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Andamalsenlig reglering av dgarforhallanden pa apoteksmarknaden
och handel med vissa receptfria lakemedel samt battre skydd vid
skada till féljd av lakemedelsanvandning utanfér godkand indikation

Beslut vid regeringssammantride den 28 oktober 2021

Sammanfattning

En sirskild utredare ska utifran de bedémningar och forslag som Like-
medelsverket limnat i fraga om virdgivares mojlighet att 4ga och driva
Oppenvirdsapotek, samt det omvinda forhallandet, limna nédvindiga for-
fattningsforslag for en mer dndamalsenlig och sammanhallen reglering pa
omradet. Syftet dr att minska risken for att gemensamt dgande leder till t.ex.
onddigt vardutnyttjande eller Gverfoérskrivning av likemedel.

Utredaren ska dérutéver se 6ver patientskadelagen (1996:799) i syfte att moj-
liggbra for patienter att fa ersittning for skador till f6ljd av anvindning av
likemedel utanfér godkind indikation. Malet med Oversynen ar att siker-
stalla ett heltickande forsikringsskydd for skador till £6ljd av likemedel.

Slutligen ska utredaren dven gora en oversyn av lagen (2009:730) om handel
med vissa receptfria likemedel. Avsikten med 6versynen ir till att borja med
att nuvarande forfarande med anmalningsplikt f6r forsaljning av vissa recept-
fria likemedel ska ersittas med ett tillstindsforfarande. Oversynen syftar dir-
utover till att uppna dels en mer dndamalsenlig uppdelning mellan kom-
munernas och Likemedelsverkets roll i systemet, dels en 6kad patientsiker-
het 1 fraga om dessa likemedel.



Uppdraget ska delredovisas senast den 27 maj 2022. Den del som ska del-
redovisas dr uppdraget om dgarférhallanden pa apoteksmarknaden. Upp-
draget ska slutredovisas senast den 17 mars 2023.

Andamalsenlig reglering av dgandeférhallanden pa apoteksmarknaden
Dagens reglering gallande agande av 6ppenvardsapotek

I 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med likemedel framgar att den som
tillverkar lakemedel och den som innehar godkidnnande for forsiljning av
likemedel (likemedelsbolag) inte far dga apotek. Den som dger ett apotek far
heller inte ocksa tillverka likemedel eller inneha godkinnande f6r forsiljning
av likemedel. Av forarbeten till lagen (prop. 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden) framgér att dessa begransningar syftar till att f6rhindra
att lakemedelsbolag eller den som tillverkar likemedel ska kunna favorisera
sina egna likemedel i f6rsiljningen av likemedel pa apotek. Lagen reglerar
ocksa att den som har ritt att férordna likemedel inte ska ha ritt att dga
apotek. Aven denna begrinsning syftar till att hindra en férskrivare fran att
torskriva felaktiga eller onédiga likemedel till patienter £6r ekonomisk vin-
ning i apoteksledet.

Av samma foérarbeten framgar ocksa att regeringen i samband med att lagen
togs fram bedémde att regioner och kommuner inte ska kunna beviljas till-
stand for 6ppenvirdsapotek utifrin vad som da framgick av 2 kap. 7 §
kommunallagen (1991:900), som reglerade kommuners och regioners be-
fogenheter att driva niringsverksamhet. Kommunallagen har sedan dess

reviderats, men samma reglering kvarstar i 2 kap. 7 § kommunallagen
(2017:725).

I propositionen bedomde regeringen dven att en privat vardgivare skulle ha
mojlighet att dga apotek, eftersom ett vardforetag inte har en sjilvstindig ritt
att forskriva likemedel och diarmed inte kan direkt paverka férskrivningen.

Oversyn av begransningarna

Fragan om begrinsningar for att fa tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek
och uppdrag om att se 6ver andamalsenligheten i gillande begransningar har
lyfts av Nya apoteksmarknadsutredningen i delbetinkandet Kvalitet och
sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15) och av regeringen i proposi-
tionen Kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157).
Regeringen bedémde 1 propositionen att Lakemedelsverket skulle fa 1 upp-
drag att analysera och bedéma potentiella risker f6r patientsikerheten till
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toljd av intressekonflikter mellan olika typer av aktérer pa dessa omraden.
Om det bedémdes limpligt skulle Likemedelsverket foresla dndringar i be-
gransningarna. Regeringen gav darefter Likemedelsverket i uppdrag att se
6ver om nuvarande begrinsningar dr andamalsenliga och om det bedémdes

lampligt att foresld dndringar i begrinsningarna (52018/04560).

Lakemedelsverkets rapport

I Likemedelsverkets rapport Oversyn av begrinsningar for att fa tillstind att
bedriva 6ppenvardsapotek, som limnades i september 2019, bedomde
myndigheten att vardgivare inte skulle beviljas tillstind att driva 6ppen-
vardsapotek och att Sppenvardsapotek inte heller ska kunna dga eller driva
en vardgivare. I rapporten inkluderade Likemedelsverket vardgivare bade
inom det humanmedicinska och det veterinirmedicinska omradet i be-
greppet vardgivare. De skil som Likemedelsverket angav var frimst risken
for felaktig forskrivning av likemedel samt risken for onddigt vardut-
nyttjande. Dirutéver angav Likemedelsverket bl.a. att det fanns risk for att
fortroendet f6r professioner skulle kunna paverkas av gemensamt dgande. 1
rapporten limnades dven forslag rorande bl.a. systerforhallanden mellan
bolag samt parallellimportérer, men dessa ir inte féremal f6r denna utred-
ning.

Tillsyn

En vil fungerande tillsyn 6ver den medicinska varden, bade pa det human-
medicinska och pa det veterinirmedicinska omradet, och 6ver 6ppenvards-
apotekens verksamhet skulle ocksa kunna férebygga de risker som kan upp-
sta vid ett gemensamt dgande. Som tidigare nimnts finns regleringen om
vilka som kan beviljas tillstind att bedriva detaljhandel med likemedel till
konsument i lagen om handel med likemedel. Lakemedelsverket bedriver
tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken och hur lagen f6ljs, liksom tillhérande f61-
ordningar och foreskrifter (se 7 kap. 1 § lagen om handel med likemedel).

Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO) bedriver tillsyn 6ver vardgivare
och hur de foljer bl.a. patientsakerhetslagen (2010:659). Myndigheten har
diarmed méjlighet att kontrollera hur vil vardtjanstféretag inom det human-
medicinska omradet foljer regelverken inom hilso- och sjukvirdsomradet.
Oppenvirdsapoteken ir att betrakta som vérdgivare enligt patientsikerhets-
lagen och stir dirmed under tillsyn av IVO utifran denna aspekt av deras
verksambhet.
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Pa det veterinirmedicinska omradet ir det linsstyrelserna som bedriver till-

syn 6ver djurhilsopersonalen.

