel
dels att 2 kap. 10 och 11 §§ samt 9 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inf6ras nya paragrafer, 7 kap. 4-12 §§, och nirmast
fore 7 kap. 5 § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
10§

Tillstdndshavaren ska till Like- Tillstdndshavaren ska till Like-
medelsverket anmila visentliga medelsverket anmila visentliga
férindringar av verksamheten. férindringar av verksamheten eller
Anmilan ska goras innan {6rin-  av sddana forhillanden som avses
dringen genomfors. i 4 och 5 §§. Anmilan ska goras

senast tvd mdnader innan férin-
dringen genomfors. Sddan visent-
lig forindring som inte kan forutses
ska anmailas sd snart det kan ske.

11§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sidana lokaler som avses16 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahllandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt
6 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, ridgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvindning av det varumirke som avses 16 § 12,

7. expediering av forskrivningar 7. expediering av forskrivningar
och undantag frin kravet pd far- och undantag frin kravet p4 far-
maceutisk kompetens enligt 92§, maceutisk kompetens enligt9 a §,
och

8. vad som dr sddana vésentliga
fordndringar som avses i 10 §, och
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8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
102§2.
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9. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses 1
10a2§2.

7 kap.

45
Likemedelsverket ska limna
uppgifter som framkommit i sam-
band med tillsyn enligt denna lag
till Inspektionen for vdard och om-
sorg och Tanduvdrds- och likemedel-
formdnsverket om uppgifterna kan
antas ha betydelse for den mottag-
ande myndighetens tillsyn dver
dppenvdrdsapotek.

Sanktionsavgifter

5 §
Likemedelsverket far ta ut en

sanktionsavgift av den som inne-

har tillstind enligt 2 kap. 1 § om

1. lokalen inte dir bemannad med
en eller flera farmaceuter under
oppethdllandet i enlighet med 2 kap.
6§1,

2. de krav avseende sikerbets-
detaljer som foljer av kommissio-
nens delegerade forordning (EU)
2016/161 inte uppfylls i enlighet
med 2 kap. 6 § 14, eller

3. vdsentliga fordndringar inte
anmdls i enlighet med 2 kap. 10 §.
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6§

Sanktionsavgift far tas ut med
ett belopp som bestims med hinsyn
till overtridelsens allvar och om-
standigheterna 1 urigt.

Regeringen fiar meddela fore-
skrifter om bur sanktionsavgiftens
storlek ska bestimmas.

79

Sanktionsavgift fir inte tas ut
for en dvertridelse som omfattas av
ett foreliggande eller forbud som har
forenats med vite, om en ansékan
om utdomande av vitet har gjorts.

§

Sanktionsavgift far sdttas ned
helt eller delvis om dvertriidelsen dr
ringa eller om det annars med hin-
syn till omstindigheterna skulle vara
oskdligt att ta ut avgiften.

Vid denna bedémning ska det
sdrskilt beaktas

1. om dvertridelsen berott pd en
omstindighet som den avgiftsskyl-
dige varken forutsett eller borde ha
forutsett eller inte kunnat piverka,

2. vad den avgifisskyldige har
glort for att undvika dvertridelsen,
och

3. om évertridelsen 1 durigt
framstar som wrsiktlig.

2K

Sanktionsavgift far inte beslutas
om den som avgiften ska tas ut av
inte har fat tllfille atr ytrra sig
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inom fem dr fran den dag dd 6ver-
tridelsen dgde rum.

10§

Sanktionsavgift ska betalas inom
den tid och till den myndighet som
regeringen bestimmer.

Vid indrivning giller lagen
(1993:891) om indrivning av stat-
liga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla

Staten.

11§
En sanktionsavgift faller bort

om verkstillighet inte har skett inom
fem dr fran det att beslutet fick laga
kraft.

12§
Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om sanktionsav-

gifter enligt denna lag.

9 kap.
438

Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos all-
min férvaltningsdomstol om beslutet giller

1. ullstdnd enligt 2 kap. 1§, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1§,

2. om en likemedelsansvarig ska {8 ansvara for fler dn tre 6ppen-
vardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreligganden eller férbud 3. foreligganden eller forbud

enligt 7 kap. 3 §, eller enligt 7 kap. 3 §,
4. sanktionsavgift enligt 7 kap.
5§, eller
4. dterkallelse av tillstdnd en- 5. dterkallelse av tillstdnd en-
ligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §. ligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.
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Beslut som Likemedelsverket
eller allmin férvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

Foérfattningsforslag

Andra beslut éin beslut om sank-
tionsavgifter som Likemedelsver-
ket eller allmin férvaltningsdom-
stol meddelar enligt denna lag
giller omedelbart, om inte annat
anges 1 beslutet.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2025.
2. Bestimmelserna i 7 kap. 5-12 §§ tillimpas inte pd 6vertridelser
som har dgt rum fére ikrafttridandet.
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1.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel

delsatt4§,6§,7§,9§, 108§, 14§, 16-21§§,21 b §, 22 §,23 §, 27 §
och 28 § och rubriken nirmast fére 9 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas nya paragrafer, 9a§,13a§,17a8§,23a§och
29 §, och nirmast fére 21 b § och 23 a § nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4§

Med detaljhandel avses 1 denna lag férsiljning av likemedel till kon-
sument.

Med nikotinlikemedel avses 1 denna lag receptfria likemedel som
inte har f6rskrivits och vars enda aktiva substans ir nikotin.

Med tillstindshavare avses 1
denna lag den som innehar till-
stand att bedriva detaljhandel en-
ligt 9 §.

