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Remiss av Effektivare tillsyn over apotek, battre
skydd vid patientskador samt oversyn av handel
med receptfria lakemedel (SOU 2023:101)

Svar pa remiss fran kommunstyrelsen, Dnr KS 2024/780

Forvaltningens forslag till beslut
Socialndmnden godkadnner forvaltningens tjénsteutlatande som svar
pa remissen.

Sammanfattning

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 att uppdra at en utredare
att gora en dversyn av begriansningarna for att fa tillstand att bedriva
oppenvardsapotek. Fore detta riksdagsledamoten Anna-Lena
Sorenson forordnades som sdrskild utredare.

Utredningen har haft i uppdrag att se Gver
+ ritten till ersdttning vid infektionsskador och
katastrofskador,
» forsdkringsskydd vid skada till f6ljd av anvdandning av
lakemedel utanfor godkénd indikation (off label) och
* regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria ldkemedel

Slutbetdnkandet Effektivare tillsyn over apotek, bdttre skydd vid
patientskador samt 6versyn av handel med receptfria likemedel
(SOU 2023:101) for ansvarigt statsrad den 17 januari 2024 och
remitterades 1 juni 2024.

Utredningen foreslar att

* Vissa fortydliganden ska komplettera bestimmelser
betrdffande de omsténdigheter som beaktas vid beddmning
av infektionsskador

* Bestdmmelser som reglerar mgjlighet till erséttning vid
katastrofskador infors i Sverige, motsvarande liknande
regler 1 6vriga nordiska lander

» Behovet av en obligatorisk lakemedelsforsakring bor utredas
vidare for att sdkerstdlla likvérdiga ersittningsmdjligheter

Utredningen ldmnar dven forslag som ska effektivisera tillsynen
over detaljhandel med vissa receptfria lakemedel.
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Bakgrund

Kommunstyrelsen har till Socialnimnden remitterat (KS 2024/780)
betdnkande av utredningen av begriansningarna for att fa tillstand att
bedriva 6ppenvardsapotek (Effektivare tillsyn over apotek, béttre
skydd vid patientskador samt dversyn av handel med receptfria
lakemedel (SOU 2023:101).

Arendet

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 att uppdra &t en utredare
att gora en dversyn av begrdansningarna for att fa tillstdnd att bedriva
Oppenvardsapotek. Fore detta riksdagsledamoten Anna-Lena
Sorenson forordnades som sdrskild utredare.

Utredningen, som antog namnet Trekloverutredningen, har tidigare
lamnat delbetdnkandet Begrdnsningar i mojligheterna for vissa
aktorer att fa tillstand att bedriva éppenvardsapotek (SOU
2022:27). Utredningen presenterade slutbetidnkandet Effektivare
tillsyn over apotek, bdttre skydd vid patientskador samt 6versyn av
handel med receptfria likemedel (SOU 2023:101) for ansvarigt
statsrdd den 17 januari 2024 for ytterligare beredning i
regeringskansliet. Betankandet remitterades 1 juni 2024 till bland
annat Stockholm Stad.

Infektionsskador

Utredningen identifierar betydande svarigheter med att avgora det
specifika smittotillfdllet och om smittdmne har 6verforts vid
undersokning, vérd eller behandling. Denna problematik har lett till
att patienter i vissa fall inte ftt ersittning trots att de borde ha gjort
det. Sérskilt luftburen smitta, som exempelvis covid-19, belyser
denna utmaning ytterligare.

Utredningen foreslar
o Attkravet pé att ett smittimne ska vara overfort tas bort.
e Ett nytt kriterium: Infektionen ska ha uppkommit i samband
med undersokning, vard, behandling eller liknande atgéard.
e Att tvd undantag foreslas:
1. Omraden som ar svara att sterilisera, som tarmar
eller munhala.
2. Infektioner som &r f6ljd av icke erséttningsbar
personskada.

Katastrofskador

Det finns for ndrvarande ingen mojlighet for enskilda att fa
ersittning for patientskador som inte omfattas av patientskadelagen
men ddr det dr oskaligt att ersattning inte ska kunna lamnas. Det
géller skador vid vard av lindriga &kommor som leder till svar
invaliditet eller dodsfall, s.k. katastrofskador.
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Utredningen foreslér
o Inforande av en bestimmelse for ersittning vid
katastrofskador, tillampad restriktivt och endast 1
undantagsfall.
e Att ersittning ska kunna ges vid svér invaliditet, synnerligen
allvarliga komplikationer eller dodsfall dir skadefoljden ér
uppenbart oskélig 1 forhallande till den initiala &komman.