Uppdraget att foresla en mer andamalsenlig reglering

Sammanfattningsvis finns det ett behov av att, utifran Likemedelsverkets be-
domningar och analyser som beskrivits ovan, limna nédvindiga forfatt-
ningsforslag for en mer dndamalsenlig och sammanhallen reglering pa om-
radet. Syftet ar att minska risken for att gemensamt dgande leder till t.ex.
onddigt vardutnyttjande eller 6verférskrivning av likemedel. Begreppet vard-
givare avser i dessa direktiv vardgivare inom bade det humanmedicinska om-
radet och det veterinirmedicinska omradet.

Utredaren ska darfor

— med utgangspunkt i Likemedelsverkets forslag, limna nédvindiga for-
fattningsforslag gillande begrinsningar av dgarférhallanden for vard-
givare och 6ppenvardsapotek for en mer indamalsenlig och samman-
hallen reglering pa omradet,

— analysera och féresla hur saval uppfoljning som tillsyn av 6ppenvards-
apoteks och vardtjanstféretags verksamheter 1 relation till forfattnings-
torslagen 1 denna del kan utvecklas, och

— go6ra en bedomning och allsidig belysning av férutsittningarna for att
genomfora férslagen, bade fran rittslig utgangspunkt och med utgangs-
punkt frain konsekvenserna f6r aktérerna.

I detta ska inga en beskrivning av de konsekvenser férfattningsforslagen
kommer att ha pa marknaden och tillgingligheten till likemedel. De forfatt-
ningsforslag som lamnas ska sta i 6verensstimmelse med bestimmelserna
om begrinsning i ritten att driva ndring eller utova yrke i regeringsformen,
den europeiska konventionen om skydd for de mianskliga rattigheterna och
de grundliggande friheterna (Europakonventionen) och EU-ritten. Som en
del i detta uppdrag ska det dven goras en uppdatering av hur marknaden ut-
vecklats avseende samarbeten och dgandeférhillanden mellan vardgivare och
oppenvardsapotek sedan Likemedelsverket limnade sin rapport 2019.

I uppdraget ingar inte att Overviga Likemedelsverkets forslag avseende
systerférhallanden mellan bolag och parallellimport.
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Forsakringsskydd vid skada till foljd av lakemedelsanvandning utanfor
godkand indikation

Marknadsgodkannande och forskrivning av lakemedel utanfor indikation

Likemedel som marknadsfors i Sverige maste, som huvudregel, ha ett god-
kiannande som ir giltigt i landet. I dagslidget ar det endast likemedelsforetag
som har moijlighet att ans6ka om godkinnande av ett likemedel. Olika vigar
till godkdnnande finns. I friga om likemedel som godkinns av Likemedels-
verket finns regler 1 4 kap. laikemedelslagen (2015:315) och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVES 2006:11) om godkidnnande av likemedel f6r f61-
siljning m.m. I 3 kap. 1 § 6 dessa féreskrifter anges att terapeutiska indika-
tioner ska anges i ansokan om likemedel. Med ett likemedels indikation av-

ses dess anvindningsomrade.

De svenska reglerna for godkiannande av lakemedel bygger pa Europapatla-
mentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upp-
rittande av gemenskapsregler f6r humanlakemedel. I artikel 6 1 direktivet
anges att ett likemedel far saluféras i en medlemsstat endast om den an-
svariga myndigheten i medlemsstaten meddelat godkinnande f6r forsiljning
enligt detta direktiv eller om godkinnande har meddelats enligt férordning
(EEG) nr 2309/93. Av artikel 8.3 e i direktivet framgir att for att erhélla
godkinnande for forsiljning av ett likemedel som inte omfattas av det for-
farande som inforts genom forordning (EEG) nr 2309/93, krivs att den an-
sokan som limnas in hos den ansvariga myndigheten i den berérda med-
lemsstaten innehaller uppgifter om terapeutiska indikationer, kontraindika-
tioner och biverkningar. Av artikel 8.3 j framgar att ansokan ska innehalla en
sammanfattning, i Overensstimmelse med artikel 11, av produktens egen-
skaper, ett eller flera prover eller modeller pa den likemedelsbehallare och
yttre forpackning som ska anvindas for likemedlet tillsammans med en bi-
packsedel. Av artikel 11 i direktivet framgar att en sammanfattning av
produktens egenskaper ska innehalla uppgifter om terapeutiska indikationer.

For likemedel som godkinns centralt av Europeiska likemedelsmyndigheten
(EMA) finns tillimpliga bestimmelser 1 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsforfaranden f6r godkidnnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och
veterinarmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk like-
medelsmyndighet. I artikel 6 i férordningen anges att varje ans6kan om god-
kinnande av humanlikemedel ska sarskilt och uttmmande innefatta upp-
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lysningar och handlingar som anges 1 artikel 8.3, artiklarna 10, 10a, 10b eller
11 i direktiv 2001/83/EG samt i bilaga I till det direktivet.

Sammanfattningsvis dr uppgift om indikation obligatoriskt vid ansékan om
torsiljningsgodkinnande for likemedel. Detta krav hindrar dock inte att
likemedel som godkints f6r en viss indikation anvinds f6r en annan. Av
rattspraxis frin EU-domstolen (mél nr C-29/17) och tribunalen (mél nr T-
452/14) framgar att det EU-rittsliga regelverket for likemedel inte utgor ett
hinder mot anvindning av likemedel utanfor indikation.

Den fria férskrivningsratten

Av tradition har legitimerade likare en fri forskrivningsritt av likemedel.
Vem som har ritt att forskriva likemedel regleras av Likemedelsverkets
toreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlimnande av like-
medel och teknisk sprit, dven kallade receptféreskrifterna. Huvudregeln ar
att varje likare, och andra forskrivare, kan forskriva lakemedel utan annan
begrinsning dn den som giller f6r andra behandlingsformer. Det finns dock
vissa lakemedel som endast far limnas ut fran 6ppenvardsapotek om de for-
ordnats av forskrivare med specialistbehorighet eller som fatt en dispens att
férordna likemedlet. Sadana bestimmelser finns t.ex. i friga om narkotika-
klassade lakemedel f6r behandling av ADHD hos barn och ungdomar
(LVES 2002:7) och narkotiska likemedel f6r behandling av opioidberoende
(LVES 2004:15).

