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Inspektionen for vard och omsorg (IVO) ser positivt pa de forslag som utredningen
lamnar. IVO saknar dock en bedémning av myndighetens behov av en utokad
uppgiftsskyldighet fran E-hdlsomyndigheten (EHM) till IVO och konstaterar att
utredningen inte heller limnar nagra forslag pa omradet. IVO utvecklar detta i det
foljande.

IVO ser utifran sitt uppdrag som tillsynsmyndighet ett behov av en utékad
uppgiftsskyldighet frain EHM till IVO angéende forskrivning och expediering av
ldkemedel, bade for narkotiska och andra sédrskilda likemedel och for lidkemedel
som inte ingér i den gruppen. En 6kad tillgang till l1ikemedelsdata skulle gora det
mojligt for IVO att utova en effektivare tillsyn och ge myndigheten battre
forutséttningar att arbeta proaktivt genom exempelvis riskbedomning.

I betdnkandet redogdr utredningen for EHM:s skyldighet att [dmna ut uppgifter till
IVO utifrén bestimmelser i lagen (2018:1212) om nationell l1ikemedelslista. I det
sammanhanget tar utredningen kortfattat upp vilka sekretessbestimmelser som kan
bli aktuella for IVO att tillimpa och om personuppgiftsbehandling avseende
uppgifterna hos IVO. I 6vrigt refereras till Riksrevisionens rapport Statens tillsyn
over apotek och partihandel med ldkemedel RIR 2022:11 och regeringens skrivelse
2022/23:12 Riksrevisionens rapport om statens tillsyn 6ver apotek och partihandel
med ldkemedel men utifran Tandvards- och lakemedelsforménsverket (TLV) och
Likemedelsverkets behov. Utredningen noterar att Riksrevisionen har dragit
slutsatsen att den tillsyn som staten bedriver 6ver apotek och partihandlare med
lakemedel via Lakemedelsverket och tillsynsmyndigheterna IVO och TLV inte ar
effektiv. Utredningen foreslar bland annat att EHM:s uppgiftsskyldighet gentemot
Lakemedelsverket enligt 3 kap. 4 a § lagen (2009:366) om handel med likemedel
ska utvidgas sa att den omfattar Likemedelsverkets hela tillsyn enligt 7 kap. 1 §
samma lag. IVO saknar ett motsvarande resonemang om behovet av uppgifter som
ska ldmnas till IVO. Utredningen gor inte ndgon egentlig beddmning eller analys
av IVO:s behov av en utokad uppgiftsskyldighet och lamnar inte heller nagra
forslag pa omradet.

Enligt lagen om nationell l1dkemedelslista ska EHM lamna uppgifter till IVO om en
lakares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sarskilt
lakemedel. IVO har tidigare uttryckt ett behov av att ocksa fa tillgéng till
information om forskrivningar av andra likemedel, sdsom till exempel antibiotika
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och medel som anvénds for bl.a estetiska injektionsbehandlingar, t. ex. Botox'.
Detta eftersom dven felaktiga forskrivningar av sddana andra ldkemedel kan
innebaéra risker for patientsdkerheten och indikera bristande kompetens eller
olamplighet hos forskrivaren. Med nuvarande lagstiftning har IVO sma méjligheter
att fullgora sitt tillsynsuppdrag avseende sadan forskrivning.

De uppgifter IVO far ta del av genom receptkontrollen dr begrénsade till
expedierade likemedel, men utifrén tillsynen av individer har IVO behov av att
dven se forskrivna ldkemedel.

Tidigare har det varit mgjligt att f& information frin EHM om lékares och
tandlékares forskrivning av andra ldkemedel genom att hénvisa till
generalklausulen i 10 kap. 27 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Pa
senare tid har dock denna mdjlighet avslagits av EHM med motiveringen att endast
det som omfattas av uppgiftsskyldigheten i 6 kap. 6 § lagen om nationell
ladkemedelslista kan 1&dmnas ut.

IVO utovar tillsyn 6ver hélso- och sjukvarden och dess personal, 7 kap. 1 §
patientsikerhetslagen (2010:659). Tillgangen till information fran EHM ar dock
begrénsad till ldkare och tandlékare, vilket innebar att IVO saknar méjlighet att pa
ett effektivt sitt utdva tillsyn 6ver andra yrkesgrupper. Nér det géller forskrivningar
utférda av andra kategorier av forskrivare dn lakare och tandlikare, till exempel
sjukskoterskor, finns det 1 dagslidget ingen majlighet for IVO att fullgora sitt
tillsynsuppdrag eftersom de inte forskriver narkotiska eller andra sérskilda
lakemedel. De har dock rétt att skriva ut vissa ldkemedel och forbrukningsartiklar.
Aven sadana forskrivningar kan innebiira risker eller vara olimpliga av andra skil.
Det kan gilla till exempel forskrivning av stora méngder forbrukningsartiklar. IVO
behover dérfor tillgang till uppgifter om dessa forskrivningar.

Aven frigan om expedieringar av likemedel frén apotek, samt hur detta kan
paverka processen for tillsyn av farmaceuter, dr viktig for IVO. IVO vill ocksé
betona vikten av att kunna verifiera att inkomna uppgifter ér korrekta genom att
jdmfora dem med information fran EHM. IVO har i 6kande omfattning kunnat
konstatera att det har fabricerats recept pd olika preparat samt annan oegentlig
hantering med ldkemedel pa apotek.

En okad tillgang till data skulle gora det mojligt att dels utdva en effektivare tillsyn
i det enskilda fallet, dels skapa mgjligheter att genom riskanalyser arbeta
forebyggande och inte endast reaktivt for att minska dverforskrivningar och bidra
till en stirkt patientsdkerhet.

110.1-1437/2017, Nationell Iakemedelslista. 6.1.1-26213/2022, Begransningar i mojligheterna for vissa
aktorer att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27). 6.1.1-37314/2022, Senarelagd
anslutning till nationell IAkemedelslista
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Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdren Sofia Wallstrom. I den slutliga
handldggningen har tf avdelningschefen Marja-Liisa Sten, tf avdelningschefen
Anette Nilsson, enhetschefen Anna Bennet-Bark samt stf chefsjuristen Hans Yngve
deltagit. Avdelningsjuristen Anton Lesse har varit féredragande.

Beslutet har godkénts elektroniskt den 28 juni 2023.
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