Med 6ppenvirdsapotek avses i denna lag en sidan inrittning for
detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel.

6§
Detaljhandel p4 andra férsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek far
bedrivas med
1. nikotinlikemedel, och
2. andra receptfria humanlikemedel som inte har f6rskrivits om
a) likemedlet ir limpligt for egenvird,
b) allvarliga biverkningar ir sillsynta vid anvindning av likemed-

let, och

c) det dr limpligt med hinsyn c) det ir limpligt med hinsyn
till patientsikerheten och skyddet till patientsikerheten, skyddet for
for folkhilsan. folkhilsan och Likemedlets risk for

negativa effekter pa miljon.
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78§

Likemedelsverket ska besluta
vilka likemedel som uppfyller kra-
ven16 § 2.

Anmdlan av handeln

Likemedelsverket ska efter an-
sGkan fran den som innebar god-
kinnande for forsilining av like-
medlet besluta vilka likemedel som
uppfyller kraveni6 § 2.

Tillstand

93§

En ndringsidkare far inte be-
driva detaljhandel enligt denna lag,
utan att forst ha anmdlt handeln
till Likemedelsverket.

Endast den som har fdtt Like-
medelsverkets tillstind far bedriva
detaljhandel enligt denna lag. Ett
sddant tillstind ska avse visst for-
siljningsstille och ska gélla tills vi-
dare eller for viss angiven tid.

Om detaljhandel enligt denna
lag sker via webbplats ska tillstindet
omfatta bide den lokal dir den
huvndsakliga hanteringen av like-
medel sker och webbplatsen dir for-
siliningen sker.

Beslut om tillstdand enligt forsta
stycket ska fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

9a§

Ett tillstand enligt 9 § fdr en-
dast beviljas den som visar att han
eller hon har kunskap och forut-
sdttningar att bedriva verksam-
heten i enlighet med de krav som
stills upp 1 denna lag och 1 fore-
skrifter som meddelats med stéd av
lagen.
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10§

Den som bedriver detaljbandel
ska till Likemedelsverket anmila
visentliga forindringar av verk-
samheten. Anmilan ska goras
innan férindringen genomfors.

Tillstandshavaren ska till Like-
medelsverket anmila visentliga
forindringar av verksamheten. An-
milan ska goras senast tvd mdna-
der innan férindringen genom-
fors. Sddan wvisentlig forindring
som inte kan forutses ska anmdlas
sd snart det kan ske.

13a§

Vid detaljhandel enligt denna
lag ska likemedel tillhandahallas pa
ett sddant sdtt att det gdr att kon-
trollera konsumentens dlder. Detta
giller dven ndr forsiliningen sker
genom automat, distansforsilining
eller pd liknande sitt.

14§

Dir detaljhandel bedrivs ska
det finnas en tydlig och klart syn-
bar skylt med information om
forbudet: 12 § och, dir det bedrivs

detaljhandel med nikotinlikeme-
del, dGven om forbudet i 13 §.

44

Dir detaljhandel bedrivs ska
det finnas tydlig och klart synbar
information om férbudet mot att
silja likemedel till den som inte
har fyllt 18 dr. Déir det bedrivs de-
taljhandel med nikotinlikemedel
ska det dven finnas tydlig och klart
synbar information om forbudet
mot att silja nikotinlikemedel om
det finns sdrskild anledning att
anta att likemedlet dr avsett att
limnas éver till ndgon som inte

har fyllt 18 dr.
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16§

Den som bedriver detaljhandel
ska

Tillsténdshavaren ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for verk-
samheten limpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som idr limpliga fér sitt indamal,

3. tillhandahilla likemedlen pd
limpligt sitt, och

4. tlll E-hilsomyndigheten lim-
na de uppgifter som ir nodvin-
diga fér att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

3. ge verksambetens personal den
information och det stod som be-
hiovs for att personalen ska kunna
folja denna lag och anslutande fore-
skrifter,

4. tillhandahélla likemedlen pd
lampligt sitt, och

5. till E-hilsomyndigheten lim-
na de uppgifter som ir nédvin-
diga f6r att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

17§

Likemedelsverket har tllsyn
dver efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade férord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-
skrifter som har meddelats 1 an-
slutning till lagen.

Likemedelsverket och kommu-
nerna har tillsyn over efterlev-
naden av denna lag, kommis-
sionens delegerade férordning
(EU) 2016/161 och de foreskrif-
ter som har meddelats 1 anslut-
ning till lagen.

Likemedelsverket ansvarar for
tillsynsvigledning nér det giller
kommunernas tillsyn.

17a§

Likemedelsverket och kommu-
nerna ska samordna tillsynen enligt
denna lag.

Léikemedelsverket och kommu-
nerna ska underritta varandra om
forhdllanden som dir av betydelse for
tillsynen.
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18§

Likemedelsverket har ritt att
pd begiran 3 de upplysningar och
handlingar som behévs for till-
synen.

For tillsynens utévande har
Likemedelsverket ritt till tilltride
till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds i sam-
band med detaljhandeln och han-
teringen 1 ovrigt av likemedel.
Likemedelsverket fir i sidana ut-
rymmen gora undersékningar och
ta prover. For uttaget prov betalas
ingen ersittning. Likemedelsver-
ket har inte med stod av denna lag
ritt till tilltride till bostider.

Likemedelsverket och kommu-
nerna har ritt att pd begiran {3 de
upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har
Likemedelsverket och kommu-
nerna ritt till tlltride till om-
riden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds 1 samband med de-
taljhandeln och hanteringen 1
ovrigt av likemedel. Likemedels-
verket och kommunerna fir 1 si-
dana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. For uttaget
prov betalas ingen ersittning.
Likemedelsverket och kommu-
nerna har inte med stdd av denna
lag ritt till tilleride till bostider.

