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Till statsradet

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 att uppdra &t en utredare
att gora en dversyn av begrinsningarna for att fa tillstdnd att bedriva
dppenvirdsapotek. Samma dag férordnades fore detta riksdagsleda-
moten Anna-Lena Sérenson som sirskild utredare.

Som sakkunniga att bitrida utredningen férordnades den 16 decem-
ber 2021 departementssekreteraren Anna Gyllenstrand, kanslirddet
Lisa Wiberg och departementssekreteraren Christina Nyman.

Som experter férordnades den 16 december 2021 fére detta lag-
mannen Ulf Hellbacher, chefsjuristen Agneta Laurén, enhetschefen
Pontus Johansson, utredaren Malin Hellner, likemedelsinspektéren
Malin Ekléf och handliggaren Sofie Alverlind samt den 23 mars 2022
juristen Joakim Beck-Friis och dverveteriniren Michael Segall.

Som utredningssekreterare anstilldes juristen Frida Nylén den
20 december 2021 och juristen Marie Jakobsson Randers den 1 janu-
ar1 2022.

Anna Gyllenstrand entledigades den 3 februari 2023 och samma
dag forordnades kanslirddet Marten Kristiansen att vara sakkunnig 1
utredningen. Christina Nyman entledigades den 3 februari 2023.
Sofie Alverlind entledigades den 3 februari 2023 och i hennes stille
férordnades samma dag handliggaren Susanna Eklund att vara ex-
pert 1 utredningen. Malin Hellner entledigades den 3 februari 2023.
Agneta Laurén entledigades den 12 juni 2023.



Utredningen som antagit namnet Trekloverutredningen, har tidi-
gare limnat delbetinkandet Begrinsningar i mojligheterna for vissa akto-
rer att fd tillstind att bedriva sppenvdrdsapotek (SOU 2022:27). Utred-
ningen &verlimnar hirmed slutbetinkandet Effektivare tillsyn dver
apotek, bittre skydd vid patientskador samt 5versyn av handel med recept-
fria likemedel (SOU 2023:101). Uppdraget ir hirigenom slutfort.

Stockholm 1 december 2023
Anna-Lena Sérenson

/Frida Nylén
Marie Jakobsson Randers
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Utredningens uppdrag

Utredningen har haft i uppdrag att se dver
e ritten till ersittning vid infektionsskador och katastrofskador,

o forsikringsskydd vid skada till £6ljd av anvindning av likemedel
utanfoér godkind indikation och

e regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria likemedel.

Genom tilliggsdirektiv den 2 mars 2023 utvidgades uppdraget till att
utredningen dven skulle

e analysera och foresld hur Likemedelsverket, Tandvards- och like-
medelsférmansverket (TLV) och Inspektionen fér vdrd och omsorg
(IVO) kan {3 utokade méojligheter att utbyta information vid tillsyn
dver apoteksmarknaden, samt

e tastillning till om det finns behov av utékade méjligheter for TLV
att ta ut sanktionsavgifter och for Likemedelsverket att 3 ta ut
sanktionsavgifter vid tillsynen éver apoteksmarknaden.

Utredningen har haft en expert- och sakkunniggrupp som har bistdtt
utredningen i dess arbete.
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En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador

Infektionsskador

En forutsittning for att bestimmelsen 1 6 § f6rsta stycket 4 patient-
skadelagen om infektionsskador ska vara tillimplig ir att det ir 6ver-
vigande sannolikt att smittan har skett 1 samband med undersokning,
vérd, behandling eller annan likande dtgird. Vid bedémningen av in-
fektionsskador 1 dag dr det frimsta problemet att avgora (vilket det
specifika smittotillfillet i&r och) om bakterier eller annat smittimne
har éverforts till patienten eller inte. Denna svirighet har inneburit
att patienter 1 vissa fall inte har fatt ritt till ersittning trots att detta
borde varit fallet. Luftburen smitta, som exempelvis orsakat covid-19,
visar pd ytterligare svirighet nir det giller att bedéma vilket smitto-
ullfillet ir och om ett smittimne har éverférts 1 samband med under-
sokning, vird, behandling eller liknande 8tgird. P4 grund av dessa
svarigheter foreslar utredningen att kriteriet att ett smittimne ska vara
overfort tas bort. Utgdngspunkten bér 1 stillet vara att infektionen ska
ha uppkommit i samband med undersokning, vird, behandling eller
likande dtgird (men utan krav pd att smittan ska vara 6verférd). Detta
innebir ocks3 att kravet pd tydlighet tillgodoses bittre.

Frén den foreslagna huvudregeln, att ritt till ersittning foreligger
om infektionen uppkommit i samband med undersékning, vird, be-
handling eller liknande tgird, bor enligt utredningens mening undan-
tag goras 1 tva fall. Det giller dels nir det ir friga om omriden som
ir svara att sterilbehandla, som tarmar eller munhila, dels nir infek-
tionen ir en f6ljd av en icke ersittningsbar personskada, exempelvis
infektion efter en tarmskada som vid en bukoperation inte kunnat
undvikas.

Utredningen féresldr inte ndgon dndring i sak av undantagsbestim-
melsen 16 § tredje stycket enligt vilken ritt till ersittning ir utesluten
nir omstindigheterna ir sidana att infektionen skiligen méste tilas.
Bestimmelsen kompletteras dock med vissa fortydliganden betriffande
de omstindigheter som ska beaktas vid bedémningen. Vidare har 1
forfattningstexten beaktats att dven ingrepp och behandlingar enligt
lagen (2021:363) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injek-
tionsbehandlingar omfattas av patientskadelagen. Utredningen har be-
domt det limpligt att foresld en sirskild paragraf om infektionsska-
dor 1 stillet for att komplettera den nuvarande bestimmelsen. Dir-

16



SOU 2023:101 Sammanfattning

vid féreslar utredningen dven det fortydligandet att den praxis som i dag
giller med en prévning av undvikbarheten enligt 6 § f6rsta stycket 1 vid
infektionsskador anges sirskilt i den nya paragrafen.

Katastrofskador

I Sverige saknas det i dag en mojlighet for enskilda att f3 ersittning
for patientskador som inte omfattas av ndgon ersittningsbestimmelse
1 patientskadelagen men dir det dr orimligt (oskiligt) att ersittning
inte ska kunna limnas. Det giller 1 de fall vird eller behandling fér en
lindrig &komma lett till ovintade och svira skador eller dodsfall, si
kallade katastrofskador. Ovriga nordiska linder har regler som ger moj-
lighet till ersittning vid katastrofskador och utredningen foreslar att
en bestimmelse av detta slag infors dven 1 Sverige. Tanken ir att en
sdan bestimmelse ska tillimpas restriktivt och komma 1 frdga endast
1undantagsfall. Det ska vara friga om en skada som lett till svdr invali-
ditet, annan synnerligen allvarlig komplikation eller dédstall och dir
skadeféljden kan anses uppenbart oskilig med hinsyn till den sjukdom
eller skada eller det tillstind som foranlett dtgirden.

Ekonomiska konsekvenser

De férslagna utvidgningarna av patientskadelagens tillimpningsomride
torde hoja forsikringspremierna f6r virdgivarna pd 18ng sikt. Nir det
giller infektionsskadorna kan det, enligt de berikningar som tagits fram
av Lof, vara friga om en premiehdjning pi 1-8 procent. Aven forslaget
om ersittning for katastrofskador kan leda till 6kade kostnader. Be-
stimmelsen ska dock tillimpas restriktivt och ersittningsfallen kom-
mer med all sannolikhet att bli {3, vilket innebir att den genomsnitt-
liga kostnaden blir begrinsad. I det enskilda fallet kan dock kostnaden
bli hog. Premiehdjningen kan enligt de berikningar som tagits fram
av Lof antas bli mellan 4-10 procent.
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Forsakringsskydd vid skada till f6ljd av anvandning
av lakemedel utanfor godkadnd indikation

Den obligatoriska patientforsikringen ska ge forsikringsskydd for
den som drabbas av skada i samband med undersékning, vird, behand-
ling eller annan liknande 3tgird (patientskada) och den frivilliga like-
medelsforsikringen ska ge ett forsikringsskydd fér den som drabbas
av skada pd grund av biverkningar av likemedel (likemedelskador).
Tanken med dagens system ir att forsikringarna ska ticka var sitt om-
ride for att tillsammans ge ett fullgott skydd for patienterna vid skador
inom varden. Syftet med fordelningen dr att det ska vara tydligt vilken
forsikring som patienterna ska vinda sig till vid uppkomna skador.

Det kan vara nédvindigt att anvinda likemedel utanfér godkind
indikation (off label). I vissa fall finns det inte andra behandlingsalter-
nativ och att anvinda likemedel off label tillgingliggdr dd en behand-
ling for att uppfylla ett medicinskt behov. Nir det géller barn dr minga
likemedel inte dr utprévade pd barn och har inte indikation f6r behand-
ling under en viss dlder. Det har inneburit en omfattande likemedels-
anvindning off label i dessa fall. Ett annat motiv till att anvinda like-
medel off label dr det ekonomiska motivet. Det kan vara billigare att
anvinda ett dldre likemedel off label, som sedan linge fungerar vil,
jimfort med ett nytt och vanligtvis dyrare likemedel med 1 huvudsak
samma effekt.

Likemedelsforsikringen har under senare ar stillt nya krav nir det
giller provningen av skador som uppkommit vid likemedelsanvind-
ning off label. Om skadan exempelvis kan antas ha sin upprinnelse i
det som férsikringen i sin kommentar till § 4 i Atagande art urge ersiit-
ning for likemedelsskada anger som en generell/systematisk rekommen-
dation om anvindning helt utanfor godkéind indikation fran sjukvdrds-
huvudman, annan vdrdgivare eller nationell organisation s3 provas skadan
utifrin att Likemedelsforsikringens &tagande undantar likemedlet
sdsom anvint 1 strid med gillande foreskrifter eller anvisningar.
I enlighet med detta har Likemedelstérsikringen i ndgra fall med hin-
visning till att det varit friga om en generell rekommendation avbojt
provning dir anmild skada uppkommit vid anvindningen av ett off
label-likemedel.

