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Uppdrag att utveckla strukturer och rutiner fér samverkan vid
tillsynen 6ver apoteksmarknaden

Regeringens beslut

Regeringen ger Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
och Tandvatrds- och likemedelsférmansverket (I'LV) 1 uppdrag att utveckla
gemensamma strukturer och rutiner f6r samverkan vid tillsynen av apoteks-

marknaden.

Uppdraget ska samordnas av Likemedelsverket, som ska redovisa uppdraget
till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 1 december 2019.
Redovisningen av uppdraget ska innehalla en redogorelse f6r hur samverkan
ska g till och en besktivning av hur resultaten av tillsynen kan redovisas och
pa lampligt sitt aterkopplas till apoteksaktorerna. Myndigheterna ska
analysera och redovisa eventuellt behov av forfattningsindringar nir det
giller sekretessen mellan myndigheterna och 1 sidant fall limna forfattnings-
forslag om detta. De fo1slag som limnas ska kunna genomféras inom befint-

liga ekonomiska ramar.

Redovisningen ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

Ansvaret for tillsynen 6ver apoteksmarknaden dr fordelat pa flera myn-
digheter som utévar tillsyn 6ver samma verksamhet men utifrin olika
petspektiv. Tillsynsansvaret vid Lakemedelsverket, Tandvards- och like-
medelsforménsverket (ILV) och Inspektionen for vird och omsorg (IVO)
tangerar i delar varandra. Beslut och tillsyn av respektive tillsynsmyndighet
kan paverka handliggning och beslut hos de andra myndigheterna, vilket
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beskrivs nirmare i propositionen 2017/18:157 Kvalitet och sikerhet pa

apoteksmarknaden.

Det finns t.ex. en viss 6verlappning i regelverken som styr IVO:s respektive
Liakemedelverkets tillsyn. Ett exempel 4r farmaceuternas radgivning till
konsumenten, som Likemedelsverket har tillsyn 6ver enligt bestimmelser 1
lagen (2009:366) om handel med likemedel och likemedelslagen (2015:315)
medan IVO bl.a. har tillsyn 6ver att personal inom hilso- och sjukvarden,
inklusive personal som arbetar vid apotek, uppfyller patientsikerhetslagens
(2010:659) krav pa att arbetet ska utféras 1 Gverensstimmelse med vetenskap

och beprovad erfarenhet.

Béade TLV och Likemedelsverket beslutar om féreskrifter som kan pavetka
den andra myndighetens tillsynsarbete. En struktuterad samvetkan mellan
tillsynsmyndigheterna ger forutsittningar for ett I16pande informationsutbyte
om bland annat normeringsarbetet pa respektive myndighet.

Tillsynsmyndigheterna har olika metoder for tillsyn, till exempel inspek-
tionet, registeranalys och hantering av anmilningar. Myndigheterna fir insyn
1 apoteksmarknaden pa olika sitt, och genom att myndigheterna delat kun-
skap och etfarenheter kan de bidra till de andra myndigheternas tillsyns-
arbete. En annan viktig aspekt ar att samordning och samverkan mellan
myndigheter underlittar f6r den som ar foremal for tillsynen.

Regeringen anser att det dr av stor vikt att tillsynen samordnas i den utstrick-
ning som behovs for att den ska bli effektiv och dndamilsenlig. Den sam-
verkan som 1 dag férekommer mellan tillsynsmyndigheterna pa apoteks-
omradet bor utvecklas. I enlighet med bedémningen i prop. 2017/18:157
Kivalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden bor berérda myndigheter fa i
uppdrag att utveckla strukturer och rutiner for sin samverkan inom tillsyns-

omradet.

I samverkan mellan myndigheter méste bestimmelserna i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) beaktas. Regetringen anger i propositionen att den
avser att 1 sirskild ordning se 6ver om det finns skil att begtinsa sekretessen
tor uppgifter om enskilds affirs- och driftsférhéllanden hos Likemedels-
verket i deras tillsynsverksamhet enligt lagen om handel med likemedel och
hos TLV 1 deras tillsynsverksamhet enligt lagen om likemedelsférmaner
m.m. eller om det finns skal att inféra en sektretessbrytande bestimmelse 1
forhallande till relevanta tillsynsmyndigheter. Inom ramen f6r detta uppdrag
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b6t myndigheterna ditfor analysera och redovisa behovet av eventuella
forfattningsindringar betriffande sekretessen.

Niagtra omriden som bedéms kunna vara relevanta f6r myndigheternas

samverkan ar:

— samordnade tillsynsinsatser och inspektioner: tidsmissigt och tematiskt,

— informations- och etfatenhetsutbyte mellan tillsynsmyndigheterna, in-
klusive hut sekretessen mellan de olika myndigheterna kan hanteras,

— information till apoteksaktorerna och allmidnheten om ansvarsfordel-
ningen mellan myndigheterna,

— utveckling av dialogen med apoteksaktorerna si att resultatet fran till-
synen kan bidra till en mer lirande tillsyn,

— atgirder for att underlitta kontakten med myndigheterna for bade
apotek och allminhet, exempelvis om en myndighet kan ta emot in-
formation och sedan vidareférmedla det som ir relevant till andra
myndigheter, samt

— samverkan med andra myndigheter som har till uppgift att utova tillsyn
eller utfora andra uppgifter som berdr apoteksmarknaden, t.ex. Data-
inspektionen, E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen, Statens Jordbruls-
verk och Statens veterindrmedicinska anstalt.
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