P4 begiran ska den som forfogar 6ver likemedel limna nédvin-

digt bitride vid undersékningen.

19§

Likemedelsverket fir meddela
de foreligganden och férbud som
behovs for att denna lag, kom-
missionens delegerade férordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter
som har meddelats i anslutning
till lagen ska efterlevas.

Likemedelsverket och kom-
munerna far meddela de forelig-
ganden och férbud som behévs
for att denna lag, kommissionens
delegerade forordning (EU)
2016/161 och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas.

Beslut om foreliggande eller forbud fir férenas med vite.
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20§

Den kommun ddir detaljhan-
deln bedrivs ska kontrollera efter-
levnaden av denna lag, kommissio-
nens delegerade forordning (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen.

En kommun som bar fattat be-
slut om forbud eller foreliggande i
ett drende enligt denna lag ska skicka
en kopia av beslutet till Léikemedels-
verket.

21§

Kommunen har rdtt att pd be-
gdran fa de upplysningar och hand-
lingar som behivs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har
kommunen ritt till tilltride till
omrdden, lokaler och andra utrym-
men som anvénds i samband med
detaljhandeln och hanteringen i
dvrigt av likemedel. Kommunen
har inte med stéd av denna lag rétt
tll tilltrdde till bostider.

Kommunen ska till Likeme-
delsverket rapportera brister 1 efter-
levnaden av denna lag, kommis-
sionens delegerade forordning (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Kommunen ska uppriitta en till-
synsplan som pd begéiran ska ges in
tll Likemedelsverket.

Kommunen ska drligen till
Likemedelsverket limna uppgift
om omfattningen av den tillsyn som
kommunen har utfort och vilka
brister som har identifierats vid
tillsynen.

Kontrollkip

21b§

Vad som framkommit genom
kontrollkép far inte utgora grund
for Likemedelsverket att meddela
foreligganden eller f6rbud enligt
19§.

Vad som framkommit genom
kontrollkép far inte utgora grund
for Likemedelsverket eller en kom-
mun att meddela foreligganden
eller férbud enligt 19 § eller for
Likemedelsverket att dterkalla till-
stand enligt 23 a §.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela f6reskrifter om genomférandet av kontrollkop.

22§

Den som bedriver detaljhandel
enligt denna lag ska betala en &rs-
avgift till Likemedelsverket for
verkets tillsyn.

Likemedelsverket far ta ut en
ansbkningsavgift av den som an-
soker om tillstand att bedriva detalj-
handel enligt denna lag.

Den som innebar tillstind att
bedriva detaljhandel enligt denna
lag ska betala en drsavgift till Like-
medelsverket for verkets tillsyn.

Regeringen fir meddela féreskrifter om avgiftens storlek.

23§

En kommun f&r {6r sin kontroll
enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.

En kommun fir {6r sin z2llsyn
enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.

Aterkallelse

23a§

Likemedelsverket far dterkalla
ett tillstind att bedriva detalj-
handel enligt denna lag om

1. tillstdndshavaren inte upp-
fyller de krav som foreskrivs i 16
eller 16 a §§, eller

2. tullstandshavaren inte anmiler
vdsentliga forindringar enligt 10 §.

27§
Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far verklagas hos all-
min forvaltningsdomstol om beslutet giller

1. om ett likemedel ska f4 sil-
jas p& andra forsiljningsstillen dn
dppenvardsapotek, eller
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1. om ett likemedel ska {4 sil-
jas pd andra forsiljningsstillen dn
dppenvérdsapotek,

2. tillstand att bedriva detal)-
handel enligt denna lag, eller
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2. foreliggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket enligt denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen fir inte 6verklagas.

Foérfattningsforslag

3. foreliggande eller f6rbud.

En kommuns beslut enligt denna
lag far verklagas hos allmdén for-
valtningsdomstol om beslutet giller
foreliggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket eller en kommun enligt
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen far
inte dverklagas.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Likemedelsverket
eller allmin forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

Beslut som Likemedelsverket,
en kommun eller allmin forvale-
ningsdomstol meddelar enligt
denna lag giller omedelbart, om
inte annat anges 1 beslutet.

28§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler som avses 116 § 2,

3. tillhandahallande
16 § 3, och

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses 1
16a§2.

enligt

1. hur sokanden ska wvisa att
denne har de kunskaper och forut-
sdttningar att bedriva verksam-
heten som enligt 9 a § krivs for att
beviljas tillstand enligt 9 §,

2. skyldigheten att kontrollera
konsumentens dlder enligt 12 §
andra stycket,

3. egenkontroll enligt 16 § 1,

4. lokaler som avses 116 § 2,

5. tillhandah8llande  enligt
16 § 4, och

6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses 1
162§ 2.

29§
Regeringen eller den myndig-

het som regeringen bestimmer far
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meddela de ytterligare foreskrifter
om detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel som behivs till skydd
for ménniskors och djurs liv eller
hilsa samt for miljon.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Arenden enligt 7 § lagen om handel med vissa receptfria like-
medel som har inletts fére den 1 januari 2026 men inte avgjorts innan
lagens ikrafttridande ska bedomas enligt kriterierna i1 6 § denna lag.