Likemedelsforsikringen avbojer, som framgdr av kommentaren
till § 4 i Atagandet, dven att prova drenden dir likaren enligt den fria
forskrivningsritten forskrivit ett off label-likemedel men dir det finns
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ett godkint alternativ. Med undantag f6r det fall att skadan vid prévning
enligt patientf6rsikringen beddoms bero pd felaktig férskrivning eller
felaktig hantering av likemedlet (patientskada) s& har patienten inte
ndgot forsikringsskydd i de fall Likemedelsforsikringen avbojer prov-
ning av ovan angivna skil. Den tinkta balansen mellan likemedels-
forsikringen och patientférsikringen har sdledes rubbats genom Like-
medelsforsikringens nya krav vid likemedelsanvindning off label och
forsikringsskyddet ir inte lingre heltickande.

Lof regionernas dmsesidiga férsikringsbolag (L6f) har, med an-
ledning av att Likemedelsforsikringen inte prévar alla skador som
uppkommit i samband med att likemedel anvints off label, &r 2019
tillskapat en sirskild forsikring for vissa skador orsakade av like-
medelsanvindning utanfér godkind indikation. Férsikringen omfattar
regionbedriven hilso- och sjukvird och omfattar endast patienter som
fylle 18 &r. Lofs frivilliga forsikring omfattar dock inte drenden dir
Likemedelsforsikringens avbojande skett pd grund av att det, trots
att férskrivningen skett enligt vetenskap och beprévad erfarenhet, finns
ett godkint alternativ. Lofs frivilliga forsikring omfattar inte heller
likemedelsskador som orsakas av licenslikemedel och sddana skador
ticks inte heller av likemedelsférsikringen om inte foretaget ir deligare
1 forsikringen.

Det saknas forutsattningar for att i patientskadelagen infora
bestammelser om erséattning for skada till foljd av att lakemedel
anvants utanfér godkand indikationen

Patientskadelagen omfattar endast patientskador. Nir det giller skador
orsakade av likemedel ir det endast sidan skada som uppkommit pd
grund av att férordnande eller utlimnande av likemedel skett 1 strid
med foreskrifter eller anvisningar som riknas som patientskada. Skador
som orsakats av likemedel i annat fall, det vill siga skador pd grund
av biverkningar av likemedel, omfattas inte. Det innebir att det redan
av denna anledning inte bor inféras bestimmelser om ersittning f6r
skada pd grund av biverkningar som uppkommit vid anvindning av
likemedel off label i patientskadelagen. Det kan dessutom konstateras
att de patienter som avvisas av Likemedelsforsikringen vid skador pd
grund av likemedel som anvints off label ska ha ritt till samma prév-
ning som om Likemedelsforsikringen foretagit provningen enligt vill-
koren i Atagandet. Dessa patienter ska inte sirbehandlas, varken nega-
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tivt eller positivt. Det innebir att prévning inte kan ske enligt patient-
skadelagens bestimmelser utan den méste goras i annan ordning. Slut-
ligen kan tilliggas att den omstindigheten att Likemedelsférsikringen
nir som helst kan dndra villkor eller kommentarer, eftersom det ir en
frivillig forsikring, gor att férutsittningarna f6r tillimpningen av lag-
bestimmelser hela tiden kan dndras.

Det finns dirfor inte férutsittningar att inféra bestimmelser i
patientskadelagen om prévning av sddana drenden som Likemedels-
forsikringen avbojer pd den grunden att likemedel utanfér godkind
indikation har anvints och dir avbéjandet skett pd grund av generell
rekommendation eller pd grund av att det finns ett annat likemedel
med godkind indikation.

Det saknas forutsattningar for att i dag tillskapa en separat
lag om ersattning for skada till foljd av att lakemedel anvants
utanfor godkand indikation

Enligt direktiven ska Likemedelsférsikringen dven i fortsittningen
vara forstahandslésningen. Redan detta innebir svirigheter att reglera
vissa skador pd grund av likemedel som anvints off label i en separat
lag. Likemedelsforsikringen ir frivillig och d3 finns det, som framgitt,
hela tiden mojlighet att dndra villkor och kommentar med pafoljd att
lagregler inte kan tillimpas si som det ir tinkt. Enligt direktiven skulle
bestimmelser om skada vid likemedelsanvindning utanfér godkind
indikation inféras 1 patientskadelagen. Det innebir att tanken ocks3,
eftersom det enligt denna lag dr vdrdgivarna som ir skyldiga att ha en
patientforsikring, varit att virdgivarna ska svara for skador av det aktu-
ella slaget. I vad mén det trots allt skulle vara mojligt att 1 lag 8ligga
virdgivarna ett ansvar {or att patienterna ska ha ett forsikringsskydd
nir Likemedelsforsikringen avbjt provning av skada pd grund av like-
medel som anvints off label bor utredas vidare. Med de férutsittningar
som finns i dag har utredningen inte funnit detta vara mojligt.
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Det finns skal att évervdaga behovet
av en obligatorisk lakemedelsforsakring

En likemedelsskadelag enligt vilken alla som tillhandah&ller likemedel
1Sverige, pd samma sitt som vid patientskador, skulle vara skyldiga att
ha en likemedelsforsikring, och dir regleringen sker 1 lagen, skulle
innebira att alla patienter fir likvirdiga ersittningsmojligheter nir det
giller likemedelsskador. En lagreglering innebir ocks3 att det inte
lingre finns mojlighet att ensidigt indra villkor eller villkorskommen-
tar pd det sitt som sker i dag med den frivilliga férsikringen. Dess-
utom skulle alla likemedelsforetag som tillhandahdller likemedel 1
Sverige komma att omfattas av skyldigheten att ha en forsikring. Det
finns dirfor skil att utreda frigan om en obligatorisk likemedels-
forsikring enligt en likemedelsskadelag. En sddan lag skulle undanroja
de problem som féreligger for nirvarande och innebira att det dter
finns ett heltickande skydd for patienterna vid skador inom virden.
Det skulle ocks3 innebira att det blir tydligt f6r patienterna vart man
ska vinda sig nir man drabbats av en virdskada.

Oversyn av regleringen av detaljhandel
med vissa receptfria lakemedel

Det finns cirka 5 200 forsiljningsstillen som har anmilt att de be-
driver detaljhandel med vissa receptfria likemedel, och av dessa har
cirka 500 uppgett att de bedriver e-handel. Den vanligaste forsiljnings-
kanalen ir livsmedelsbutiker och varuhus. Forsiljningen av recept-
fria likemedel utgor oftast en mycket liten del av forsiljningsstillets
totala verksamhet, och det dr vanligt att de dven siljer livsmedel, tobaks-
varor och folksl. Cirka 790 olika likemedelsprodukter ir tilldtna att
siljas 1 detaljhandel med vissa receptfria likemedel, och av dessa ir
det knappt 300 som faktiskt siljs pd ndgot f6rsiljningsstille. Forsil)-
ningen i detaljhandeln med vissa receptfria likemedel domineras av
smirtstillande och febernedsittande likemedel, nissprayer, nikotin-
likemedel, och likemedel mot halsont.

Likemedelsverket och kommunerna vittnar om att det ir vanligt
forekommande med brister 1 efterlevnad av regelverket, och att kun-
skapen om férsiljning av receptfria likemedel generellt dr vildigt 13g.
Dessa brister kan medfora hilsorisker for konsumenterna genom fel-
aktig hantering eller forsiljning av receptfria likemedel. Utredningen
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foresldr dirfor att det ska inforas en tillstdndsplikt f6r bedrivande av
detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Det ska vara Likemedels-
verket som beslutar om tillstind.

Utredningen limnar dven férslag som ska effektivisera tillsynen
over detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Likemedelsverket och
kommunerna ska 3 ett gemensamt ansvar for tillsynen p detta omride,
och de ska samordna tillsynen. Kommunerna ska & befogenhet att
meddela féreligganden och férbud férenade med vite om férsiljnings-
stillen eller verksamhetsutévare inte lever upp till kraven i regelverket.
Likemedelsverket ska fi ett uttalat tillsynsvigledande ansvar. E-hilso-
myndigheten foreslds i en sekretessbrytande skyldighet att till Like-
medelsverket och kommunerna limna ut uppgifter om likemedels-
forsiljning som myndigheten har f3tt in frdn de som bedriver receptfri
detaljhandel.

Utredningen foresldr vidare att det ska fértydligas i lagen om handel
med vissa receptfria likemedel att skyldigheten att vid forsiljning av
receptfria likemedel kontrollera att konsumenten har fyllt 18 &r giller
oavsett i vilken form detaljhandeln bedrivs. Likemedelsverket foreslas
f3 ett bemyndigande att meddela foreskrifter om skyldigheten att kon-
trollera konsumentens 3lder vid férsiljning av receptfria likemedel.

Utredningen limnar dven forslag pd att ett receptfritt likemedels
risk f6r negativa effekter pd miljon ska beaktas vid bedémningen av
om likemedlet uppfyller kraven i 6 § 2 lagen om handel med vissa
receptiria likemedel och dirmed far siljas pd andra forsiljningsstillen
in oppenvardsapotek. Det foreslds ocksd att Likemedelsverket forst
efter ansdkan frin den som innehar godkinnande f6r forsiljning av
likemedlet, ska géra denna bedémning.