Foérskrivningen av lakemedel maste alltid ske med iakttagande av bestim-
melserna 1 patientsakerhetslagen. Av 6 kap. 1 § framgar att hilso- och sjuk-
vardspersonalen ska utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull
hilso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Varden ska sa lingt som moj-
ligt utformas och genomforas 1 samrad med patienten. Patienten ska visas
omtanke och respekt. Av 8 kap. 10 § framgar att om en likare eller tand-
likare har missbrukat sin behorighet att forskriva narkotiska likemedel,
andra sarskilda lakemedel, alkoholhaltiga lakemedel eller teknisk sprit, ska be-
hoérigheten dras in eller begransas. Behorigheten ska ocksa dras in eller be-
grinsas om lakaren eller tandldkaren sjilv begir det.

Om hilso- och sjukvardspersonal (se ovan) med ritt att forskriva likemedel
anser att det ar medicinskt motiverat att ordinera ett likemedel utanfér den
godkinda indikationen finns en maoijlighet att gora detta som ett led i den s.k.
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fria forskrivningsritten. Detta kallas ocksa for off label-anvindning vilket av-
ser en sadan anvindning som inte sker i enlighet med vad som framgar av
den faststallda produktresumén. Med off label-anvindning kan ocksa avses
skillnader jamfért med godkind anvindning vad avser dos, patientgrupp
eller annat administreringssitt. Den vanligaste anvindningen av uttrycket av-
ser dock anvandning f6r annan indikation 4n vad likemedlet godkants for.

Myndigheters stallningstaganden avseende off label-anvandning

Att ordination utanfér godkind indikation kan vara férenlig med forskriv-
ningsritten har tidigare uttalats av bade Lakemedelsverket och IVO, bl.a. i
svar pa fragor som stilldes till dessa myndigheter 2015. Varen 2016 framholl
Socialstyrelsen, Likemedelsverket, IVO och Tandvards- och likemedels-
tormansverket (TLV) i en gemensam skrivelse att det faktum att ett like-
medel inte har prévats och godkints f6r en viss specifik diagnos inte be-
héver betyda att kunskapen om likemedlet ar otillricklig f6r en viss anvind-
ning, eftersom det kan finnas bade klinisk erfarenhet och vetenskapligt st6d
tor ordination av det aktuella likemedlet. Ritten att, baserat pa vetenskap
och beprovad erfarenhet, ordinera likemedel utanfor godkind indikation ar
enligt myndigheterna en central komponent for att mojliggora viktig like-
medelsbehandling inom omraden dir behandling annars inte skulle komma
till stand.

I manga fall kan ordination utanfér godkind indikation anses vara en del av
en etablerad och generellt accepterad praxis. Vid behandling av barn anvinds
ofta likemedel som endast ar godkinda f6r behandling av vuxna. En vanlig
anledning 4r att dokumentation f6r behandling av barn saknas helt eller ar
otillracklig for ett regulatoriskt godkinnande. Barnsjukvarden har pa grund
av detta byggt upp stor erfarenhet av att behandla barn med likemedel som
inte har godkints f6r anvandning pa barn. Off label-ordination till vuxna kan
1 vissa fall vara mer kontroversiell. I den skrivelse som Socialstyrelsen, Like-
medelsverket, IVO och TLV limnade till regeringen 2016 betonas vikten av
att det vid ordination av likemedel utanfér godkind indikation genomfors
en noggrann och systematisk uppfoljning av likemedlets effekt och saker-
hetsprofil sa att en godtagbar balans mellan effekt och sikerhet finns.

Tandvards- och lakemedelsféormansverkets allmanna rad om ekonomiska
utvarderingar

Av TLV:s allmidnna rad om ekonomiska utvirderingar framgar att vid berdk-
ning av kostnader och hilsoeffekter vid anvindning av det aktuella like-
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medlet bor det mest kostnadseffektiva av de 1 Sverige tillgidngliga och kliniskt
relevanta behandlingsalternativen utgora jimforelsealternativ. Med klinisk
relevans avses att behandlingen anvinds 1 svensk klinisk praxis och att be-
handlingen 4r 1 Gverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Inneb6rden av TLV:s rad dr att likemedel som anvinds utanfér indikation
kan utgora ett relevant jimforelsealternativ vid myndighetens beslut om att
inkludera ett likemedel i f6rmanen eller inte.

Exempel pa off label-anvandning

Antalet likemedel som anvinds off label pa ett sitt som betraktas som
kontroversiellt ar forhallandevis litet men har gett upphov till manga
diskussioner mellan en rad olika aktorer, 1 férsta hand representanter for
likemedelsindustrin och hilso- och sjukvirden. Det mest kinda exemplet pa
ett likemedel som anvinds utanfér godkind indikation dr Mabthera
(rituximab), som 1 stor omfattning viljs som behandling av multipel skleros
(MS). Manga svenska neurologer har ling erfarenhet av Mabthera och anser
att behandlingen dr bade sidker och effektiv for en del av deras patienter,
trots att likemedlet formellt endast dr godkint for behandling av vissa typer
av lymfom och leukemi samt f6r reumatoid artrit. Ytterligare ett exempel ar
Avastin (bevacizumab) som ir godkint for ett flertal cancersjukdomar, men
det anvinds ibland som ett alternativ till det godkinda likemedlet Lucentis
(ranibizumab) vid behandling av dldersrelaterad makuladegeneration (ned-
brytning av syncellerna i den s.k. gula flicken i 6gat som innebira att synen
forsimras). Cytotec (misoprostol) dr godkint for behandling av magsar men
anvinds ibland for férlossningsinduktion.

Likemedel som ordineras off label kan i teorin ha betydande medicinska for-
delar jamfort med det eller de alternativ som har godkand indikation oavsett
eventuella prisskillnader. Vanligare dr férmodligen att de bedéms vara unge-
tar likvardiga jamfort med alternativ som har godkind indikation men att de
har ett lagre pris. Likemedel som anvinds off label kan dock ocksa utgora
ett medicinskt simre alternativ fOr patienter jamfort med alternativ som har
godkand indikation oavsett eventuella prisskillnader. Eftersom de studier
som har gjorts pa likemedel som anvinds utanfor godkind indikation i regel
inte moter de regulatoriska krav som galler 1 den vanliga godkannande-
processen finns det utrymme for olika tolkningar.
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Lakemedelsforsakringen

I borjan av 1970-talet tillsattes en utredning med uppgift att utreda bl.a.
fragor om ersittning for skador som drabbat personer och som orsakats av
likemedel. I utredningens delbetinkande Produktansvar I — Ersittning for
likemedelsskada (SOU 1976:23) foreslogs att det skulle inrittas en obliga-
torisk forsakring som limnar ersittning vid lakemedelsskada. I samband med
beredningen av betinkandet presenterade likemedelsindustrin en frivillig 16s-
ning i form av en likemedelsforsikring. Detta ledde till att Lakemedels-
torsikringen tillkom 1978. Till skillnad fran patientforsikringen, som regleras
1 patientskadelagen (1996:799) och som giller f6r skador som har upp-
kommit i samband med hilso- och sjukvard, ir Likemedelsforsikringen
fortfarande frivillig, dvs. inte lagreglerad.