3. En niringsidkare som fére den 1 januari 2026 har anmilt detal;j-
handel enligt 9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel fir
pd det anmilda forsiljningsstillet fortsitta att bedriva sidan handel,
om denne senast den 1 juli 2026 avseende samma férsiljningsstille
ansoker om tillstind att bedriva detaljhandel enligt den nya lagen.
S&dan anmild handel fir endast bedrivas vidare utan tillstdnd fram
till dess att ett slutligt beslut 1 tillstindsirendet har fatt laga kraft.
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1.6 Forslag till lag om dndring
i patientsédkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foreskrivs i friga om patientsikerhetslagen (2010:659)
att 7 kap. 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
43§
Inspektionen f6r vird och omsorg ska inom ramen for sin tillsyn
1. limna rid och ge vigledning,
2. kontrollera att brister och missférhillanden avhyjilps,
3. formedla kunskap och erfarenheter som erhills genom tillsynen,
4. limna wuppgifter som fram-
kommit i samband med tillsyn en-
ligt denna lag till Tandvdrds- och
likemedelsformdansverket och till
Likemedelsverket om uppgifterna
kan antas ha betydelse for dessa
myndigheters tillsyn éver ppen-

vdrdsapoteken.
4. informera och ge rid till all- 5. informera och ge rid till all-
minheten. minheten.

Denna lag ska trida i kraft den 1 juli 2025.
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1.7 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:315)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om likemedelslagen (2015:315) att det
ska inféras en ny paragraf, 14 kap. 11 §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

14 kap.
11§

Likemedelsverket ska limna
uppgifter som framkommit i sam-
band med tillsyn enligt denna lag
ull Inspektionen for vard och om-
sorg och Tandvdrds- och likeme-
delsformdnsverket, om uppgifterna
kan antas ha betydelse for den mot-
tagande myndighetens tillsyn éver
dppenvdrdsapotek.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025.
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1.8 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel

Hirigenom féreskrivs 1 friga om férordningen (2009:659) om han-
del med likemedel

dels att 14 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 13 d §, och nirmast fére
13 d § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Sanktionsavgifter

13d§

En sanktionsavgift enligt 7 kap.
5§ lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska bestimmas till
lagst 15 000 kronor och hogst
10 000 000 kronor.

Sanktionsavgiften ska betalas till
Likemedelsverket inom 30 dagar
fran det att beslutet om att ta ut av-
giften har fdtt laga kraft eller inom
den lingre tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte be-
talas inom den tid som anges i andra
stycket, ska myndigheten limna den
obetalda avgiften for indrivning.

14§

Likemedelsverket fr meddela foreskrifter om

1. utformningen av sddana lokaler som avsesi2 kap. 6 § 2 och 3 kap.
3§ 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om anvind-
ningen av det varumirke som avses 1 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en likemedelsansvarig ska
ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3§5 och 3akap.2§3
lagen om handel med likemedel,
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4. vilken dokumentation som krivs enligt 3 kap. 3 § 3,3 akap.2§2
och 3 b kap. 6 § lagen om handel med likemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap.
3 § 4 lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 a kap. 1 § och
5 kap. 2 och 3 §§ lagen om handel med likemedel ska fullgoras,

7. sikerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer

som anges pd férpackningar fo6r humanlikemedel,
8. god distributionssed 1 &vrigt enligt 3 kap. 3§ 13 och3 akap.2 § 5

lagen om handel med likemedel

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses 1 2 kap.
12§ 2 lagen om handel med likemedel,

10. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 2 kap.
6 § 11 lagen om handel med likemedel,

11. vad som avses med likemedel som normalt inte finns tillging-

liga enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstindigheter som kan utgora sirskilda skil enligt 2 a §,
13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel
med likemedel och férsiljning av receptfria likemedel enligt 2 a kap.

5 och 6 §§ samma lag,

14. expediering av {orskriv-
ningar och undantag frén kravet
pa farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
likemedel, och

15. handel med likemedel som
behovs for att skydda minni-
skors och djurs liv eller hilsa samt
for miljon.

14. expediering av forskriv-
ningar och undantag frin kravet
pa farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
likemedel,

15. vad som dr sddana vdisent-
liga forindringar som avses i 2 kap.
10 § lagen om handel med like-
medel, och

16. handel med likemedel som
behovs for att skydda minni-
skors och djurs liv eller hilsa samt
for miljon.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.
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1.9

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordningen

(2009:929) om handel med vissa receptfria

lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2009:929) om handel

med vissa receptfria likemedel

dels att 2 §, 3 §, 4 § och 6 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas nya paragrafer,2a§,2b§,3a§ och 8§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

Likemedelsverket ska inom
60 dagar fran det att ett likemedel
har klassificerats som receptfritt be-
sluta om huruvida likemedlet ska
fa siljas pd andra forsilinings-
stillen dn oppenvdrdsapotek.

Ett beslur enligt 7§ lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska meddelas
inom 60 dagar antingen fran den
dag likemedlet bar klassificerats som
receptfritt eller fran den dag ansékan
enligt 7 § dr fullstindig, beroende
pd wvilken tidpunkt som infaller

senast.

2a§

Ett beslut enligt 9§ lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska meddelas
inom 60 dagar frin den dag anso-
kan dr fullstindig.

2b§

I 8§ lagen (2009:1079) om
tgnster pd den inre marknaden
finns bestimmelser om att mottag-
ningsbevis ska skickas till sékan-
den ndr en fullstindig ansékan bar
kommit in och om innehdllet i ett
sddant bevis.
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3§

Likemedelsverket ska under-
ritta de kommuner dir detaljhan-
deln bedrivs om en anmdlan enligt
9 eller 10 § lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria like-
medel.