Konsekvenser

De som berérs av forslagen dr 1 huvudsak Likemedelsverket, kommu-
nerna, E-hilsomyndigheten, de allminna férvaltningsdomstolarna, de
som bedriver eller avser att bedriva detaljhandel med vissa receptfria
likemedel, innehavare av godkinnande f6r forsiljning samt konsu-
menter.
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Statliga myndigheter

Likemedelsverket foreslds vara den myndighet som ska besluta om
tillstind att bedriva receptfri detaljhandel. Det innebir att myndig-
heten behéver hantera ansékningar om sidana tillstdnd och bedéma
om den sdkande lever upp till kraven som stills fér att kunna beviljas
tillstdnd. Likemedelsverket kommer dven behéva ta fram foreskrifter
som reglerar hur ansékan om tillstdnd ska g3 till, vad ansékan ska inne-
halla f6r uppgifter och handlingar samt hur sékanden ska visa att denne
har de kunskaper och férutsittningar som krivs f6r att kunna beviljas
tillstdnd. Likemedelsverket féresls 8 ett mer uttalat tillsynsvigledande
ansvar gentemot kommunerna. I och med att en stor del av drende-
hanteringen och beslutsfattandet till {6ljd av utredningens férslag
flyttas till kommunerna frigérs dock resurser f6r Likemedelsverket,
vilka kan anvindas f6r det tillsynsvigledande arbetet. Utredningens
forslag om fortydligande av vilka krav som ska stillas p& 8lderskon-
troll vid distanshandel innebir att Likemedelsverket behéver ta fram
foreskrifter. Likemedelsverkets arbete 1 denna del bor finansieras
genom anséknings- och &rsavgifter. Det kan dock inledningsvis finnas
behov av anslag f6r att finansiera den 6kade arbetsbérda som uppstar
inledningsvis.

Utredningens forslag om att ett receptfritt likemedels risk f6r nega-
tiva effekter pd miljon ska beaktas vid bedémningen av om likemedlet
uppfyller kraveni6 § 2 lagen om handel med vissa receptfria likemedel
innebir att Likemedelsverket fir ytterligare ett kriterium att utreda
och beakta i detta arbete. Forslaget om inférande av en anséknings-
process innebir att Likemedelsverket behover ta fram f6reskrifter som
anger hur denna ansékan ska g till och vad ansékan ska innehdlla fér
uppgifter och handlingar. Inférandet av en ansékningsprocess bedoms
1 forlingningen att spara resurser for Likemedelsverket. Det arbete
som uppstdr till f6ljd av dessa f6rslag bedoms rymmas inom myndig-
hetens befintliga ekonomiska ramar.

E-hilsomyndigheten kommer att behéva limna uppgifter om rap-
portering av forsiljningsstatistik till Likemedelsverket och till kom-
munerna. E-hilsomyndigheten kommer inte att behéva géra ndgon
it-utveckling for att mojliggéra direktdtkomst eller liknande till upp-
gifterna for Likemedelsverket och kommunerna. Myndighetens arbete
till f6ljd av forslaget beddms rymmas inom myndighetens nuvarande
ekonomiska ramar.
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Domstolar

Forslaget om att infora en tillstdndsplikt innebir att Férvaltnings-
ritten 1 Uppsala, och i1 férlingningen Kammarritten i Stockholm samt
Hogsta férvaltningsdomstolen kommer att £ en ny méltyp — éver-
klagande av beslut om tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel.

Utredningen féreslr att kommunernas beslut om foreliggande eller
forbud ska dverklagas till den domstol inom vars domkrets drendet
forst har provats. Detta innebir att samtliga landets allminna forvalt-
ningsdomstolar kommer att kunna fi in mél som ror beslut enligt
lagen om handel med vissa receptfria likemedel, och om ansékan om
utdémande av vite 1 de fall verksamhetsutévaren inte hérsammar
forebudet eller féreliggandet. Utredningen bedémer att varken forvalt-
ningsritternas eller kammarritternas arbetsbérda kommer att 6ka
nimnvirt till {6ljd av forslagen.

Kommuner

Utredningens forslag om inférande av tillstdndsplikt bedoms 1 huvud-
sak innebira en littnad f6r kommunernas arbetsbelastning. Utred-
ningens forslag om att kommunerna ska kunna besluta om foreligg-
anden och férbud forenade med vite vid brister i verksamheten bedéms
medféra en hogre arbetsbelastning in i dag. Utredningens férslag om
att Likemedelsverket ska {3 ett tydligare tillsynsvigledande ansvar bér
dock underlitta f6r kommunerna i detta arbete.

Verksambetsutiovare som bedriver detaljhandel
med vissa receptfria likemedel

Utredningens férslag innebir inte att det stills ndgra nya krav pd sjilva
verksamheten, och det kommer dirfor inte att krivas ndgra inve-
steringar eller forindringar av verksamheterna till f61jd av forslagen.
Inférandet av krav pd tillstdnd kommer dock att innebira en mer admi-
nistrativt betungande ansdkningsprocess jimfért med dagens anmilan
om handel. Det foreslds dven att det ska betalas en ansokningsavgift
for en sddan ansékan. Utredningens férslag om att kommunerna ska
kunna besluta om féreligganden och férbud vid brister 1 verksam-
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heten kan medféra att kommunerna behover ta ut en hogre avgift dn
den kontrollavgift som tas ut i dag.

Innebavare av godkinnande for forsilining

Utredningens forslag om att ett likemedels miljoskadliga effekter ska
beaktas i beddmningen av om ett receptfritt likemedel ska {3 siljas
pd andra férsiljningsstillen in dppenvirdsapotek kan leda till att firre
likemedel far siljas i den receptfria detaljhandeln, vilket kan 3 eko-
nomisk pdverkan {or berérda likemedelsforetag genom minskad for-
siljning av dessa likemedel. Det kommer dock sannolikt endast vara
ett fital likemedelssubstanser som faller bort 1 denna bedémning pa
grund av att de klassas som en miljorisk. Utredningens férslag inne-
bir dven att det likemedelsfoéretag som 6nskar tillhandahilla sitt like-
medel till den receptfria detaljhandeln maste komma in med dokumen-
tation till Likemedelsverket som visar likemedlets pdverkan pd miljon.
Utredningens férslag om att inféra en ansékningsprocess innebir
att de likemedelsforetag som 6nskar tillhandahilla sina likemedel till
den receptfria detaljhandeln miste ansoka sirskilt om detta. Det kom-
mer dock enligt Likemedelsverket inte bli tal om nigon omfattande
ansokningsprocess. Inforandet av en ansékningsprocess bedéms dirfér
endast f& mycket sm3 konsekvenser f6r likemedelsféretagen.

Konsumenter

Utredningens forslag syftar till att trygga en hog sikerhet 1 hanteringen
och forsiljningen av receptfria likemedel, vilket bidrar till att uppritt-
halla en hogt skydd for folkhilsan. Aven om inférandet av ett tillstnds-
krav f6r bedrivande av detaljhandel med vissa receptfria likemedel kan
antas f3 en viss pdverkan pd antalet forsiljningsstillen bedoms f6rslaget
inte pdverka allminhetens tillgdng till receptfria likemedel i nigon
storre utstrickning.
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Utbyte av information vid tillsyn dver apoteksmarknaden

I tillsynen 6ver apoteksmarknaden stdr patientsikerheten i fokus. Like-
medelsverkets, TLV:s och IVO:s tillsynsansvar tangerar varandra. En
av dessa myndigheter kan vid en tillsyn uppticka 6vertridelser av regel-
verk som den inte har tillsynsansvar &ver. Det har férekommit fall
dir farmaceuter fabricerat recept pd begirliga likemedel och sedan av-
siktligen expedierat dessa till patienter som inte fitt likemedlen for-
skrivna. I vissa fall har vid expedieringen personnummer tillhérande
patienter med frikort utnyttjats fér att dra ekonomisk férdel av like-
medelsformanssystemet. Den felaktiga expedieringen faller dd under
bide IVO:s och Likemedelsverkets tillsyn. Farmaceuten som legiti-
merad hilso- och sjukvardspersonal faller dven in under IVO:s tillsyn
over hilso- och sjukvardspersonal. Om likemedelsférmanerna belastas
felaktigt kan det aven bli aktuellt for TLV att granska tillstdndshavaren.
Att myndigheterna kan limna ut dessa uppgifter skulle kunna innebira
att en myndighet kan bedriva tillsyn dir det annars inte hade varit aktu-
ellt enbart utifrdn myndighetens egen tillgdng till information. Den
nuvarande sekretesslagstiftningen forsvrar dock f6r myndigheterna
att kunna limna ut sidan information till den myndighet som har till-
synsansvaret. Det finns dirfor ett behov av att Likemedelsverket, TLV
och IVO ska kunna samverka genom att limna ut information som
kan vara av intresse vid tillsyn éver apoteksmarknaden. Utredningen
har avgrinsat uppdraget till att avse tillsyn 6ver 6ppenvardsapotek.

En forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet infors
mellan Lakemedelsverket, IVO och TLV

For att kunna bedriva en effektiv tillsyn 6ver 6ppenvirdsapoteken och
dess personal foresldr utredningen att Likemedelsverket, IVO och
TLV ska limna ut uppgifter som framkommit i samband med tillsynen
och som kan antas ha betydelse {6r de andra myndigheternas tillsyn
over dppenvardsapotek.

Syftet med att inféra en bestimmelse om uppgiftsskyldighet ir att
dstadkomma en effektiv tillsyn éver 6ppenvirdsapotek och en 6kad
patientsikerhet. Dessutom kan en uppgiftsskyldighet leda till att offent-
liga medel anvinds pd ett effektivt och dindamélsenligt sitt inom ramen
for likemedelsformanerna. Utredningen bedémer att de féreslagna
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reglerna ocksd ir nddvindiga for en effektiv tillsyn 6ver Sppenvirds-
apoteken och dess personal.