Lakemedelsforsakringens atagande

Forutsittningarna for att fa ersittning fran Likemedelsférsikringen framgar
av ett dokument (”Atagande att utge ersittning for likemedelsskada”, nedan
atagandet) som finns pa Likemedelsforsikringens webbplats. Av 1 §
atagandet framgar att ersittning limnas for skada orsakad av anvindning av
likemedel som deldgare i bolaget har tillhandahallit till slutkund i Sverige f6r
torbrukning. Av 3 § forsta stycket atagandet framgér att med likemedels-
skada forstas personskada som med overvigande sannolikhet har orsakats
genom medicinering eller annan anvindning av likemedel i sjuk- och hilso-
vardande syfte eller 1 klinisk provning av likemedel. Av 5 § dtagandet fram-
gar att likemedelsskada ersitts endast under forutsittning att den intriffade
skadan star 1 missférhéllande till den férvantade nyttan av behandlingen. Av
samma paragraf framgar ocksa att bedomningen enligt bestimmelsens forsta
stycke punkt 1 ska innefatta en avvagning mellan 4 ena sidan skadans omfatt-
ning och 4 andra sidan arten och sviarhetsgraden av det, som behandlingen
avsett att pavisa, bota, lindra eller f6rebygga, om behandlingen inte hade
satts in. Exempel pa hur denna skalighetsbedomning gjorts finns i flera av
Likemedelsskadenimndens yttranden.

Enligt 13 § forsta stycket atagandet ska tvistiga ersattningsfall pa skriftlig be-
giran av den som begir ersittning understillas en sirskilt tillsatt nimnd —
Likemedelsskadenimnden — for utlatande.
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Andringen av kommentaren till Lakemedelsférsékringens atagande
betraffande anvandning av lakemedel utanfér godkand indikation

Av 4 § atagandet framgir att lakemedelsskada inte ersitts om skadan med
6vervigande sannolikhet r orsakad av férordnande eller utlimnande av
likemedel 1 strid med foreskrifter eller anvisningar. Den 1 januari 2019
indrade Likemedelsforsikringen sin kommentar till paragrafen. Andringen
bestod i ett tilligg med féljande lydelse:

”Nir en anmild skada kan antas ha sin upprinnelse i en generell/systematisk rekom-
mendation om anvindning helt utanfér godkind indikation - frin sjukvardshuvud-
man, annan vardgivare eller nationell organisation - provas skadan utifran att Lake-
medelsforsikringens atagande undantar likemedlet som anvints i strid med géllande
foreskrifter eller anvisningar. Skadan prévas endast om Likemedelsverket funnit att
vetenskap och erfarenhet motiverar anvindandet. Ovanstdende skall inte samman-
blandas med den fria férskrivningsritt som likare har att anpassa behandlingen f6r
en viss patient genom att skriva ut likemedel oavsett godkind indikation.”

Liakemedelsverkets uppdrag betraffande nytta-/riskbedémning

I april 2019 gav regeringen Likemedelsverket i uppdrag att utreda mojlig-
heterna att genomfora nytta-/riskbedomningar f6r likemedel som ordineras
utanfor godkind indikation (§2019/01652). Enligt uppdragsbesktivningen
skulle myndigheten gora en nytta-/riskbedomning, i form av en pilotstudie,
tor ett likemedel dir behovet av virdering ar sirskilt stort. I uppdraget
ingick ocksa att myndigheten skulle komma fram till en rekommendation om
huruvida det dr 6nskvirt att fortsitta arbetet med nytta-/riskbedémningar
tor vissa utvalda likemedel som ordineras utanfér godkand indikation. I sin
slutredovisning av uppdraget gjorde myndigheten bedomningen att separata
processer med andra krav pa underlag och evidensniva dn de som krivs vid
godkannande av likemedel riskerar att skada fortroendet f6r det regula-
toriska godkannandesystemet. Likemedelsverkets rekommendation var dir-
for att i nuldget inte ta fram en ny modell for nytta-/riskbedémningar av
vissa lakemedel anvinda utanfér godkind indikation.

Patientskadelagen och patientférsakringen

Patientskadelagen innehéller bestimmelser om ritt till patientskadeersittning
och om skyldighet for vardgivare att ha en forsikring som ticker sidan er-
sattning (patientforsakring). Lagen tridde i kraft den 1 januari 1997. Innan
dess fanns en frivillig patientférsakring. Av férarbetena till patientskadelagen
tramgar att ett grundldggande syfte med att lagreglera den tidigare frivilliga
patientfOrsikringen var att patienterna dr i en sidan utsatt stillning att det
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behovs ett sirskilt ersattningssystem for skador pa patienter inom halso- och
sjukvirden. Vidare anférdes att forindringen mot fler privata vardgivare for-
anleder ett behov av att sakerstilla att samtliga dessa har ett fullgott forsak-
ringsskydd (prop. 1995/96:187, Patientskadelag m.m. s. 20).

Enligt 6 § forsta stycket 6 patientskadelagen foreligger en ritt for patienter
att erhalla ersittning om det foreligger 6vervigande sannolikhet f6r att
skadan ar orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel 1 strid med
toreskrifter eller anvisningar. For ersittning forutsitts alltsd att hilso- och
sjukvéardspersonal inte har hanterat likemedel pa ett riktigt sitt. Enligt 7 § 2
limnas inte patientskadeersattning om skadan orsakats av likemedel i annat
fall an som avses 1 6 § forsta stycket 6.

Av 6 § forsta stycket 4 patientskadelagen framgar att patientskadeersittning
limnas f6r personskada pa patient om det foreligger Gvervigande sannolik-
het for att skadan dr orsakad av Gverforing av smittimne som lett till infek-
tion i samband med undersckning, vard, behandling eller liknande atgard. Av
6 § tredje stycket framgar att ritt till ersittning enligt forsta stycket 4 édr ute-
sluten i de fall omstandigheterna ir sidana att infektionen skaligen maste
talas. Det framgar vidare att hansyn ska tas till arten och svarhetsgraden av
den sjukdom eller skada som atgirden avsett, patientens hilsotillstind 1
ovrigt samt mojligheten att forutse infektionen.