56

Likemedelsverket ska under-
ritta E-hilsomyndigheten och de
kommuner dir detaljhandeln be-
drivs om tillstind som har med-
delats enligt 9 § lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria
likemedel och om tillstind som
dterkallats enligt 23 a § samma lag
eller som har upphort att gilla av
annan anledning.

Likemedelsverket ska under-
rétta den kommun dér detaljhan-
deln bedrivs om en anmdlan om
vdsentliga forindringar enligr 10 §
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel.

3a§

E-hilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets och kommu-
nernas tillsyn enligt 17 § lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel, till Likeme-
delsverket och kommunerna limna
ut uppgifter som avsesi 16 § 5 sam-
ma lag.

E-hélsomyndigheten ska dven,
for Likemedelsverkets och kommu-
nernas tillsyn éver wppgiftslim-
nande enligg 16§ 5  lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel, informera
Likemedelsverket och kommu-
nerna om en tillstindshavare inte
har uppfyllt sin skyldighet att limna
uppgifter enligt samma paragraf.
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Foérfattningsforslag

43§

Den som bedriver detalj-
handel enligt lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria
likemedel ska till Likemedels-
verket betala en 8rsavgift for ver-
kets tillsyn med 7 600 kr per for-
sdljningsstille.

Den som anscker om tillstind
att bedriva detaljhandel enligt 9 §
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel ska till
Likemedelsverket betala en ansik-
ningsavgift med [xxxx] kronor per
ansckan.

Den som innebar tillstind att
bedriva detaljhandel enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska till Like-
medelsverket betala en rsavgift
for verkets tillsyn med [xxxx/ kro-
nor per tillstind.

Ytterligare foreskrifter om avgifter finns 1 avgiftsférordningen

(1992:191).

6§

Likemedelsverket far meddela féreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel,

2. lokaler enligt 16 § 2 lagen om
handel med vissa receptfria like-
medel,

1. hur sokanden ska wvisa att
denne har de kunskaper och for-
utsittningar att bedriva verksam-
heten som enligt 9a§ lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel krivs for att
beviljas tillstind enligt 9 § samma
lag,

2. skyldigheten att kontrollera
konsumentens dlder enligt 12 §
andra stycket lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria like-
medel,

3. egenkontroll enligt 16§ 1
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel,

4. lokaler enligt 16 § 2 lagen om
handel med vissa receptfria like-
medel,
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Forfattningsforslag

3. tillhandahéillande  enligt
16 § 3 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel, och

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
16 2 § 2 lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel.

SOU 2023:101

5. tillhandahdllande  enligt
16 § 4 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel, och

6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
16 2 § 2 lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel.

3§

Likemedelsverket fir meddela
de ytterligare foreskrifter om detal)-
handel med vissa receptfria likeme-
del som bebovs till skydd for mén-
niskors och djurs liv eller hilsa samt
for miljon.

1. Denna f6érordning trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Bestimmelsen 12 a § ska inte tillimpas pa ansokningar som avser
forsiljningsstillen dir det innan den 1 januari 2026 bedrevs detalj-
handel med vissa receptfria likemedel som var anmild enligt 9 § lagen
om handel med vissa receptfria likemedel.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Utredningens uppdrag

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 (dir. 2021:93) att ge en sir-
skild utredare i uppdrag att utreda ett antal likemedelsrelaterade frigor.
Den 2 mars 2023 fick utredningen ett tilliggsdirektiv (dir. 2023:32).
Regeringens direktiv finns 1 bilaga 1 och 2 (tilliggsdirektiv). Utred-
ningen antog namnet rekléverutredningen (S 2021:09). Den forsta
av utredningens frigor berorde apoteksmarknaden och utredningen
redovisade denna del 1 maj 2023 (se avsnitt 2.2). I detta slutbetinkande
redovisas de resterande frigorna, vilka kort redogérs for 1avsnitt 2.3.

2.2 Utredningens férsta delbetankande

Utredningen hade 1 denna férsta del 1 uppdrag att utifrin de bedom-
ningar och férslag som Likemedelsverket limnat i friga om virdgivares
mojlighet att dga och driva 6ppenvirdsapotek, samt det omvinda for-
hillandet, limna nédvindiga férfattningstorslag for en mer indamals-
enlig och sammanhéllen reglering pd omradet. Syftet var att minska
risken for att gemensamt dgande leder till exempelvis onoddigt vard-
utnyttjande eller 6verférskrivning av likemedel. I maj 2022 6verlim-
nade utredningen delbetinkandet Begrinsningar i mojligheterna for vissa
aktérer att fa tillstind att bedriva dppenvdrdsapotek (SOU 2022:27).
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2.3 Utredningens uppdrag i denna del

Utredningen ska inom ramen {or slutbetinkandet limna forslag pd
tilligg till patientskadelagen for att sikerstilla ett heltickande for-
sikringsskydd for skador som uppstar vid anvindning av likemedel
utanfoér godkind indikation (avsnitt 2.3.1). Utredaren ska dven gora
en 6versyn av ritten till ersittning vid infektionsskador och kata-
strofskador i patientskadelagen (avsnitt 2.3.2). Utredaren ska dven
gora en dversyn av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel (avsnitt 2.3.3).

Av tilliggsdirektivet framgdr att utredaren dven ska analysera och
foresld hur Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférméns-
verket och Inspektionen f6r vird och omsorg kan 3 utékade mojlig-
heter att utbyta uppgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden (av-
snitt 2.3.4). Vidare ska utredaren analysera och ta stillning till om det
finns ett behov fér Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgifter vid
tillsyn éver apotekmarknaden samt om det dr limpligt. Utredaren ska
dven analysera och ta stillning till om det finns ett behov f6r Tand-
vird- och likemedelsférménsverket att {4 utokade mojligheter att ta
ut sanktionsavgifter vid tillsyn éver apoteksmarkanden samt och det
ir limpligt och slutligen limna nédvindiga forfattningsforslag (av-
snitt 2.3.5).