Konsekvenser

De som berors av forslagen ir Likemedelsverket, TLV och IVO. Det
kan inte uteslutas att myndigheterna kan behova gora vissa investe-
ringar och andra anpassningar f6r att utredningens forslag ska genom-
foras. Detta bedéms kunna hanteras inom deras befintliga anslag.
Utredningens forslag bedoms inte i ndgra ytterligare konsekvenser
utdver dessa.

Sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden

TLV har i dag vissa mojligheter att ta ut sanktionsavgifter 1 de fall
dppenvirdsapotek underldter att f6lja kraven 1 lagen (2002:160) om
likemedelstérm&ner m.m. (férméinslagen). Detta omfattar dock inte
de fall ett 6ppenvirdsapotek tillimpar ett annat inképspris eller f6r-
siljningspris dn det som TLV beslutat om enligt 7 § férmdnslagen.
Likemedelsverket saknar helt mojlighet att ta ut sanktionsavgifter vid
sin tillsyn 6ver apoteksmarknaden. Detta har identifierats som ett pro-
blem, d& det hindrar en effektiv tillsyn ver att 6ppenvirdsapoteken
foljer kraven ilagen (2009:366) om handel med likemedel och f6rméns-
lagen samt féreskrifter meddela med stdd av dessa lagar.
Utredningen foreslar dirfor att Likemedelsverket ska fa ta ut en
sanktionsavgift av den som innehar apotekstillstdnd om

1. lokalen inte ir bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethéllandet 1 enlighet med 2 kap. 6 § 1 lagen om handel med
likemedel,

2. de krav avseende sikerhetsdetaljer som foljer av kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 inte upptylls 1 enlighet med
2 kap. 6 § 14 lagen om handel med likemedel, eller

3. visentliga férindringar inte anmals i enlighet med 2 kap. 10 § lagen
om handel med likemedel.
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Utredningen foreslar dven att TLV ska f4 ta ut en sanktionsavgift av
den som har tillstdnd att bedriva apotek om apoteket inte tillimpar
det inképspris eller férsiljningspris som TLV beslutat om enligt 7 §
forménslagen, och inte ndgot av de undantag som angesi7aoch 7 b §§
forménslagen ir tillimpligt.

Syftet med utredningens forslag ir att ge myndigheterna mer effek-
tiva sanktionsmedel vid 6vertridelser av dessa delar av regelverken.
Detta forvintas leda till en 6kad efterlevnad av de aktuella bestim-
melserna, vilket i sin tur medfér att hantering och férsiljning av like-
medel sker pd ett sikert sitt respektive att statens resurser anvinds
pa ett effektivt och indamalsenligt sitt inom ramen f6r likemedels-
formanerna. En effektiv tillsyn bidrar dven till att sikerstilla en sund
konkurrens di det minskar risken att enstaka apotek eller apoteks-
kedjor kan tillskansa sig orittmitiga férdelar genom att bryta mot
regelverket.

Konsekvenser

De som berérs av forslagen ir 1 forsta hand Likemedelsverket, TLV,
de allminna férvaltningsdomstolarna samt 8ppenvardsapotek och deras
tillst&ndshavare.

Inférandet av en mojlighet for Likemedelsverket att ta ut sanktions-
avgifter innebir att myndigheten fir ett nytt verktyg i tillsynen 6ver
att ppenvérdens verksamhet sker 1 enlighet med regelverket. Det
kommer att medféra viss 6kad administration i och med hanteringen
av dessa sanktionsbeslut, men avsikten ir dven att forslaget ska ha en
preventiv effekt och dirmed 6ka efterlevnaden av de aktuella bestim-
melserna. Detta underlittar i sin tur Likemedelsverkets tillsynsarbete
och bér medféra minskad administration f6r myndigheten. Inlednings-
vis kommer forslaget att medféra arbete for myndigheten i form av att
framtagande av rutiner for beslut om sanktionsavgifter samt vissa beslut
om foreskriftsindringar. Bide det inledningsvisa och det [6pande arbe-
tet med sanktionsavgifter bedéms rymmas inom Likemedelsverkets
befintliga ekonomiska ramar.

Inférandet av en mojlighet f6r TLV att ta ut sanktionsavgifter vid
felaktig prissittning innebir att myndigheten fér ett effektivt verktyg
for att beivra sidana regelovertridelser. Resursbehovet kommer att
vara storre inledningsvis dd en ny sanktionsmodell ska utvecklas och
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dd TLV kommer att utreda drendetypen pd ett mer frekvent sitt in
1 dag for att folja forsiljningen regelbundet och identifiera den nivd
av felaktig prissittning dir det ir motiverat med sanktionsavgift. Moj-
ligheten att ta ut sanktionsavgift férvintas dock 6ka regelefterlevnaden
pa sike, vilket bér minska TLV:s resursdtging. Utover detta tillkommer
kostnad for it-utveckling. Utredningen bedémer att det initialt kom-
mer att behdvas ett extra tillskott utéver ordinarie anslag. Sanktions-
mojligheten i sig beddms dock medfora en foérbittrad regelefterlevnad,
vilket 1 sin tur sparar staten pengar genom att undvika onodiga kost-
nader for likemedelsforménerna.

Likemedelsverkets och TLV:s beslut om sanktionsavgifter kommer
att kunna 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol. Forslaget kan
dirfor komma att innebira en 6kning av 6verklagade férvaltnings-
beslut till de allminna férvaltningsdomstolarna. Vad giller 6verklag-
ande av Likemedelsverkets beslut om sanktionsavgifter kommer detta
att bli en ny typ av mal hos domstolarna, 1 och med att Likemedels-
verket inte tidigare haft mojlighet att besluta om sanktionsavgifter vid
overtridelser av lagen om handel med likemedel. Detta arbete bedéms
kunna hanteras inom domstolarnas befintliga ekonomiska ramar.

De sanktionsavgifter som foreslds inféras kopplar alla till befintliga
kravilagen om handel med likemedel och i férméanslagen. Apoteken
och deras tillstdndshavare ska redan i dag uppfylla de krav som foreslas
omfattas av sanktionsavgifter. Utredningens f6rslag innebir dirfor inte
att apoteken eller deras tillstdindshavare behéver gora ndgra férind-
ringar eller investeringar i verksamheten.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika

Hirigenom foéreskrivs i friga om lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika att det ska inforas en ny paragraf, 11 b §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11b§

Likemedelsverket ska limna
uppgifter som framkommit i sam-
band med tillsyn enligt denna lag
tll Inspektionen for vdrd och om-
sorg och Tandvdrds- och likeme-
delfsrmansverket, om uppgifterna
kan antas ba betydelse for den mot-
tagande myndighetens tillsyn dver
dppenvdrdsapotek.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025.
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1.2 Forslag till lag om andring i patientskadelagen

(1996:799)

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om patientskadelagen (1996:799)

dels att 6 och 7 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras nya paragrafer, 6 a och 6 b §§, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Patientskadeersittning limnas for personskada pd patient om det
foreligger 6vervigande sannolikhet for att skadan ir orsakad av

1. undersékning, vird, behandling eller liknande 8tgird under for-
utsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat utfér-
ande av det valda férfarandet eller genom val av ett annat tillgingligt
forfarande som enligt en bedémning i efterhand frin medicinsk syn-
punkt skulle ha tillgodosett virdbehovet pé ett mindre riskfyllt sitt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning anvind
vid undersékning, vird, behandling eller liknande dtgird eller felaktig

hantering dirav,

3. felaktig diagnostisering,

4. overforing av smittimne som
lett till infektion i samband med
undersokning, vdrd, behandling eller
liknande dtgdird,

5. olycksfall 1 samband med
undersdkning, vird, behandling
eller liknande &tgird eller under
sjuktransport eller 1 samband med
brand eller annan skada pa vird-
lokaler eller utrustning, eller

6. forordnande eller utlim-
nande av likemedel i strid med
foreskrifter eller anvisningar.

Vid prévning av rite till
ersittning enligt forsta stycket 1
och 3 skall den handlingsnorm
tillimpas som giller for en erfaren
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5. férordnande eller utlim-
nande av likemedel i strid med
foreskrifter eller anvisningar.
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specialist eller annan erfaren yrkes-
utdvare inom omridet.

Ritt till ersdtining enligt forsta
stycket 4 dr utesluten i de fall om-
standigheterna dr sidana att infek-
tionen skdligen mdste tdlas. Hén-
syn skall dirvid tas till arten och
svdrhetsgraden av den sjukdom eller
skada som dtgirden avsett, patien-
tens hilsotillstand i 5vrigt samt moj-
ligheten att forutse infektionen.

Foérfattningsforslag

faren specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare inom omrédet.

6as

Patientskadeersitining limnas
for personskada pa patient om det
foreligger Gvervigande sannolikbet
for att skadan dr orsakad av infek-
tion i samband med undersokning,
vdrd, behandling eller liknande dt-
gérd.

Rt till ersiittning dr dock ute-
sluten om infektionen uppkommit
i omrdden som dr svdra att steril-
behandla eller om infektionen dr en
foljd av en personskada som inte dr
ersittningsbar.

Ritt till ersittning dr ocksd
utesluten i de fall omstindigheterna
dr sddana att infektionen skdiligen
mdste tdlas. Vid denna skélighets-
beddmning ska hinsyn tas till arten
och svdrbetsgraden hos det tillstdnd,
den sjukdom eller skada som dt-
girden avsett, infektionens svdr-
hetsgrad, patientens hélsotillstind
i ovrigt och om det forelegat en
forboid infektionsrisk.