Till skillnad fran vissa andra nordiska linders motsvarande lagar, saknar den
svenska patientskadelagen en mojlighet f6r patienter att erhalla ersittning for
s.k. katastrofskador. Med detta avses, enkelt uttryckt, fall da det uppkommer
en allvarlig skada som inte star i rimlig proportion till den vidtagna atgiarden
eller den sjukdom som skulle behandlas.

Regionerna fullgor sin skyldighet att ha en patientférsakring genom Lot
regionernas 6msesidiga forsakringsbolag. Lof dr ett rikstickande forsakrings-
bolag som har till huvuduppgift att férsikra de vardgivare som finansieras av
regionerna. Bolaget utreder och limnar ersittning till patienter som skadas 1
varden. LLof 4gs av sina forsakringstagare, dvs. regionerna.

Den frivilliga ordningen for ersattning for Iakemedel utanfér godkand indika-
tion

Férutom att tillhandahalla patientférsakringen erbjuder Lof dven ett antal
torsikringar som dr frivilliga for regionerna att teckna. Fran och med den 1
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januari 2019 erbjuder Lof en forsakring for skador orsakade av likemedels-
anvindning utanfor godkind indikation. Samtliga regioner har tecknat den
aktuella forsakringen.

Av forsakringsatagandet framgar att det ska rora sig om personskada pa
patient som vid tidpunkten for forskrivningen av likemedlet var Gver 18 ar
och dir Likemedelsforsikringen inte limnat ersittning for skadan pa grund
av att skadan kan antas ha sin upprinnelse i en generell rekommendation fran
myndighet eller hilso- och sjukvird om anvindning av likemedel utanfor
godkind indikation, och att Likemedelsverket inte funnit att det féreligger
en positiv risk-/nyttabalans av aktuellt likemedel. Av villkoren framgar
vidare att ersittning limnas for personskada pa patient under forutsittning
att fyra punkter ar uppfyllda. For det forsta ska skadan med 6vervigande
sannolikhet orsakats genom medicinering eller annan anvindning av like-
medel. For det andra ska likemedlet ha utlimnats eller férordnats inom
hilso- eller sjukvard. For det tredje ska den intriffade skadan sta 1 missfor-
héllande till den férvintade nyttan av behandlingen. For det fjarde ska
skadan till sin art eller svarhetsgrad vara sadan att den inte rimligen kunnat
forutses. Darutover framgir ett antal undantag fran ritten att fa ersittning.

Uppdraget att sdkerstalla ett battre skydd vid skada till foljd av
lakemedelsanvandning utanfor godkand indikation

I dagsliget finns det oklarheter om vilken aktér som bér ansvaret for skador
som drabbar enskilda till f6ljd av lidkemedelsanvandning utanfér godkand in-
dikation. Ritten till ersittning frin Likemedelsforsikringen dr som namnts
villkorad. For ersittning i de fall nir anvandningen ir en f6ljd av
?generell/systematisk rekommendation om anvindning helt utanfér god-
kiand indikation fran sjukviardshuvudman, annan vardgivare eller nationell
organisation” forutsitts att Likemedelsverket gjort en nytta-/riskbedémning
av denna anvindning. Som namnts har Lakemedelsverket funnit att sadana
bedémningar inte skulle vara férenliga med myndighetens regulatoriska upp-
drag. Avgorande for vilka fall som kommer att bli ersattningsgilla fran Like-
medelsforsikringen ir siledes hur “generell/systematisk rekommendation
om anvandning helt utanfér godkind indikation fran sjukvardshuvudman,
annan vardgivare eller nationell organisation” ska tolkas. Det kan knappast
anses sjalvklart vad som ska avses med exempelvis ’generell/systematisk
rekommendation” och ’nationell organisation”. Inneb6érden av dessa uttryck
kommer saledes att bli tydlig forst 1 samband med enskilda forsakrings-
irenden. Som nimnts finns méjlighet f6r den som dr missnéjd med Like-
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medelsforsakringens beslut att begira att Likemedelsskadenimnden over-
provar detta. Namnden avgor sina drenden sjilvstindigt. For det fall
nimnden skulle tolka dtagandet pa annat sitt in vad som gjorts inom ramen
tor Likemedelsforsikringens handliggning finns dock alltid en méjlighet for
Likemedelsforsikringen att andra dtagandet. Varken regering eller riksdag
har nagot inflytande 6ver utformningen av Likemedelsforsakringens
atagande.

Det alternativ till Lakemedelsforsikringen som i dagsliget finns for den en-
skilde 4r den frivilliga 16sning som Landstingens émsesidiga forsikringsbolag
introducerade den 1 januari 2019. Av villkoren framgar att forsiakringen
giller om skadan kan antas ha sin upprinnelse i en generell rekommendation
fran myndighet eller hilso- och sjukvird om anvindning av lidkemedel utan-
tor godkind indikation och Likemedelsverket inte funnit att det féreligger
en positiv nytta-/riskbalans av aktuellt likemedel. Enligt sin ordalydelse om-
fattar det senare ledet dven fall dir Lakemedelsverket 6ver huvud taget inte
gjort en bedémning av nytta-/riskbalansen. Den aktuella forsikringen
kommer saledes att fa betydelse 1 ett antal fall. Dock giller som generell {61-
utsittning att den skadelidande ska ha varit 6ver 18 ar vid tidpunkten for f6r-
skrivningen. Det kan mot denna bakgrund konstateras att patienter under 18
ar 1 nuldget saknar forsikringsskydd mot systematisk forskrivning av lake-
medel utanfér godkind indikation.

Som nimnts bygger bade Likemedelsforsikringen och den frivilliga forsak-
ring som Lof tagit fram pa att det gors en skilighetsbedomning mellan
skadans omfattning och svarhetsgraden av det som behandlingen avsett att
pavisa, bota, lindra eller forebygga. Nagon motsvarande bestimmelse finns
inte 1 patientskadelagen.