Forsakringsskydd vid lakemedelsanvandning utanfor
godkand indikation (off label)

Det har framkommit problem med forsakringsskyddet nér
lakemedel anvinds utanfér godkénd indikation (off label). Patienter
som skadas av likemedel som anvénds off label har ibland fatt sina
ersdttningsansprak avvisade av Likemedelsforsdkringen.

Utredningen foreslar
o Ingen forindring i patientskadelagen for erséttning vid skada
av ladkemedel anvind utanfor godkind indikation.
o Att behovet av en obligatorisk lakemedelsforsakring bor
utredas vidare for att sidkerstélla likvardiga
ersittningsmojligheter.

Ekonomiska konsekvenser

o Forslagen om infektionsskador kan leda till en
premiehdjning for vardgivarna pa 1-8 procent enligt Lof
(Lof regionernas Omsesidiga forsdkringsbolag).

o Forslaget om erséttning for katastrofskador kan medfora en
premiehdjning pa 4—10 procent.

o Forslagen bedoms dock leda till fa ersattningsfall vilket
innebdr att den genomsnittliga kostnaden hélls begrinsad.

Utredningens forslag syftar till att forbéttra skyddet for patienter
genom tydligare och mer rittvisa ersittningsbestimmelser.
Inforandet av en specifik paragraf om infektionsskador och en ny
bestammelse for katastrofskador innebér viktiga steg framat. Vidare
utredning kring en obligatorisk ldkemedelsforsdkring
rekommenderas for att sikerstilla heltickande skydd for alla
patienter.

Tillsyn av receptfria lakemedel

Det finns cirka 5 200 forsdljningsstéllen som har anmalt att de
bedriver detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel, och av dessa
har cirka 500 uppgett att de bedriver e-handel. Den vanligaste
forsédljningskanalen dr livsmedelsbutiker och varuhus. Forséljningen
av receptfria likemedel utgor oftast en mycket liten del av
forsdljningsstillets totala verksamhet, och det dr vanligt att de d&ven
sdljer livsmedel, tobaksvaror och folkol. Cirka 790 olika
lakemedelsprodukter &r tillatna att séljas 1 detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel, och av dessa ér det knappt 300 som faktiskt
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sdljs pd nagot forsdljningsstélle. Forséljningen 1 detaljhandeln med
vissa receptfria ldkemedel domineras av smaértstillande och
febernedsittande ldkemedel, nédssprayer, nikotin ldkemedel, och
lakemedel mot halsont.

Likemedelsverket och kommunerna vittnar om att det ar vanligt
forekommande med brister i efterlevnad av regelverket, och att
kunskapen om forsiljning av receptfria ldkemedel generellt dr
valdigt 1ag. Dessa brister kan medfora hélsorisker for
konsumenterna genom felaktig hantering eller forsdljning av
receptfria ldkemedel. Utredningen foreslar darfor att det ska inforas
en tillstdndsplikt for bedrivande av detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel. Det ska vara Lakemedelsverket som beslutar om
tillstand.

Utredningen foreslar att

e Det ska inforas en tillstdndsplikt for bedrivande av
detaljhandel med vissa receptfria ldkemedel. Det ska vara
Likemedelsverket som beslutar om tillstand.

e Likemedelsverket och kommunerna ska fa ett gemensamt
ansvar for tillsynen pé detta omréade, och de ska samordna
tillsynen.

e Kommunerna ska fi befogenhet att meddela foreligganden
och forbud forenade med vite om forsdljningsstéllen eller
verksamhetsutovare inte lever upp till kraven i regelverket.

o Likemedelsverket ska fa ett uttalat tillsynsviagledande
ansvar.

e E-hdlsomyndigheten foreslas fa en sekretessbrytande
skyldighet att till Likemedelsverket och kommunerna l&mna
ut uppgifter om likemedelsforsédljning som myndigheten har
fatt in frAn de som bedriver receptfri detaljhandel.

e Det ska fortydligas i lagen om handel med vissa receptfria
lakemedel att skyldigheten att vid forsdljning av receptfria
lakemedel kontrollera att konsumenten har fyllt 18 ar giller
oavsett 1 vilken form detaljhandeln bedrivs.

e Likemedelsverket foresléds fa ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om skyldigheten att kontrollera konsumentens
alder vid forséljning av receptfria likemedel.