2.3.1  Forsakringsskydd vid skada till foljd av
ldkemedelsanvandning utanfér godkand indikation

Av utredningens direktiv (dir. 2021:93) framgar att det 1 dag finns
risk att den som drabbas av personskador till {6ljd av likemedels-
anvindning utanfér godkind indikation inte omfattas av ndgot for-
sikringsskydd. Denna risk giller sirskilt fér barn under 18 r. Det
uppdrag som utredningen fitt innebir att utredningen ska féresl3 ett
tilligg till patientskadelagen som sikerstiller att patienter som anvinder
likemedel utanfér godkind indikation har ritt till ersittning vid like-
medelsskada. Utgdngspunkten ska dock vara att Likemedelsforsik-
ringen dven fortsittningsvis bor vara forstahandsalternativet vid like-
medelsskador. Direktiven omfattar dven ett uppdrag att kartligga
forekomsten av anvindningen av likemedel inom svensk hilso- och
sjukvird foér andra indikationer in vad som framgdr i likemedlens
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produktresumé och att i ett antal fall uppskatta de kostnadsbesparingar
som sddan likemedelsanvindning medfér.

Ett begrepp som anvinds for likemedelsanvindning utanfér god-
kind indikation ir ”off label”. Detta begrepp anvinds dock dven for
andra typer av anvindningar som avviker frén vad som anges i det aktu-
ella likemedlets produktresumé. Exempel pd annan sddan anvindning
ir behandling av annan patientgrupp, med annan dosering eller med
annat administrationssitt in den/de som ingdr i det aktuella likemed-
lets godkinnande. I utredningens direktiv anges i denna del att ut-
redningen ska utreda frigor som rér ersittning vid skada till f6ljd av
likemedelsanvindning utanfoér godkind indikation. Vidare omfattar
Likemedelsforsikringens dtagande off label-anvindning i form av
doseringsanpassning av likemedel inom godkind indikation, sisom
vid behandling av barn, vilket innebir att det redan 1 dag finns for-
sikringsskydd foér skador som uppstdr vid sidan off label-anvind-
ning. Utredningen har dirfér tolkat uppdraget i denna del som att det
endast omfattar de fall dir skada uppkommit till {6]jd av anvindning
av likemedel f6r annan indikation dn den eller de som anges 1 like-
medlets produktresumé, och inte 6vriga typer av off label-anvindning.

2.3.2  Oversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador

Det finns enligt patientskadelagen en mojlighet att {3 ersittning vid
skador som orsakats av dverforing av smittimne som lett till infektion
i samband med undersékning, vird, behandling eller liknande tgird,
s kallade infektionsskador. Patientskadeutredningen (SOU 2004:12)
foreslog att patientskadelagen skulle dndras sd att utgdngspunkten vid
ersittning for infektionsskador skulle vara att en infektion skulle anses
ha uppkommit i samband med en vird&tgird, oavsett vilket omridet
det varit friga om och oavsett om bakterierna éverforts utifrdn eller
inte. Denna féreslagna dndring har dock inte inférts.

Patientskadeutredningen féreslog dven 1 SOU 2004:12 att en méj-
lighet till ersittning f6r si kallade katastrofskador borde inféras 1 pati-
entskadelagen. Katastrofskador ir fall dd det uppkommer en allvarlig
skada som inte stdr i proportion till den vidtagna tgirden eller den
sjukdom som skulle behandlas. Inte heller detta férslag har genom-
forts.
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I utredningens direktiv anges att utredaren ska éverviga om be-
stimmelser for infektionsskador och katastrofskador, liknande de
bestimmelser som féreslogs av Patientskadeutredningen, bér inforas
samt uppskatta storleken pd den héjning av regionernas forsikrings-
premie som sidana dndringar skulle medfora.

2.3.3  Oversyn av lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel

Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel reglerar
forsiljning av receptfria likemedel utanfor apotek. I dag krivs endast
att en anmilan gors till Likemedelsverket for att sdan handel ska 3
bedrivas. I propositionen Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden
(prop. 2017/18:157) gjorde regeringen beddmningen att ett tillstdnds-
forfarande f6r handel med vissa receptfria likemedel bor inféras och
att det bor utredas hur ett sddant regelverk bor utformas. Regeringen
bedémde dven att det bor utredas hur tillsynen av f6rsiljning av vissa
receptfria likemedel bor bedrivas.

Av utredningens direktiv framgr att utredningen dels ska gora en
bedémning av om en sddan tillstdndsplikt bor inféras, dels, oavsett
denna beddmning, foresld en reglering som innebir att {6rsiljning av
vissa receptfria likemedel utanfor apotek gors tillstdndspliktig. Utred-
ningen ska dven foresl en mer indamélsenlig uppdelning av Like-
medelsverkets och kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll av
detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Utéver detta ska utred-
ningen gora en kartliggning av problem som eventuellt finns i friga
om handel med vissa receptfria likemedel utanfér apotek, och utifrdn
denna kartliggning 6verviga om ytterligare dndringar av regelverket
for handel med vissa receptfria likemedel bér goras.