Sammanfattningsvis finns oklarheter i fraga om tillimpligheten av Like-
medelsforsakringens undantag fran ersittning pa grund av systematisk for-
skrivning av likemedel utanfor indikation. Vidare omfattas personer under
18 ér inte av den frivilliga forsikring som Lof tagit fram. Mot bakgrund av
detta behovs en 6versyn av hur patientskadelagen ska andras. Syftet med
oversynen ska vara att ett heltickande och for patienten tydligt system for er-
sattning till £6ljd av skador vid anvindning av lakemedel uppnas. 1 sitt arbete
bor utredaren sirskilt beakta att en patient kan sta pa flera likemedel vilka
omfattas av olika férsakringsskydd. Utgangspunkten f6r Oversynen ar att
Likemedelsforsiakringen dven fortsattningsvis bor vara forstahandsalterna-
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tivet vid likemedelsskador. Detta forhallande ska dock inte medféra att den
enskilde i fragor om exempelvis preskription eller orsakssamband hamnar i
ett simre lige in om denne vint sig till patientskadeférsakringen direkt.

Utredaren ska dirfor

— kartligga forekomsten av anvandningen av likemedel inom svensk
hilso- och sjukvird f6r andra indikationer 4n vad som framgar av like-
medlens produktresumé,

— foresla ett tilligg till patientskadelagen som sikerstiller att patienter som
anvinder likemedel utanfér godkind indikation har ritt till ersittning
vid likemedelsskada,

— sikerstilla att tydlighet uppnas i friga om vilken forsikringsgivare som
patienter ska vinda sig till for att ans6ka om ersittning vid skada till
foljd av likemedelsanvindning utanfér godkiand indikation, och

— iett antal fall uppskatta de kostnadsbesparingar som anvindning av
likemedel utanfér godkind indikation inom svensk hilso- och sjukvard
medfor.

Uppdraget att gora en éversyn av ratten till ersattning vid
infektionsskador och katastrofskador

Som nimnts finns en mojlighet f6r enskilda att fa ersittning enligt patient-
skadelagen vid s.k. infektionsskador. En forutsittning fOr att saidan ersitt-
ning ska ges ar att det foreligger 6vervigande sannolikhet att skadan har
orsakats av att smittimne som lett till infektionen har 6verforts till en
patient. Betraffande detta villkor anférde Patientskadeutredningen (SOU
2004:12) att den medicinska vetenskapen utvecklas i snabb takt och att in-
greppen blir alltmer avancerade. Utredningen konstaterade ocksa att risken
for infektioner manga ganger dr uppenbar och att det édr svart att avgéra om
en infektion orsakats av smittimnen som redan funnits hos patienten eller
om bakterien har tillforts utifrain. Mot denna bakgrund ansag utredningen att
det frain medicinsk synpunkt inte var motiverat att dra en strikt grins mellan
rena och orena omraden och inte heller mellan egna och tillférda eller Gver-
forda bakterier. Darfor foreslogs en dndring av bestimmelsen 1 patient-
skadelagen sa att utgangspunkten skulle vara att en infektion skulle anses ha
uppkommit i samband med en vardatgard, oavsett vilket omrade det varit
fraga om och oavsett om bakterierna 6verforts utifran eller inte. Nagon
sadan andring har emellertid inte inforts 1 patientskadelagen.
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Som nimnts saknas i patientskadelagen en méjlighet for enskilda att fa er-
sattning for s.k. katastrofskador. I de villkor som gillde fére inférandet av
patientskadelagen fanns en bestimmelse som innebar att ersittning kunde
limnas f6r skada som lett till svar invaliditet eller dédsfall om den med 6ver-
vigande sannolikhet uppkommit som en direkt f6ljd av undersokning eller
behandling av en sidan sjukdom eller skada som obehandlad var av 6ver-
gaende art eller i vart fall inte kunde leda till allvarligare besvir for patienten.
Bestimmelsen tillimpades restriktivt och endast ett fital patienter fick ersatt-
ning med st6d av denna. Nagon motsvarighet till bestimmelsen togs inte
med 1 patientskadelagen. Patientférsikringsutredningen foreslog en sadan
(SOU 1994:75 s. 141-142) men i propositionen gjordes bedémningen att
detta inte behévdes (prop. 1995/96:187, Patientskadelag m.m. s. 34). Ocksa i
Patientskadeutredningens betinkande (SOU 2004:12) gjordes bedomningen
att en mojlighet till ersittning for katastrofskador borde inforas. En sadan
mojlighet saknas dock fortfarande.

Utredaren ska darfor

— Overviga om bestimmelser for infektionsskador och katastrofskador,
liknande de bestimmelser som foreslogs av Patientskadeutredningen,
bor inféras och uppskatta storleken pa den hojning av regionernas for-
sakringspremie som sadana andringar skulle medfora.

Handel med receptfria lakemedel utanfor apotek
Lagen om handel med vissa receptfria I1akemedel

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel kan for-
siljning av receptfria likemedel utanfoér apotek goéras efter anmalan till Lake-
medelsverket. Den aktuella verksamheten ar saledes inte tillstandspliktig. An-
talet anmalda forsaljningsstallen ar 1 dagslaget knappt 5 300. Forsiljningen
inom detta segment har okat kraftigt och omsatte under 2020 nira 900
miljoner kronor fordelat pa knappt 20 miljoner férpackningar. Av nimnda
lag och Lakemedelsverkets foreskrifter om handel med vissa receptfria like-
medel (LVES 2009:20) framgar att ett antal villkor ska vara uppfyllda vid f6r-
saljning av receptfria likemedel utanfér apotek. Det 161 sig bl.a. om regler
om exponering och férvaring av de aktuella likemedlen. Dirtill far
niringsidkare inte bedriva detaljhandel med vissa receptfria likemedel utan
att forst ha anmilt handeln till Likemedelsverket.
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Nya apoteksmarknadsutredningens och regeringens bedémningar
betraffande férsaljning av receptfria lakemedel

Regeringen gav den 19 november 2015 en sirskild utredare i uppdrag att
bl.a. analysera och limna f6rslag pa hur en effektivare tillsyn och kontroll av
torsiljning av receptfria likemedel utanfoér apotek kan dstadkommas. I
utredarens uppdrag ingick att klargora om tillsynen och kontrollen av forsalj-
ningen av receptfria likemedel utanfér apotek dr dandamalsenlig och vid be-
hov limna forslag pa forandringar. Det stod utredaren fritt att limna forslag
om att gora verksamheten tillstaindspliktig.

I utredningens delbetinkande Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden
(SOU 2017:15) anfdrdes att det inte finns skal att inféra ett krav pa tillstand
eller registrering for att silja receptfria likemedel utanfor apotek. Enligt ut-
redningen dr dagens anmalningsférfarande dndamalsenligt men behéver ut-
vecklas i vissa avseenden. I den efterfoljande propositionen 2017/18:157
Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden anférde regeringen att man inte
delar utredningens staindpunkt. Regeringen gjorde i stillet bedémningen att
fragan om att infora ett tillstindsforfarande f6r forsaljning av receptfria like-
medel utanfor apotek borde utredas. Bedomningen motiverades med att ett
tillstandsférfarande till skillnad fran ett anmilningsforfarande bestar i en for-
handsprovning av den s6kandes limplighet att bedriva viss verksamhet.