Om provning enligt andra och
tredje stycket leder till att patient-
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skadeersitining inte kan limnas
ska en bedomning enligt 6 § forsta
stycket 1 goras av om infektionen
gdtt att undvika.

6b§

Aven om rétt till ersiittning inte
foreligger enligt 6 eller 6 a §§ kan
patientskadeersittning limnas for
personskada om skadan med dver-
vigande sannolikbet dr orsakad av
undersokning, vdrd, bebandling
eller liknande dtgird och skadan har
lett till svdr invaliditet, annan syn-
nerligen allvarlig komplikation eller
dodsfall och denna skadefoljd kan
anses uppenbart oskdlig med hin-
syn till bur allvarlig skadan dr, arten
av och svdrhetsgraden hos det till-
stand, den sjukdom eller skada som
bebandlats, patientens hélsotillstind
i 6vrigt, bur sillsynt skadan dr och
hur stor skaderisken dr i ett enskilt

fall.

78§

Patientskadeersittning limnas inte om

1. Skadan ir en foljd av ett nédvindigt férfarande f6r diagnosti-
sering eller behandling av en sjukdom eller skada som utan behand-
ling dr direkt livshotande eller leder till svar invaliditet.

2. Skadan orsakats av likeme-

2. Skadan orsakats av likeme-

del i annat fall 4n som avses16 § del i annat fall in som avses 16 §

forsta stycket 6.

forsta stycket 5.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2025.
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1.3

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)

om lidkemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om lagen (2002:160) om likemedels-

fé6rminer m.m.

dels att 25 a § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 24 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24a§

Tandvdrds- och likemedelfior-
mdnsverket ska limna uppgifter
som framkommit i samband med
tillsyn enligt denna lag till Inspek-
tionen for vdrd och omsorg och
Likemedelsverker om uppgifterna
kan antas ha betydelse for den mot-
tagande myndighetens tillsyn Gver
dppenvdrdsapotek.

25a§
Tandvirds- och likemedelsférmansverket fir ta ut en sanktions-

avgift av den som

1. har tllstdnd att bedriva
dppenvirdsapotek om Sppen-
vardsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 ¢ §, eller

1. har tllstdnd att bedriva
oppenvéardsapotek om Sppen-
vardsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 c§,

2. har tillstind atr bedriva
dppenvdrdsapotek om oppenvdrds-
apoteket inte tillimpar det inkdps-
pris eller forsiliningspris som Tand-
vdrds- och likemedelsformdnsverket
beslutat om enligt 7 §, och inte ndgot
av de undantag som anges i 7 a

och 7 b §§ dr tillimpligt, eller
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2. har ett godkinnande for for-
siljning som inte tillhandah3ller
ett likemedel enligt 21 d § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 d §.

SOU 2023:101

3. har ett godkinnande for for-
siljning som inte tillhandah&ller
ett likemedel enligt 21 d § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats 1 anslutning till 21 d §.

Tandvards- och likemedelstdrménsverket fir besluta att ta ut sank-
tionsavgift av nigon endast om denne, inom fem &r frdn det att 6ver-
tridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndig-
heten dverviger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift
tas ut ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2025 1 frdga om 25 a § och

1 6vrigt den 1 juli 2025.

2. Bestimmelsen 125 a § 2 tillimpas inte pa dvertridelser som har

gt rum fore ikrafttridandet.
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1.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel
dels att 2 kap. 10 och 11 §§ samt 9 kap. 4 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inf6ras nya paragrafer, 7 kap. 4-12 §§, och nirmast
fore 7 kap. 5 § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
10§

Tillstdndshavaren ska till Like- Tillstdndshavaren ska till Like-
medelsverket anmila visentliga medelsverket anmila visentliga
férindringar av verksamheten. férindringar av verksamheten eller
Anmilan ska goras innan {6rin-  av sddana forhillanden som avses
dringen genomfors. i 4 och 5 §§. Anmilan ska goras

senast tvd mdnader innan férin-
dringen genomfors. Sddan visent-
lig forindring som inte kan forutses
ska anmailas sd snart det kan ske.

11§

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. utformning av sidana lokaler som avses16 § 2,

2. inom vilken tid tillhandahllandet enligt 6 § 3 ska ske,

3. vilken kompetens och erfarenhet en likemedelsansvarig enligt
6 § 4 ska ha,

4. egenkontroll enligt 6 § 8,

5. information, ridgivning och personalens kompetens enligt 6 § 11,

6. anvindning av det varumirke som avses 16 § 12,

7. expediering av forskrivningar 7. expediering av forskrivningar
och undantag frin kravet pd far- och undantag frin kravet p4 far-
maceutisk kompetens enligt 92§, maceutisk kompetens enligt9 a §,
och

8. vad som dr sddana vésentliga
fordndringar som avses i 10 §, och
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8. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
102§2.

SOU 2023:101

9. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses 1
10a2§2.

7 kap.

45
Likemedelsverket ska limna
uppgifter som framkommit i sam-
band med tillsyn enligt denna lag
till Inspektionen for vdard och om-
sorg och Tanduvdrds- och likemedel-
formdnsverket om uppgifterna kan
antas ha betydelse for den mottag-
ande myndighetens tillsyn dver
dppenvdrdsapotek.

Sanktionsavgifter

5 §
Likemedelsverket far ta ut en

sanktionsavgift av den som inne-

har tillstind enligt 2 kap. 1 § om

1. lokalen inte dir bemannad med
en eller flera farmaceuter under
oppethdllandet i enlighet med 2 kap.
6§1,

2. de krav avseende sikerbets-
detaljer som foljer av kommissio-
nens delegerade forordning (EU)
2016/161 inte uppfylls i enlighet
med 2 kap. 6 § 14, eller

3. vdsentliga fordndringar inte
anmdls i enlighet med 2 kap. 10 §.
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6§

Sanktionsavgift far tas ut med
ett belopp som bestims med hinsyn
till overtridelsens allvar och om-
standigheterna 1 urigt.

Regeringen fiar meddela fore-
skrifter om bur sanktionsavgiftens
storlek ska bestimmas.

79

Sanktionsavgift fir inte tas ut
for en dvertridelse som omfattas av
ett foreliggande eller forbud som har
forenats med vite, om en ansékan
om utdomande av vitet har gjorts.

§

Sanktionsavgift far sdttas ned
helt eller delvis om dvertriidelsen dr
ringa eller om det annars med hin-
syn till omstindigheterna skulle vara
oskdligt att ta ut avgiften.

Vid denna bedémning ska det
sdrskilt beaktas

1. om dvertridelsen berott pd en
omstindighet som den avgiftsskyl-
dige varken forutsett eller borde ha
forutsett eller inte kunnat piverka,

2. vad den avgifisskyldige har
glort for att undvika dvertridelsen,
och

3. om évertridelsen 1 durigt
framstar som wrsiktlig.

2K

Sanktionsavgift far inte beslutas
om den som avgiften ska tas ut av
inte har fat tllfille atr ytrra sig
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inom fem dr fran den dag dd 6ver-
tridelsen dgde rum.

10§

Sanktionsavgift ska betalas inom
den tid och till den myndighet som
regeringen bestimmer.

Vid indrivning giller lagen
(1993:891) om indrivning av stat-
liga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla

Staten.

11§
En sanktionsavgift faller bort

om verkstillighet inte har skett inom
fem dr fran det att beslutet fick laga
kraft.

12§
Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om sanktionsav-

gifter enligt denna lag.

9 kap.
438

Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far 6verklagas hos all-
min férvaltningsdomstol om beslutet giller

1. ullstdnd enligt 2 kap. 1§, 3 kap. 1 § eller 6 kap. 1§,

2. om en likemedelsansvarig ska {8 ansvara for fler dn tre 6ppen-
vardsapotek enligt 2 kap. 8 §,

3. foreligganden eller férbud 3. foreligganden eller forbud

enligt 7 kap. 3 §, eller enligt 7 kap. 3 §,
4. sanktionsavgift enligt 7 kap.
5§, eller
4. dterkallelse av tillstdnd en- 5. dterkallelse av tillstdnd en-
ligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §. ligt 8 kap. 3, 4 eller 5 §.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.
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Beslut som Likemedelsverket
eller allmin férvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

Foérfattningsforslag

Andra beslut éin beslut om sank-
tionsavgifter som Likemedelsver-
ket eller allmin férvaltningsdom-
stol meddelar enligt denna lag
giller omedelbart, om inte annat
anges 1 beslutet.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2025.
2. Bestimmelserna i 7 kap. 5-12 §§ tillimpas inte pd 6vertridelser
som har dgt rum fére ikrafttridandet.
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1.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel

delsatt4§,6§,7§,9§, 108§, 14§, 16-21§§,21 b §, 22 §,23 §, 27 §
och 28 § och rubriken nirmast fére 9 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas nya paragrafer, 9a§,13a§,17a8§,23a§och
29 §, och nirmast fére 21 b § och 23 a § nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4§

Med detaljhandel avses 1 denna lag férsiljning av likemedel till kon-
sument.

Med nikotinlikemedel avses 1 denna lag receptfria likemedel som
inte har f6rskrivits och vars enda aktiva substans ir nikotin.

Med tillstindshavare avses 1
denna lag den som innehar till-
stand att bedriva detaljhandel en-
ligt 9 §.

Med 6ppenvirdsapotek avses i denna lag en sidan inrittning for
detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel.

6§
Detaljhandel p4 andra férsiljningsstillen in 6ppenvirdsapotek far
bedrivas med
1. nikotinlikemedel, och
2. andra receptfria humanlikemedel som inte har f6rskrivits om
a) likemedlet ir limpligt for egenvird,
b) allvarliga biverkningar ir sillsynta vid anvindning av likemed-

let, och

c) det dr limpligt med hinsyn c) det ir limpligt med hinsyn
till patientsikerheten och skyddet till patientsikerheten, skyddet for
for folkhilsan. folkhilsan och Likemedlets risk for

negativa effekter pa miljon.
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78§

Likemedelsverket ska besluta
vilka likemedel som uppfyller kra-
ven16 § 2.