Utredningen anvinder i detta betinkande begreppet “receptfri
detaljhandel” f6r sddan forsiljning av likemedel som omfattas av
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Den som
bedriver sddan handel benimns 1 betinkandet “verksamhetsutdvare”.
Den plats dir den receptfria detaljhandeln bedrivs, oavsett om det sker
1en fysisk lokal eller via internet, benimns “férsiljningsstille”. Nir be-
greppet “apotek” anvinds avses dppenvardsapotek, om inte annat anges.
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2.3.4  Utbyte av uppgifter vid tillsyn éver apoteksmarknaden

Av Likemedelsverkets rapport Samverkan vid tillsyn dver apoteksmark-
naden frin 3r 2019 framgir att samverkan mellan tillsynsmyndig-
heterna ir en férutsittning for att kunna dela information som kan
vara av intresse for tillsynen. Det konstateras att den nuvarande sekre-
tesslagstiftningen forsvirar denna samverkan. Aven Riksrevisionen
har uppmirksammat frigan om samverkan mellan tillsynsmyndighe-
terna pd apoteksomrddet. I rapporten Statens tillsyn dver apotek och
partihandel med likemedel (RiR 2022:11) framhélls vikten av tillsyns-
myndigheternas samverkan for en effektiv tillsyn. Riksrevisionen menar
att med tillgdng till uppgifter frin de andra myndigheterna kan en myn-
dighet bedriva tillsyn dir det inte ir mojligt enbart utifrdn myndig-
hetens egen tillgdng till information eller inkomna signaler. Riks-
revisionen rekommenderar dirfér regeringen att infora en mojlighet
for tllsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de behévs for den
mottagande myndighetens apotekstillsyn.

Utredaren ska med anledning av detta analysera och foresld hur
Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférmansverket och In-
spektionen for vird och omsorg kan f3 utdkade mojligheter att utbyta
uppgifter vid tillsyn éver apoteksmarknaden.

2.3.5  Sanktionsavgifter vid tillsyn dver apoteksmarknaden

Bide Likemedelsverket och TLV har vid sin tillsyn éver apoteksmark-
naden mojlighet att besluta om olika sanktioner. Av utredningens del-
betinkande Begrinsningar i méjligheterna for vissa aktérer att fa tillstand
att bedriva dppenvirdsapotek (SOU 2022:27) framgir att Likemedels-
verket har haft ett flertal drenden som krivt tillsynsdtgirder i form av
forbud, foreligganden och dterkallelse av tillstind. Det framgr dven
att Likemedelsverket de senaste 8ren 1 perioder fitt in dndringsan-
milningar for sent eller inte alls och att myndigheten har svért att
med nuvarande sanktionsmojligheter komma 3t detta fenomen. Av del-
betinkandet framgar ocksd att det kan finnas ytterligare omriden inom
apotekstillsynen dir sanktionsavgifter skulle kunna vara en effektiv
tillsynsdtgird. Mojligheten for tillsynsmyndigheterna pd apoteksom-
rddet att ta ut sanktionsavgifter behandlas dven 1 den i avsnitt 2.3.4
nimnda rapporten frin Riksrevisionen (RiR 2022:11). Enligt Riksrevi-
sionen har Likemedelsverket inte tillrickliga sanktionsmojligheter vid
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tillsynen 6ver apotek. I friga om TLV gor Riksrevisionen bedém-
ningen att TLV har otillrickliga sanktionsméjligheter 1 apotekstillsynen
och att begrinsningarna 1 TLV:s mgjligheter att ta ut sanktions-
avgifter himmar myndighetens tillsyn. Det finns mot denna bakgrund
anledning att se 6ver TLV:s och Likemedelsverkets méjligheter att ta
ut sanktionsavgifter.

Utredaren ska dirfor analysera och ta stillning till om det finns
ett behov for Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgifter vid tillsyn
over apoteksmarknaden samt om det dr limpligt, och analysera och ta
stillning till om det finns ett behov f6r Tandvirds- och likemedels-
formansverket att f8 utékade mojligheter att ta ut sanktionsavgifter vid
tillsyn 6ver apoteksmarknaden samt om det ir limpligt.

2.4 Utredningens arbete i denna del

Utredningen har arbetat parallellt med samtliga nu aktuella frigor.
I utredningsarbetet har utredningen haft méten med berérda myndig-
heter, aktérer och intresseorganisationer for att stilla frigor och in-
himta synpunkter.

Gillande de frigor som ror ersittning f6r olika typer av patient-
skador har utredningen triffat och haft skriftlig kontakt med Like-
medelsforsikringen, Lof regionernas dmsesidiga forsikringsbolag (Lof)
och Nitverket f6r Sveriges likemedelskommittéer (LOK).

Gillande frigorna rérande receptfri detaljhandel har utredningen
triffat Likemedelsverket, E-hilsomyndigheten, Sveriges kommuner
och regioner (SKR) och Svensk Dagligvaruhandel. Dirutéver har
skriftlig kontakt tagits med Sveriges Apoteksférening, Likemedels-
industriféreningen (Lif) och Féreningen fér Generiska Likemedel och
Biosimilarer (FGL). En enkit med frigor om kommunernas upplevel-
ser av kontrollen 6ver den receptfria detaljhandeln har skickats ut till
samtliga 290 kommuner. Svar pd enkiten inkom frin 154 av kom-
munerna. Utredningen har ocksd bett Folkhilsomyndigheten och
kommunerna om deras syn pa hur inférandet av tillstdndskrav for for-
siljning av tobaksprodukter har fungerat, samt kvalitetssikrat beskriv-
ningen av tobaksregleringen med Folkhilsomyndigheten. Avsnitten
om regleringen av receptfri detaljhandel i Danmark och Norge har
faktagranskats av respektive lands likemedelsmyndighet, Legemiddel-
styrelsen och Statens legemiddelverk. Utredningen har dven haft ett
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mote med representanter for dessa tvd myndigheter f6r att diskutera
de tre lindernas erfarenheter av receptfri detaljhandel.

