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Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till Trekldverutredningen (S 2021:09)

Beslut vid regeringssammantrade den 2 mars 2023

Andring i uppdraget

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 kommittédirektiven
Andamalsenlig reglering av dgarférhallanden pa apoteksmarknaden och
handel med vissa receptfria lakemedel samt bittre skydd vid skada till £6]jd
av likemedelsanvindning utanfor godkind indikation (dir. 2021:93).

Utredaren ska nu aven bl.a.

 analysera och foresla hur Likemedelsverket, Tandvards- och
likemedelsf6rménsverket och Inspektionen f6r vard och omsorg kan fa
ut6kade méjligheter att utbyta uppgifter vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden,

* analysera och ta stillning till om det finns ett behov foér
Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden samt om det dr lampligt,

* analysera och ta stillning till om det finns ett behov f6r Tandvards- och
likemedelsformansverket att fa utbkade mojligheter att ta ut
sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden samt om det dr
lampligt, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet slutredovisas senast den
31 december 2023.



Tillsynen 6ver apoteksmarknaden

Den offentliga tillsynen dr viktig for att stirka efterlevnaden av de
toreskrifter som bl.a. riksdagen och regeringen har beslutat. Medborgarna
ska genom tillsynen kunna vara férvissade om att deras intressen tas till vara.
I statens tillsyn 6ver apoteksmarknaden ar det framfér allt patientsikerheten
som star i fokus. En effektiv och rittssaker tillsyn dr saledes av storsta vikt.

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden ar fordelat pa flera myndig-
heter. Likemedelsverket utovar tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen

(2009:366) om handel med likemedel, likemedelslagen (2015:315) och lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika. Tandvards- och likemedelsf6rmans-
verket (TLV) ut6var tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rméaner m.m. Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ansvarar
bl.a. for tillsynen 6ver halso- och sjukvarden och hilso- och
sjukvardspersonalen, enligt patientsikerhetslagen (2010:659).

Uppdraget att analysera och foresla hur tillsynsmyndigheternas utbyte
av uppgifter kan utokas

Inom ramen f6r Likemedelsverkets, TLV:s och IVO:s tillsynsverksamhet
inkommer och upprittas manga olika handlingar som kan innehalla uppgifter
som omfattas av sekretess. En bestimmelse som kan aktualiseras ar 30 kap.
23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, om
sekretess 1 statlig myndighets verksamhet som bestar i bl.a. tillsyn f6r uppgift
om enskilds affirs- och driftférhallanden samt f6r andra ekonomiska eller
personliga férhéillanden som ror personer som star i kontakt med den som
inspekteras. Aven 25 kap. OSL om sekretess till skydd fér enskild i
verksamhet som avser hilso- och sjukvard m.m. kan aktualiseras vid tillsyn.
Enligt svensk sekretessreglering rader sekretess inte bara gentemot enskilda.
Sekretess galler som utgangspunkt ocksa mellan myndigheter. For att
myndigheter ska kunna utbyta sekretessbelagda uppgifter krivs stod i
offentlighets- och sekretesslagen (8 kap. 1 § OSL).

Av Likemedelsverkets rapport Samverkan vid tillsyn 6ver apoteks-
marknaden (2019) framgir att samverkan mellan tillsynsmyndigheterna ar en
forutsittning for att kunna dela information som kan vara av intresse for
tillsynen. Exempelvis kan saval Likemedelsverket som IVO vid tillsyn
uppticka tecken pa Gvertradelser av regelverk som de inte sjilva har
tillsynsansvar for, men som omfattas av en annan myndighets tillsynsansvar.

Pa samma sitt kan TLV 1 sin l16pande analys av 6ppenvirdsapotekens



torsaljningsdata, férmedlade via E-hilsomyndigheten, uppticka avvikelser
som omfattas av nagon av de andra tillsynsmyndigheternas regelverk och
tillsynsansvar. Det konstateras vidare att den nuvarande sekretesslag-
stiftningen forsvirar denna samverkan. Darfor foreslas att sekretessbrytande
bestimmelser inférs i de forfattningar som reglerar respektive myndighets
tillsyn 6ver apoteksmarknaden.

Aven Riksrevisionen har uppmirksammat frigan om samverkan mellan
tillsynsmyndigheterna pa apoteksomridet. I rapporten Statens tillsyn 6ver
apotek och partihandel med likemedel (RiR 2022:11) framhalls vikten av
tillsynsmyndigheternas samverkan for en effektiv tillsyn. Riksrevisionen
menar att med tillgang till uppgifter fran de andra myndigheterna kan en
myndighet bedriva tillsyn dir det inte 4r mojligt enbart utifrain myndighetens
egen tillgang till information eller inkomna signaler. En myndighet kan ocksa
ha information som skulle kunna komplettera nigon av de andra
myndigheternas apotekstillsyn. Enligt Riksrevisionen hindrar dock
sekretesslagstiftningen Likemedelsverket, IVO och TLV frin att samverka
vid tillsyn 6ver apoteken eftersom sekretessbelagd information inte kan
utbytas. Riksrevisionen rekommenderar darfor regeringen att inféra en
mojlighet for tillsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de behovs f6r den
mottagande myndighetens apotekstillsyn.