Anmdlan av handeln

Likemedelsverket ska efter an-
sGkan fran den som innebar god-
kinnande for forsilining av like-
medlet besluta vilka likemedel som
uppfyller kraveni6 § 2.

Tillstand

93§

En ndringsidkare far inte be-
driva detaljhandel enligt denna lag,
utan att forst ha anmdlt handeln
till Likemedelsverket.

Endast den som har fdtt Like-
medelsverkets tillstind far bedriva
detaljhandel enligt denna lag. Ett
sddant tillstind ska avse visst for-
siljningsstille och ska gélla tills vi-
dare eller for viss angiven tid.

Om detaljhandel enligt denna
lag sker via webbplats ska tillstindet
omfatta bide den lokal dir den
huvndsakliga hanteringen av like-
medel sker och webbplatsen dir for-
siliningen sker.

Beslut om tillstdand enligt forsta
stycket ska fattas inom den tid som
regeringen foreskriver.

9a§

Ett tillstand enligt 9 § fdr en-
dast beviljas den som visar att han
eller hon har kunskap och forut-
sdttningar att bedriva verksam-
heten i enlighet med de krav som
stills upp 1 denna lag och 1 fore-
skrifter som meddelats med stéd av
lagen.
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10§

Den som bedriver detaljbandel
ska till Likemedelsverket anmila
visentliga forindringar av verk-
samheten. Anmilan ska goras
innan férindringen genomfors.

Tillstandshavaren ska till Like-
medelsverket anmila visentliga
forindringar av verksamheten. An-
milan ska goras senast tvd mdna-
der innan férindringen genom-
fors. Sddan wvisentlig forindring
som inte kan forutses ska anmdlas
sd snart det kan ske.

13a§

Vid detaljhandel enligt denna
lag ska likemedel tillhandahallas pa
ett sddant sdtt att det gdr att kon-
trollera konsumentens dlder. Detta
giller dven ndr forsiliningen sker
genom automat, distansforsilining
eller pd liknande sitt.

14§

Dir detaljhandel bedrivs ska
det finnas en tydlig och klart syn-
bar skylt med information om
forbudet: 12 § och, dir det bedrivs

detaljhandel med nikotinlikeme-
del, dGven om forbudet i 13 §.

44

Dir detaljhandel bedrivs ska
det finnas tydlig och klart synbar
information om férbudet mot att
silja likemedel till den som inte
har fyllt 18 dr. Déir det bedrivs de-
taljhandel med nikotinlikemedel
ska det dven finnas tydlig och klart
synbar information om forbudet
mot att silja nikotinlikemedel om
det finns sdrskild anledning att
anta att likemedlet dr avsett att
limnas éver till ndgon som inte

har fyllt 18 dr.
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16§

Den som bedriver detaljhandel
ska

Tillsténdshavaren ska

1. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt av likemedel och se till att det finns ett for verk-
samheten limpligt egenkontrollprogram,

2. bedriva verksamheten i lokaler som idr limpliga fér sitt indamal,

3. tillhandahilla likemedlen pd
limpligt sitt, och

4. tlll E-hilsomyndigheten lim-
na de uppgifter som ir nodvin-
diga fér att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

3. ge verksambetens personal den
information och det stod som be-
hiovs for att personalen ska kunna
folja denna lag och anslutande fore-
skrifter,

4. tillhandahélla likemedlen pd
lampligt sitt, och

5. till E-hilsomyndigheten lim-
na de uppgifter som ir nédvin-
diga f6r att myndigheten ska kunna
fora statistik 6ver detaljhandeln.

17§

Likemedelsverket har tllsyn
dver efterlevnaden av denna lag,
kommissionens delegerade férord-
ning (EU) 2016/161 och de fore-
skrifter som har meddelats 1 an-
slutning till lagen.

Likemedelsverket och kommu-
nerna har tillsyn over efterlev-
naden av denna lag, kommis-
sionens delegerade férordning
(EU) 2016/161 och de foreskrif-
ter som har meddelats 1 anslut-
ning till lagen.

Likemedelsverket ansvarar for
tillsynsvigledning nér det giller
kommunernas tillsyn.

17a§

Likemedelsverket och kommu-
nerna ska samordna tillsynen enligt
denna lag.

Léikemedelsverket och kommu-
nerna ska underritta varandra om
forhdllanden som dir av betydelse for
tillsynen.
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18§

Likemedelsverket har ritt att
pd begiran 3 de upplysningar och
handlingar som behévs for till-
synen.

For tillsynens utévande har
Likemedelsverket ritt till tilltride
till omriden, lokaler och andra
utrymmen som anvinds i sam-
band med detaljhandeln och han-
teringen 1 ovrigt av likemedel.
Likemedelsverket fir i sidana ut-
rymmen gora undersékningar och
ta prover. For uttaget prov betalas
ingen ersittning. Likemedelsver-
ket har inte med stod av denna lag
ritt till tilltride till bostider.

Likemedelsverket och kommu-
nerna har ritt att pd begiran {3 de
upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen.

For tillsynens utévande har
Likemedelsverket och kommu-
nerna ritt till tlltride till om-
riden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds 1 samband med de-
taljhandeln och hanteringen 1
ovrigt av likemedel. Likemedels-
verket och kommunerna fir 1 si-
dana utrymmen gora undersok-
ningar och ta prover. For uttaget
prov betalas ingen ersittning.
Likemedelsverket och kommu-
nerna har inte med stdd av denna
lag ritt till tilleride till bostider.

P4 begiran ska den som forfogar 6ver likemedel limna nédvin-

digt bitride vid undersékningen.

19§

Likemedelsverket fir meddela
de foreligganden och férbud som
behovs for att denna lag, kom-
missionens delegerade férordning
(EU) 2016/161 och foreskrifter
som har meddelats i anslutning
till lagen ska efterlevas.

Likemedelsverket och kom-
munerna far meddela de forelig-
ganden och férbud som behévs
for att denna lag, kommissionens
delegerade forordning (EU)
2016/161 och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen ska efterlevas.

Beslut om foreliggande eller forbud fir férenas med vite.
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20§

Den kommun ddir detaljhan-
deln bedrivs ska kontrollera efter-
levnaden av denna lag, kommissio-
nens delegerade forordning (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen.

En kommun som bar fattat be-
slut om forbud eller foreliggande i
ett drende enligt denna lag ska skicka
en kopia av beslutet till Léikemedels-
verket.

21§

Kommunen har rdtt att pd be-
gdran fa de upplysningar och hand-
lingar som behivs for kontrollen.

For att utfora sina uppgifter har
kommunen ritt till tilltride till
omrdden, lokaler och andra utrym-
men som anvénds i samband med
detaljhandeln och hanteringen i
dvrigt av likemedel. Kommunen
har inte med stéd av denna lag rétt
tll tilltrdde till bostider.

Kommunen ska till Likeme-
delsverket rapportera brister 1 efter-
levnaden av denna lag, kommis-
sionens delegerade forordning (EU)
2016/161 och de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till
lagen.

Kommunen ska uppriitta en till-
synsplan som pd begéiran ska ges in
tll Likemedelsverket.

Kommunen ska drligen till
Likemedelsverket limna uppgift
om omfattningen av den tillsyn som
kommunen har utfort och vilka
brister som har identifierats vid
tillsynen.

Kontrollkip

21b§

Vad som framkommit genom
kontrollkép far inte utgora grund
for Likemedelsverket att meddela
foreligganden eller f6rbud enligt
19§.

Vad som framkommit genom
kontrollkép far inte utgora grund
for Likemedelsverket eller en kom-
mun att meddela foreligganden
eller férbud enligt 19 § eller for
Likemedelsverket att dterkalla till-
stand enligt 23 a §.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela f6reskrifter om genomférandet av kontrollkop.

22§

Den som bedriver detaljhandel
enligt denna lag ska betala en &rs-
avgift till Likemedelsverket for
verkets tillsyn.

Likemedelsverket far ta ut en
ansbkningsavgift av den som an-
soker om tillstand att bedriva detalj-
handel enligt denna lag.

Den som innebar tillstind att
bedriva detaljhandel enligt denna
lag ska betala en drsavgift till Like-
medelsverket for verkets tillsyn.

Regeringen fir meddela féreskrifter om avgiftens storlek.

23§

En kommun f&r {6r sin kontroll
enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.

En kommun fir {6r sin z2llsyn
enligt denna lag ta ut avgift av den
som bedriver detaljhandel.

Aterkallelse

23a§

Likemedelsverket far dterkalla
ett tillstind att bedriva detalj-
handel enligt denna lag om

1. tillstdndshavaren inte upp-
fyller de krav som foreskrivs i 16
eller 16 a §§, eller

2. tullstandshavaren inte anmiler
vdsentliga forindringar enligt 10 §.

27§
Likemedelsverkets beslut enligt denna lag far verklagas hos all-
min forvaltningsdomstol om beslutet giller

1. om ett likemedel ska f4 sil-
jas p& andra forsiljningsstillen dn
dppenvardsapotek, eller
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1. om ett likemedel ska {4 sil-
jas pd andra forsiljningsstillen dn
dppenvérdsapotek,

2. tillstand att bedriva detal)-
handel enligt denna lag, eller
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2. foreliggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket enligt denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen fir inte 6verklagas.

Foérfattningsforslag

3. foreliggande eller f6rbud.

En kommuns beslut enligt denna
lag far verklagas hos allmdén for-
valtningsdomstol om beslutet giller
foreliggande eller forbud.