I friga om uppdelningen mellan den kontroll som kommunerna ansvarar fér
och Likemedelsverkets tillsyn gjorde utredningen bedémningen att kom-
munerna skulle ges mojlighet att bedriva tillsyn av anmalningskravet och
efterlevnaden av de grundliggande verksamhetskraven for forsiljning. Ut-
redningen féreslog diremot inte att kommunerna skulle ges méjlighet att
kontrollera verksamhetsutévares efterlevnad av férbudet mot detaljhandel 1
serveringsutrymmen, férbudet mot forsiljning till underariga, och férbudet
mot langning och tillhérande krav pa skyltning. Aven i denna del gjorde
regeringen bedémningen att frigan om uppdelningen mellan kommunerna
och Likemedelsverket borde utredas yttetligare (prop. 2017/18:157 s. 230).

I utredningens betinkande féreslogs vidare att E-hidlsomyndigheten skulle fa
en uppgiftsskyldighet gentemot Likemedelsverket och att kommunerna
skulle fa skyldigheter att limna uppgifter om sin kontrollverksamhet enligt
lagen till Likemedelsverket. Inte heller i dessa delar limnade regeringen
nagra forslag. Betriffande utredningens férslag om mojligheten f6r kom-
muner att inga avtal med annan kommun betriffande kontroll inférdes
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emellertid den 1 juli 2018 en allmin méjlighet till avtalssamverkan 1 9 kap.
37 § kommunallagen.

Problem med férsaljningen av vissa receptfria lakemedel

Ar 2014 genomférde Likemedelsverket en enkitundersdkning dir kom-
munerna fick svara pa fragor om sin kontroll av handeln med vissa receptfria
likemedel. Syftet med denna enkit var att fa en nationell bild av kommuner-
nas kontrollverksamhet av detaljhandeln med receptfria likemedel, inklusive
handlarnas foljsamhet till regelverket, samt att identifiera eventuella behov av
riktade tillsynsinsatser. Av Sveriges 290 kommuner svarade 197.

Likemedelsverket konstaterade att antalet bristrapporter som inkommit till
Likemedelsverket minskat de senaste aren. Lakemedelsverket menar vidare
att de vanligaste bristerna som kommunerna har iakttagit i friga om efter-
levnad av regelverket dr bristande skyltning om aldersgrins och siljférbud
tor nikotinlikemedel vid misstanke om langning. Pa andra plats kommer
brister avseende forvaring eller exponering av likemedel. Sedan féljer brister
1 eller avsaknad av egenkontrollprogram, liksom kontroll av utgangsdatum pa
likemedel. Ett annat stort problem ir att receptfria likemedel siljs i butiker
som inte anmalts till Likemedelsverket. Med anledning av enkitsvaren har
Likemedelsverket bl.a. genomfort ett 6kat antal utbildningsinsatser for kom-

munerna.

Problem avseende distanshandel med vissa receptfria lakemedel

Forsiljning av vissa receptfria likemedel genom e-handel ar tillaten. Av

16 a § lagen om handel med vissa receptfria likemedel framgar att den som
bedriver detaljhandel med receptfria humanlikemedel enligt lagen (2002:562)
om elektronisk handel och andra informationssamhillets tjanster ska se till
att lakemedlen uppfyller kraven 1 nationell lagstiftning om godkédnnande i
den stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet som forséljning
sker till, och pa den webbplats dir liakemedlen erbjuds ha kontaktuppgifter
till Lakemedsverket och en hyperlink till en webbplats 1 enlighet med artikel
85c.4 i direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel, senast dndrat genom Europaparla-
mentets och radets direktiv 2011/62/EU samt tydligt visa en EU-logotyp.
Enligt 16 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska den som be-
driver detaljhandel bedriva verksamheten 1 lokaler som ér limpliga for sitt
andamal. Av 9 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:20) om handel
med vissa receptfria likemedel framgar att likemedel ska férvaras i god ord-
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ning, pa en limplig plats och under forvaringsbetingelser som ir godkinda
for likemedlen. Likemedel ska forvaras atskilda fran andra produkter dn
likemedel. Nagra begrinsningar i friga om storlek pa lager f6r den som be-
driver e-handel med likemedel finns inte.

Likemedelsverket genomférde under perioden 2016—2017 ett tillsynsprojekt
med fokus pa webbhandel som bedrivs med st6d av lagen om handel med
vissa receptfria likemedel. Projektet omfattade tva delar, granskning av alla
anmilda webbhandelsplatser vid tva tillfallen, dir myndigheten skickade ut
ett informationsbrev efter den forsta granskningen, samt en andra del dar
myndigheten utférde inspektioner av fem utvalda verksamheters hela like-
medelshantering och forsiljning. Tillsynsprojektet visade att endast ett fatal
aktorer foljer reglerna fullt ut. Informationsbrevet efter den inledande
granskningen hade ocksa mindre effekt dn forvantat.

Bristande inrapportering av forsaljningsstatistik

116 § 4 lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att den som
bedriver detaljhandel till E-hilsomyndigheten ska limna de uppgifter som ar
nédvindiga for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln.
Av 5 § férordningen (2009:929) om handel med vissa receptfria likemedel
framgar vilka uppgifter som ska limnas till myndigheten. Enligt uppgifter
fran E-hdlsomyndigheten brister denna inrapportering.

Kriterierna for vilka lakemedel som ska fa séljas utanfér apotek

16 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att detaljhandel
pé andra forsiljningsstillen dn 6ppenvardsapotek far bedrivas med nikotin-
likemedel, och andra receptfria humanlikemedel som inte har forskrivits om
a) likemedlet ar laimpligt f6r egenvard, b) allvarliga biverkningar ir sillsynta
vid anvindning av likemedlet, och c) det ar limpligt med hinsyn till patient-
sikerheten och skyddet for folkhilsan. Vilka likemedel Lakemedelsverket
fattat beslut om framgar av en lista som publiceras pa myndighetens webb-
plats. Den aktuella listan omfattar drygt 2 000 produkter. Flera av dessa ut-
gors av ett likemedel i viss beredningsform i viss styrka men med olika antal
tabletter 1 forpackningen. Det dr oklart 1 vilken mén alla dessa forpackningar

sljs.