Arendets beredning

Arendet har beretts inom Enheten for hilso- och sjukvard samt
Tillstindsenheten, bagge enheter vid Socialforvaltningen.
Forvaltningsgruppen har behandlat drendet den 21 augusti 2024 och
funktionshinderrddet har haft mojlighet att behandla drendet den 22
augusti 2024.
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Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen tillstyrker generellt forslagen i betéinkandet.
Synpunkter och kommentarer till specifika delar 1 betdnkandet
nedan.

4.5 En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador

Forvaltningen ser positivt pd forslaget att infora dndringar 1 ratten
till erséttning vid infektionsskador och katastrofskador.

Forvaltningen anser att farre beviskrav och bittre skydd vid
katastrofskador kommer att 6ka mojligheten till erséttning for
patienter, vilket dr en viktig forbittring for deras réttigheter och
trygghet. Forvaltningen delar utredningens syn att tydligare regler
och specifika paragrafer om infektionsskador bidrar till rattvisare
och konsekventa beslut, vilket minskar osikerheten for patienterna.

Forvaltningen stodjer forslaget om att inkludera estetiska kirurgiska
ingrepp och injektionsbehandlingar 1 patientskadelagen. Detta
sakerstdller att dven dessa patienter omfattas av skyddet, vilket &r en
nddvindig anpassning till moderna vardbehov.

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

Sammanfattningsvis stéller sig forvaltningen positivt till de forslag
som presenteras angaende ritten till ersdttning da de innebér dkad
sdkerhet och trygghet for patienter, bdde ekonomiskt och
medicinskt, samt en réttvisare behandling vid skador som uppstar i
samband med vérd.

5. Forsakringsskydd vid skada till foljd av anvandning av
lakemedel utan godkand indikation (off label)

Inférandet av en obligatorisk lakemedelsforsdkring for alla patienter
skulle ge likvérdiga ersiattningsmojligheter for alla patienter, oavsett
om ldkemedlet anvinds inom eller utanfér godkind indikation,
forvaltningen ser positivt pa forslaget med anser att detta behdver
utredas vidare. Forvaltningen anser att Lofs initiativ med en sdrskild
forsdkring for vissa off label-skador &r ett steg 1 ritt riktning, men
att en mer omfattande obligatorisk forsdkring behovs for att ticka
alla typer av ldkemedelsskador.

7.3 Tillstandsplikt for receptfri detaljhandel
Forvaltningen tillstyrker forslagen i sin helhet.
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7.4 Forslag pa en mer andamalsenlig uppdelning av
Lakemedelsverkets och kommunernas ansvar for tillsyn och
kontroll av receptfri detaljhandel

Forvaltningen tillstyrker forslagen 1 sin helhet.

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

Forvaltningen vilkomnar fordndringarna som innebér att vissa
lakemedel klassas som en miljorisk och inte ldngre far séljas i
detaljhandeln. Detta bidrar till hdllbar utveckling och 6kad
konsumentsédkerhet. Samtidigt kan tillgédngligheten till
apotekstjanster behova okas i syfte att kompensera for detta.

8. Lamna ut uppgifter for tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek
Forvaltningen delar utredningens syn att nuvarande
sekretesslagstiftning hindrar effektivt informationsutbyte mellan
myndigheter och att en forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet
skulle forbéttra tillsynen och darmed patientsékerheten.

9. Sanktionsavgifter vid tillsyn 6éver apoteksmarknaden
Forvaltningen stodjer forslaget om att Likemedelsverket och TLV
ska kunna ta ut sanktionsavgifter vid dvertradelser. Detta skulle
effektivisera sanktionsmedlen och forbattra efterlevnaden av
regelverk.

Veronica Wolgast Carstorp Lina Blombergsson
Socialdirektor Avdelningschef
Socialforvaltningen Socialforvaltningen
Bilaga
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