Andra beslut av Likemedels-
verket eller en kommun enligt
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen far
inte dverklagas.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

Beslut som Likemedelsverket
eller allmin forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag giller
omedelbart, om inte annat anges
1 beslutet.

Beslut som Likemedelsverket,
en kommun eller allmin forvale-
ningsdomstol meddelar enligt
denna lag giller omedelbart, om
inte annat anges 1 beslutet.

28§
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far

meddela foreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1,

2. lokaler som avses 116 § 2,

3. tillhandahallande
16 § 3, och

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses 1
16a§2.

enligt

1. hur sokanden ska wvisa att
denne har de kunskaper och forut-
sdttningar att bedriva verksam-
heten som enligt 9 a § krivs for att
beviljas tillstand enligt 9 §,

2. skyldigheten att kontrollera
konsumentens dlder enligt 12 §
andra stycket,

3. egenkontroll enligt 16 § 1,

4. lokaler som avses 116 § 2,

5. tillhandah8llande  enligt
16 § 4, och

6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses 1
162§ 2.

29§
Regeringen eller den myndig-

het som regeringen bestimmer far
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meddela de ytterligare foreskrifter
om detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel som behivs till skydd
for ménniskors och djurs liv eller
hilsa samt for miljon.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Arenden enligt 7 § lagen om handel med vissa receptfria like-
medel som har inletts fére den 1 januari 2026 men inte avgjorts innan
lagens ikrafttridande ska bedomas enligt kriterierna i1 6 § denna lag.

3. En niringsidkare som fére den 1 januari 2026 har anmilt detal;j-
handel enligt 9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel fir
pd det anmilda forsiljningsstillet fortsitta att bedriva sidan handel,
om denne senast den 1 juli 2026 avseende samma férsiljningsstille
ansoker om tillstind att bedriva detaljhandel enligt den nya lagen.
S&dan anmild handel fir endast bedrivas vidare utan tillstdnd fram
till dess att ett slutligt beslut 1 tillstindsirendet har fatt laga kraft.
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1.6 Forslag till lag om dndring
i patientsédkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foreskrivs i friga om patientsikerhetslagen (2010:659)
att 7 kap. 4 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
43§
Inspektionen f6r vird och omsorg ska inom ramen for sin tillsyn
1. limna rid och ge vigledning,
2. kontrollera att brister och missférhillanden avhyjilps,
3. formedla kunskap och erfarenheter som erhills genom tillsynen,
4. limna wuppgifter som fram-
kommit i samband med tillsyn en-
ligt denna lag till Tandvdrds- och
likemedelsformdansverket och till
Likemedelsverket om uppgifterna
kan antas ha betydelse for dessa
myndigheters tillsyn éver ppen-

vdrdsapoteken.
4. informera och ge rid till all- 5. informera och ge rid till all-
minheten. minheten.

Denna lag ska trida i kraft den 1 juli 2025.

51



Forfattningsforslag SOU 2023:101

1.7 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(2015:315)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om likemedelslagen (2015:315) att det
ska inféras en ny paragraf, 14 kap. 11 §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

14 kap.
11§

Likemedelsverket ska limna
uppgifter som framkommit i sam-
band med tillsyn enligt denna lag
ull Inspektionen for vard och om-
sorg och Tandvdrds- och likeme-
delsformdnsverket, om uppgifterna
kan antas ha betydelse for den mot-
tagande myndighetens tillsyn éver
dppenvdrdsapotek.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2025.
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1.8 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel

Hirigenom féreskrivs 1 friga om férordningen (2009:659) om han-
del med likemedel

dels att 14 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 13 d §, och nirmast fére
13 d § en ny rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
Sanktionsavgifter

13d§

En sanktionsavgift enligt 7 kap.
5§ lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska bestimmas till
lagst 15 000 kronor och hogst
10 000 000 kronor.

Sanktionsavgiften ska betalas till
Likemedelsverket inom 30 dagar
fran det att beslutet om att ta ut av-
giften har fdtt laga kraft eller inom
den lingre tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte be-
talas inom den tid som anges i andra
stycket, ska myndigheten limna den
obetalda avgiften for indrivning.

14§

Likemedelsverket fr meddela foreskrifter om

1. utformningen av sddana lokaler som avsesi2 kap. 6 § 2 och 3 kap.
3§ 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om anvind-
ningen av det varumirke som avses 1 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en likemedelsansvarig ska
ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3§5 och 3akap.2§3
lagen om handel med likemedel,
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4. vilken dokumentation som krivs enligt 3 kap. 3 § 3,3 akap.2§2
och 3 b kap. 6 § lagen om handel med likemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt 3 kap.
3 § 4 lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 a kap. 1 § och
5 kap. 2 och 3 §§ lagen om handel med likemedel ska fullgoras,

7. sikerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 1 kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om kom-
plettering av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG
genom faststillande av nirmare bestimmelser om de sikerhetsdetaljer

som anges pd férpackningar fo6r humanlikemedel,
8. god distributionssed 1 &vrigt enligt 3 kap. 3§ 13 och3 akap.2 § 5

lagen om handel med likemedel

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses 1 2 kap.
12§ 2 lagen om handel med likemedel,

10. information, rddgivning och personalens kompetens enligt 2 kap.
6 § 11 lagen om handel med likemedel,

11. vad som avses med likemedel som normalt inte finns tillging-

liga enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstindigheter som kan utgora sirskilda skil enligt 2 a §,
13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 a kap. 4 § lagen om handel
med likemedel och férsiljning av receptfria likemedel enligt 2 a kap.

5 och 6 §§ samma lag,

14. expediering av {orskriv-
ningar och undantag frén kravet
pa farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
likemedel, och

15. handel med likemedel som
behovs for att skydda minni-
skors och djurs liv eller hilsa samt
for miljon.

14. expediering av forskriv-
ningar och undantag frin kravet
pa farmaceutisk kompetens enligt
2 kap. 9 a § lagen om handel med
likemedel,

15. vad som dr sddana vdisent-
liga forindringar som avses i 2 kap.
10 § lagen om handel med like-
medel, och

16. handel med likemedel som
behovs for att skydda minni-
skors och djurs liv eller hilsa samt
for miljon.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2025.
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1.9

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordningen

(2009:929) om handel med vissa receptfria

lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om férordningen (2009:929) om handel

med vissa receptfria likemedel

dels att 2 §, 3 §, 4 § och 6 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas nya paragrafer,2a§,2b§,3a§ och 8§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

Likemedelsverket ska inom
60 dagar fran det att ett likemedel
har klassificerats som receptfritt be-
sluta om huruvida likemedlet ska
fa siljas pd andra forsilinings-
stillen dn oppenvdrdsapotek.

Ett beslur enligt 7§ lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska meddelas
inom 60 dagar antingen fran den
dag likemedlet bar klassificerats som
receptfritt eller fran den dag ansékan
enligt 7 § dr fullstindig, beroende
pd wvilken tidpunkt som infaller

senast.

2a§

Ett beslut enligt 9§ lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska meddelas
inom 60 dagar frin den dag anso-
kan dr fullstindig.

2b§

I 8§ lagen (2009:1079) om
tgnster pd den inre marknaden
finns bestimmelser om att mottag-
ningsbevis ska skickas till sékan-
den ndr en fullstindig ansékan bar
kommit in och om innehdllet i ett
sddant bevis.
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3§

Likemedelsverket ska under-
ritta de kommuner dir detaljhan-
deln bedrivs om en anmdlan enligt
9 eller 10 § lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria like-
medel.

56

Likemedelsverket ska under-
ritta E-hilsomyndigheten och de
kommuner dir detaljhandeln be-
drivs om tillstind som har med-
delats enligt 9 § lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria
likemedel och om tillstind som
dterkallats enligt 23 a § samma lag
eller som har upphort att gilla av
annan anledning.

Likemedelsverket ska under-
rétta den kommun dér detaljhan-
deln bedrivs om en anmdlan om
vdsentliga forindringar enligr 10 §
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel.

3a§

E-hilsomyndigheten ska, for
Likemedelsverkets och kommu-
nernas tillsyn enligt 17 § lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel, till Likeme-
delsverket och kommunerna limna
ut uppgifter som avsesi 16 § 5 sam-
ma lag.

E-hélsomyndigheten ska dven,
for Likemedelsverkets och kommu-
nernas tillsyn éver wppgiftslim-
nande enligg 16§ 5  lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel, informera
Likemedelsverket och kommu-
nerna om en tillstindshavare inte
har uppfyllt sin skyldighet att limna
uppgifter enligt samma paragraf.
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Foérfattningsforslag

43§

Den som bedriver detalj-
handel enligt lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria
likemedel ska till Likemedels-
verket betala en 8rsavgift for ver-
kets tillsyn med 7 600 kr per for-
sdljningsstille.

Den som anscker om tillstind
att bedriva detaljhandel enligt 9 §
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel ska till
Likemedelsverket betala en ansik-
ningsavgift med [xxxx] kronor per
ansckan.

Den som innebar tillstind att
bedriva detaljhandel enligt lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel ska till Like-
medelsverket betala en rsavgift
for verkets tillsyn med [xxxx/ kro-
nor per tillstind.

Ytterligare foreskrifter om avgifter finns 1 avgiftsférordningen

(1992:191).