Aktorernas avgifter

Enligt 22 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel ska den som be-
driver detaljhandel enligt lagen betala en arsavgift till Likemedelsverket f6r
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verkets tillsyn. Enligt 23 § far en kommun for sin kontroll enligt lagen ta ut
avgift av den som bedriver detaljhandel. Enligt 4 § férordningen om handel
med vissa receptfria likemedel ska den som bedriver detaljhandel enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel till Likemedelsverket betala
en arsavgift for verkets tillsyn med 1 600 kronor per forsiljningsstille. For-
siljningsstillen kan utgoras bade av fysiska butiker och lagerlokaler.

Krav pa tillstand for forsaljning av tobak

Den 1 juli 2019 tridde lagen (2018:2088) om tobak och liknande produkter i
kraft. Genom lagen inférdes tillstindsplikt f6r handel med tobak. I lagens
forarbeten anférs att en tillstindsreglering, som innefattar en mojlighet att pa
forhand préva niringsidkarens limplighet och vandel samt en méjlighet att
senare aterkalla tillstandet, dr en andamalsenlig atgird for att begrinsa fore-
komsten av illegal tobak inom detaljhandeln och att en sadan plikt, till-
sammans med de foreslagna reglerna om sparbarhet och mirkning, kan bidra
till att stivja den illegala handeln inom alla led av leverans- och forsiljnings-
kedjan (prop. 2017/18:156, Ny lag om tobak och liknande produkter s. 57).

Da det ar vanligt férekommande att de forsiljningsstillen som séljer like-
medel utanfér apotek dven siljer tobak, skulle en jimférelse mellan dessa
regleringar kunna vara till hjilp vid bedomningen av om tillstindskravet ar

lampligt.

Uppdraget att géra en éversyn av lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel

I propositionen Kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden (prop.
2017/18:157) gjorde regeringen, till skillnad fran Nya apoteksmarknads-
utredningen (SOU 2017:15), bedomningen att ett tillstandsforfarande for
handel med vissa receptfria likemedel bor inféras. Eftersom nagot fardigt
torslag till reglering inte limnats av utredningen kunde konsekvenserna av
ett sadant tillstandskrav inte utvirderas vid detta tillfille. Regeringen be-
démde da ocksa att det bor utredas hur tillsynen av forsiljning av vissa
receptfria likemedel bor bedrivas. Av Likemedelsverkets enkit till kom-
munerna 2014 framgar att det finns brister vad giller efterlevnaden av regel-
verket for forsiljning av receptfria likemedel. Av myndighetens rapport om
torsiljning av vissa receptfria likemedel via e-handel framgir att det finns
specifika brister i friga om denna verksamhet. Det framgar ocksa att det
finns brister vad avser inrapporteringen av forsiljningsstatistik till E-hélso-
myndigheten.
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Mot bakgrund av den tid som forflutit sedan Likemedelsverkets kartliggning

ar 2014 ska utredaren gora en férnyad inventering av de problem som even-

tuellt finns i friga om handel med vissa receptfria likemedel utanfér apotek.

Vid detta arbete ska utredaren féra en dialog med berérda parter, ddribland

kommunerna och foretridare for branschen. Resultatet av denna inventering

ska ligga till grund f6r utredningens bedomning av om tillstandsplikt bor in-

foras eller om en alternativ ordning ér att féredra. Sammanfattningsvis finns

anledning att géra en Oversyn av regelverket for forsiljningen av receptfria

likemedel utanfér apotek.

Utredaren ska darfor

kartligga nuvarande forsiljning enligt lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel, utifran vilka produkter som siljs och vilka aktorer som
finns pa marknaden,

gora en bedémning av om tillstandsplikt bor inféras eller om en alter-
nativ ordning ér att foredra

oavsett bedomningen foresla en reglering som

e innebdr att forsiljning av vissa receptfria likemedel utanfér apotek
gors tillstandspliktig,

e klargor hur tillstandet kopplar till ett forsiljningsstille samt

e har 6vergangsbestimmelser som underlittar 6vergangen till sidant
system,

motivera kravet pa tillstind for detaljhandel med receptfria likemedel

utanfor apotek utifran tillamplig EU-ritt,

gora en konsekvensbedomning av en tillstandsplikt f6r detaljhandel med

receptfria lakemedel utanfor apotek,

foresla en mer andamalsenlig uppdelning av Likemedelsverkets och

kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll av detaljhandel med vissa

receptfria lakemedel,

kartligea den handel med receptfria likemedel utanfér apotek som sker i

form av distanshandel och vid behov foresla dndringar 1 regelverket

kopplat till detta,

foresla atgirder i syfte att Oka inrapporteringen av statistik 6ver forsalj-

ning av receptfria likemedel utanfor apotek till E-hilsomyndigheten,

gora en Oversyn 6ver avgifter kopplade till f6rsiljning av receptfria like-

medel utanfor apotek samt vid behov foresla nya avgifter for tillstands-

pliktig verksamhet, och
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— 106vrigt 6verviga om andra andringar av regelverket for handel med
vissa receptfria likemedel b6r goras, exempelvis med avseende pa krite-

rier for vilka receptfria likemedel som far siljas utanfor apotek.

Konsekvensbeskrivningar

Forslagens konsekvenser ska redovisas i enlighet med det som anges i 14
och15 {§ kommittéférordningen (1998:1474). Om betinkandet innehaller
forslag till nya eller indrade regler ska forslagens kostnadsmaissiga och andra
konsekvenser anges 1 enlighet med 15 a § samma férordning. I enlighet med
15 § samma forordning ska utredaren i sina redogorelser och analyser bl.a.
beakta konsekvenser for jamstalldheten mellan kvinnor och man. Om f6r-
slagen 1 betdnkandet paverkar den kommunala sjilvstyrelsen ska de sirskilda
overviganden som ska goras i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen

redovisas.

I fraga om Oversynen av handel med vissa receptfria likemedel utanfor
apotek ska utredaren beskriva i vilken man ett krav pa tillstind leder till 6kad
administration for bade tillstandsgivande myndighet och ansékande aktorer
samt vilken paverkan en sadan reglering har pa den geografiska tillgainglig-
heten till likemedel som siljs pd och utanfér apotek.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska ha kontakter med berérda myndigheter, organisationer och
intresseféreningar i den utstrickning man finner lampligt. Utredaren ska
vidare beakta vad som framkommit av tidigare utredningar inom omradet
och remissynpunkter pa dessa.

Uppdraget ska delredovisas senast den 27 maj 2022 i fraga om deluppdraget
om dgarforhallanden pa apoteksmarknaden. Uppdraget ska slutredovisas
senast den 17 mars 2023.

(Socialdepartementet)
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