Det finns siledes skil att utreda hur nuvarande regelverk kan anpassas s att
tillsynsmyndigheterna kan fa battre forutsattningar att bedriva en effektiv
tillsyn.

Utredaren ska darfor

* analysera och foresla hur Likemedelsverket, TLV och IVO kan fa
ut6kade méjligheter att utbyta uppgifter vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden,

 analysera hur sekretesskyddet ser ut for uppgifterna som
Likemedelsverket, TLV och IVO tar emot och ta stillning till om
uppgifterna far ett tillrickligt skydd, och

* limna nédvindiga forfattningsforslag.

Nir forslaget tas fram ska utredaren gora en analys utifran EU:s
dataskyddsférordning och regeringsformens bestimmelser om skyddet for
den personliga integriteten.



Uppdraget att se 6ver fragan om sanktionsavgifter vid
Lakemedelsverkets och TLV:s tillsyn 6ver apoteksmarknaden

Bade Likemedelsverket och TLV har vid sin tillsyn 6ver apoteksmarknaden
mojlighet att besluta om olika sanktioner. Likemedelsverket kan vid behov
besluta om féreliggande och forbud, vilka kan kombineras med vite. Ytterst
kan Lakemedelsverket besluta om att aterkalla ett tillstind att bedriva ett
visst 6ppenvardsapotek (7 kap. 3 § och 8 kap. 3 § lagen om handel med
likemedel). Aven TLV har méjlighet att besluta om féreliggande och férbud
(25 § lagen om likemedelsférmaner m.m.). Darutéver har TLV en mojlighet
att, enligt 25 a § samma lag, ta ut sanktionsavgift om bestimmelserna om
utbyte av likemedel eller om bestimmelserna om periodens vara inte f6ljs.

Av utredningens delbetinkande Begrinsningar i méjligheterna for vissa
aktorer att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27) framgar
att Likemedelsverket har haft ett flertal arenden som krivt tillsynsatgarder i
form av forbud, foreligganden och aterkallelse av tillstind. Det framgar dven
att Likemedelsverket de senaste dren i perioder fatt in dndringsanmilningar
tor sent eller inte alls och att myndigheten har svirt att med nuvarande
sanktionsmojligheter komma at detta fenomen. Av delbetinkandet framgar
ocksa att det kan finnas ytterligare omraden inom apotekstillsynen dar
sanktionsavgifter skulle kunna vara en effektiv tillsynsatgard.

Mojligheten for tillsynsmyndigheterna pa apoteksomradet att ta ut sanktions-
avgifter behandlas dven i ovan nimnda rapport fran Riksrevisionen (RiR
2022:11). Enligt Riksrevisionen har Likemedelsverket inte tillrickliga
sanktionsmoijligheter vid tillsynen 6ver apotek. I fraga om TLV gor
Riksrevisionen bedomningen att TV har otillrackliga sanktionsmoijligheter 1
apotekstillsynen och att begransningarna i TLV:s méjligheter att ta ut
sanktionsavgifter himmar myndighetens tillsyn.

Det finns mot denna bakgrund anledning att se 6ver TLV:s och
Likemedelsverkets mojligheter att ta ut sanktionsavgifter.

Utredaren ska darfor

* analysera och ta stallning till om det finns ett behov foér
Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden samt om det dr limpligt,



e analysera och ta stillning till om det finns ett behov f6r TLV att fa
ut6kade mojligheter att ta ut sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver
apoteksmarknaden samt om det ar lampligt,

¢ om det finns ett behov och det bedoms vara limpligt att inféra
sanktionsavgifter, analysera och limna forslag pa avgifternas storlek, och

* limna nodvindiga forfattningsforslag.

Vid bedémningen om det finns ett behov av och om det dr lampligt att
utoka mojligheten att anvianda sanktionsavgifter ska utredaren beakta
tillsynsmyndigheternas mojligheter att anvinda sig av foreliggande och
térbud. Utgangspunkten for analysen ska ocksa vara att sanktionsavgifter
endast ska kunna tas ut for 6vertridelser av foreskrifter som uppfyller vissa
grundligegande krav, t.ex. inte kriaver mer ingaende bedomningar eller
innefattar ett stort tolkningsutrymme och dar det relativt latt kan faststillas
om en Overtridelse skett eller inte. Utredaren ska darfor sirskilt Gverviga om
toreskrifterna uppfyller de krav som uppstills f6r att det ska vara lampligt att
knyta en reglering om sanktionsavgifter till foreskrifterna.

Nir storleken pa sanktionsavgiften ska bestimmas ska utredaren ta hinsyn
till olika omstindigheter, sisom 6vertradelsens art och behovet av
transparens for den aktor som ir féremal for tillsyn. Aven andra
omstindigheter sisom bestimmelsens betydelse for tillsynsomradet ska
beaktas (se regeringens skrivelse En tydlig, rittssidker och effektiv tillsyn, skr.
2009/10:79 s. 46).

Redovisning av uppdraget

Utredningstiden forlangs. Enligt de ursprungliga direktiven skulle utredaren
slutredovisa sitt uppdrag senast den 17 mars 2023. Uppdraget ska 1 stillet
slutredovisas senast den 31 december 2023.

(Socialdepartementet)
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