Nir det giller frigan rérande utbyte av information mellan myndig-
heter vid tillsyn av apotek har utredningen triffat féretridare for Like-
medelsverket, TLV och IVO. Avseende sanktionsavgifter vid tillsyn
dver apoteksmarknaden har utredningen frimst triffat foretridare for
Likemedelsverket och TLV.

Utredningen har dirtill haft 13 méten med experter och sakkunniga.

2.5 Betdnkandets disposition

Detta betinkande bestdr av tio kapitel och ir disponerat pd f6ljande
sitt. Betinkandets tre inledande kapitel samt det avslutande kapitlet
ir gemensamma for de fem frigor som utredningen haft i uppdrag
att utreda, men 1 huvuddelen av betinkandet behandlas dessa fem frigor
separat frin varandra. Effekter och konsekvenser av f6rslagen limnas
i de kapitel som behandlar respektive frslag. Aven forslag till bestim-
melser om ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelser limnas i respek-
tive kapitel.

I kapitel 1 limnar utredningen de férfattningsforslag som ér for-
anledda av utredningens forslag till f6rindring.

I kapitel 2 ges en beskrivning av utredningens uppdrag och arbete,
samt av ndgra av de centrala utgdngspunkter och avgrinsningar som
utredningen tagit hinsyn till.

I kapitel 3 redogors for gillande ritt, férutom avseende frigan om
sanktionsavgifter vid tillsyn éver apoteksmarknaden.

I kapitel 4 redogors for ritten till ersittning vid infektionsskador
och katastrofskador och i kapitlet limnar utredningen dven sina éver-
viganden och forslag avseende detta.

I kapitel 5 ges en nuligesbeskrivning av olika aspekter rérande f6r-
sikringsskydd vid likemedelsanvindning utanfér godkind indikation.
I samma kapitel framgir dverviganden och férslag inom omridet.

I kapitel 6 beskrivs detaljhandel med vissa receptfria likemedel, och
1 kapitel 7 redogors for utredningens éverviganden och férslag pa for-
indring 1 denna del.

I kapitel 8 redogors f6r utredningens forslag rorande mojligheter
till utbyte av uppgifter mellan myndigheter vid tillsyn 6ver apoteks-
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marknaden, samt for bakgrunden till utredningens bedémningar och
forslag.

I kapitel 9 redogors for utredningens forslag rérande sanktions-
avgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden, samt f6r bakgrunden till
utredningens bedémningar och forslag.

Avslutningsvis redovisas forfattningskommentarer 1 kapitel 10.
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3 Gallande ratt

3.1 Inledning

I kapitlet redogors for gillande ritt, férutom avseende frigan om
sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden (se kapitel 9).
Forst redogdrs 1 avsnitt 3.2-3.3 {or gillande ritt nir det giller den
del av uppdraget som ror forsikringsskydd vid anvindandet av like-
medel utanfér godkind indikation, och infektion och katastrofskador,
det vill siga patientskadelagen. T avsnitt 3.3.8-3.3.14 redogors dven for
Likemedelsforsikringens dtagande.

I avsnitt 3.4 redogors for regleringen av detaljhandel med vissa
receptfria likemedel samt regleringen av tillsynen 6ver denna handel.
I avsnittet redogdrs dven for regleringen av detaljhandel med tobaks-
varor.

I avsnitt 3.5 redogors for sekretessbestimmelserna som giller f6r
Likemedelsverket, Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) och
Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV) nir det giller upp-
draget att limna ut information mellan myndigheterna. I detta avsnitt
finns dven en kort redogérelse f6r EU:s dataskyddsférordning.

3.2 Begreppet personskada

Det finns ingen definition av begreppet personskada i1 skadestinds-
lagen. Vad som i korta drag menas med personskada ir att begreppet
omfattar sdvil fysisk som psykisk sjukdoms- eller defekttillstdnd orsa-
kade av en skadehindelse. Ett exempel pé psykisk skada som kan ge
ritt till ersittning dr psykiska besvir (psykisk chock), efterféljande
traumatiska neuroser eller depression, utan annat kroppsligt men kan
bedémas som personskada. Infektioner, sir, smirta, férlust av organ,
hjiarnskakning, bruten arm ir exempel p4 fysiska skador. Nir det giller
de psykiska besviren efter en skadegérande handling s8 ersitts inte van-
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liga reaktioner sdsom ridsla, vrede, oro eller sorg. Det krivs normalt
att besviren ir medicinskt pavisbara.'

3.3 Patientskadelagen

Av 1 § patientskadelagen (1996:799), férkortad PSKL, framgdr att lagen
innehdller bestimmelser om ritt till patientskadeersittning och en
skyldighet for virdgivare att ha en patientférsikring. Denna skyldighet
framgdr av 12 § PSKL, dir det bland annat anges att virdgivare ska ha
en patientforsikring som ticker ersittning for skador som omfattas
av denna lag. Av 5 § PSKL framgdr att med vdrdgivare avses statlig
myndighet, region eller kommun i friga om sddan hilso- och sjukvérd
som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar {6r (offent-
lig verksamhet) samt enskild som bedriver hilso- och sjukvard (privat
virdgivare).

Det finns ett antal bolag dir virdgivaren kan teckna patientforsik-
ring. Lof regionernas dmsesidiga forsikringsbolag (Lof) ir det for-
sikringsbolag som ir storst och har till uppgift att forsikra de vard-
givare som finansieras av regionern