6§

Likemedelsverket far meddela féreskrifter om

1. egenkontroll enligt 16 § 1
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel,

2. lokaler enligt 16 § 2 lagen om
handel med vissa receptfria like-
medel,

1. hur sokanden ska wvisa att
denne har de kunskaper och for-
utsittningar att bedriva verksam-
heten som enligt 9a§ lagen
(2009:730) om handel med vissa
receptfria likemedel krivs for att
beviljas tillstind enligt 9 § samma
lag,

2. skyldigheten att kontrollera
konsumentens dlder enligt 12 §
andra stycket lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria like-
medel,

3. egenkontroll enligt 16§ 1
lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel,

4. lokaler enligt 16 § 2 lagen om
handel med vissa receptfria like-
medel,
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3. tillhandahéillande  enligt
16 § 3 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel, och

4. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
16 2 § 2 lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel.

SOU 2023:101

5. tillhandahdllande  enligt
16 § 4 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel, och

6. utformning och kontroll av
den EU-logotyp som avses i
16 2 § 2 lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel.

3§

Likemedelsverket fir meddela
de ytterligare foreskrifter om detal)-
handel med vissa receptfria likeme-
del som bebovs till skydd for mén-
niskors och djurs liv eller hilsa samt
for miljon.

1. Denna f6érordning trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Bestimmelsen 12 a § ska inte tillimpas pa ansokningar som avser
forsiljningsstillen dir det innan den 1 januari 2026 bedrevs detalj-
handel med vissa receptfria likemedel som var anmild enligt 9 § lagen
om handel med vissa receptfria likemedel.

58



2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Utredningens uppdrag

Regeringen beslutade den 28 oktober 2021 (dir. 2021:93) att ge en sir-
skild utredare i uppdrag att utreda ett antal likemedelsrelaterade frigor.
Den 2 mars 2023 fick utredningen ett tilliggsdirektiv (dir. 2023:32).
Regeringens direktiv finns 1 bilaga 1 och 2 (tilliggsdirektiv). Utred-
ningen antog namnet rekléverutredningen (S 2021:09). Den forsta
av utredningens frigor berorde apoteksmarknaden och utredningen
redovisade denna del 1 maj 2023 (se avsnitt 2.2). I detta slutbetinkande
redovisas de resterande frigorna, vilka kort redogérs for 1avsnitt 2.3.

2.2 Utredningens férsta delbetankande

Utredningen hade 1 denna férsta del 1 uppdrag att utifrin de bedom-
ningar och férslag som Likemedelsverket limnat i friga om virdgivares
mojlighet att dga och driva 6ppenvirdsapotek, samt det omvinda for-
hillandet, limna nédvindiga férfattningstorslag for en mer indamals-
enlig och sammanhéllen reglering pd omradet. Syftet var att minska
risken for att gemensamt dgande leder till exempelvis onoddigt vard-
utnyttjande eller 6verférskrivning av likemedel. I maj 2022 6verlim-
nade utredningen delbetinkandet Begrinsningar i mojligheterna for vissa
aktérer att fa tillstind att bedriva dppenvdrdsapotek (SOU 2022:27).
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2.3 Utredningens uppdrag i denna del

Utredningen ska inom ramen {or slutbetinkandet limna forslag pd
tilligg till patientskadelagen for att sikerstilla ett heltickande for-
sikringsskydd for skador som uppstar vid anvindning av likemedel
utanfoér godkind indikation (avsnitt 2.3.1). Utredaren ska dven gora
en 6versyn av ritten till ersittning vid infektionsskador och kata-
strofskador i patientskadelagen (avsnitt 2.3.2). Utredaren ska dven
gora en dversyn av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
likemedel (avsnitt 2.3.3).

Av tilliggsdirektivet framgdr att utredaren dven ska analysera och
foresld hur Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférméns-
verket och Inspektionen f6r vird och omsorg kan 3 utékade mojlig-
heter att utbyta uppgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden (av-
snitt 2.3.4). Vidare ska utredaren analysera och ta stillning till om det
finns ett behov fér Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgifter vid
tillsyn éver apotekmarknaden samt om det dr limpligt. Utredaren ska
dven analysera och ta stillning till om det finns ett behov f6r Tand-
vird- och likemedelsférménsverket att {4 utokade mojligheter att ta
ut sanktionsavgifter vid tillsyn éver apoteksmarkanden samt och det
ir limpligt och slutligen limna nédvindiga forfattningsforslag (av-
snitt 2.3.5).

2.3.1  Forsakringsskydd vid skada till foljd av
ldkemedelsanvandning utanfér godkand indikation

Av utredningens direktiv (dir. 2021:93) framgar att det 1 dag finns
risk att den som drabbas av personskador till {6ljd av likemedels-
anvindning utanfér godkind indikation inte omfattas av ndgot for-
sikringsskydd. Denna risk giller sirskilt fér barn under 18 r. Det
uppdrag som utredningen fitt innebir att utredningen ska féresl3 ett
tilligg till patientskadelagen som sikerstiller att patienter som anvinder
likemedel utanfér godkind indikation har ritt till ersittning vid like-
medelsskada. Utgdngspunkten ska dock vara att Likemedelsforsik-
ringen dven fortsittningsvis bor vara forstahandsalternativet vid like-
medelsskador. Direktiven omfattar dven ett uppdrag att kartligga
forekomsten av anvindningen av likemedel inom svensk hilso- och
sjukvird foér andra indikationer in vad som framgdr i likemedlens
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produktresumé och att i ett antal fall uppskatta de kostnadsbesparingar
som sddan likemedelsanvindning medfér.

Ett begrepp som anvinds for likemedelsanvindning utanfér god-
kind indikation ir ”off label”. Detta begrepp anvinds dock dven for
andra typer av anvindningar som avviker frén vad som anges i det aktu-
ella likemedlets produktresumé. Exempel pd annan sddan anvindning
ir behandling av annan patientgrupp, med annan dosering eller med
annat administrationssitt in den/de som ingdr i det aktuella likemed-
lets godkinnande. I utredningens direktiv anges i denna del att ut-
redningen ska utreda frigor som rér ersittning vid skada till f6ljd av
likemedelsanvindning utanfoér godkind indikation. Vidare omfattar
Likemedelsforsikringens dtagande off label-anvindning i form av
doseringsanpassning av likemedel inom godkind indikation, sisom
vid behandling av barn, vilket innebir att det redan 1 dag finns for-
sikringsskydd foér skador som uppstdr vid sidan off label-anvind-
ning. Utredningen har dirfér tolkat uppdraget i denna del som att det
endast omfattar de fall dir skada uppkommit till {6]jd av anvindning
av likemedel f6r annan indikation dn den eller de som anges 1 like-
medlets produktresumé, och inte 6vriga typer av off label-anvindning.

2.3.2  Oversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador

Det finns enligt patientskadelagen en mojlighet att {3 ersittning vid
skador som orsakats av dverforing av smittimne som lett till infektion
i samband med undersékning, vird, behandling eller liknande tgird,
s kallade infektionsskador. Patientskadeutredningen (SOU 2004:12)
foreslog att patientskadelagen skulle dndras sd att utgdngspunkten vid
ersittning for infektionsskador skulle vara att en infektion skulle anses
ha uppkommit i samband med en vird&tgird, oavsett vilket omridet
det varit friga om och oavsett om bakterierna éverforts utifrdn eller
inte. Denna féreslagna dndring har dock inte inférts.

Patientskadeutredningen féreslog dven 1 SOU 2004:12 att en méj-
lighet till ersittning f6r si kallade katastrofskador borde inféras 1 pati-
entskadelagen. Katastrofskador ir fall dd det uppkommer en allvarlig
skada som inte stdr i proportion till den vidtagna tgirden eller den
sjukdom som skulle behandlas. Inte heller detta férslag har genom-
forts.
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I utredningens direktiv anges att utredaren ska éverviga om be-
stimmelser for infektionsskador och katastrofskador, liknande de
bestimmelser som féreslogs av Patientskadeutredningen, bér inforas
samt uppskatta storleken pd den héjning av regionernas forsikrings-
premie som sidana dndringar skulle medfora.

2.3.3  Oversyn av lagen om handel med vissa
receptfria lakemedel

Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel reglerar
forsiljning av receptfria likemedel utanfor apotek. I dag krivs endast
att en anmilan gors till Likemedelsverket for att sdan handel ska 3
bedrivas. I propositionen Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden
(prop. 2017/18:157) gjorde regeringen beddmningen att ett tillstdnds-
forfarande f6r handel med vissa receptfria likemedel bor inféras och
att det bor utredas hur ett sddant regelverk bor utformas. Regeringen
bedémde dven att det bor utredas hur tillsynen av f6rsiljning av vissa
receptfria likemedel bor bedrivas.

Av utredningens direktiv framgr att utredningen dels ska gora en
bedémning av om en sddan tillstdndsplikt bor inféras, dels, oavsett
denna beddmning, foresld en reglering som innebir att {6rsiljning av
vissa receptfria likemedel utanfor apotek gors tillstdndspliktig. Utred-
ningen ska dven foresl en mer indamélsenlig uppdelning av Like-
medelsverkets och kommunernas ansvar for tillsyn och kontroll av
detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Utéver detta ska utred-
ningen gora en kartliggning av problem som eventuellt finns i friga
om handel med vissa receptfria likemedel utanfér apotek, och utifrdn
denna kartliggning 6verviga om ytterligare dndringar av regelverket
for handel med vissa receptfria likemedel bér goras.

Utredningen anvinder i detta betinkande begreppet “receptfri
detaljhandel” f6r sddan forsiljning av likemedel som omfattas av
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Den som
bedriver sddan handel benimns 1 betinkandet “verksamhetsutdvare”.
Den plats dir den receptfria detaljhandeln bedrivs, oavsett om det sker
1en fysisk lokal eller via internet, benimns “férsiljningsstille”. Nir be-
greppet “apotek” anvinds avses dppenvardsapotek, om inte annat anges.
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2.3.4  Utbyte av uppgifter vid tillsyn éver apoteksmarknaden

Av Likemedelsverkets rapport Samverkan vid tillsyn dver apoteksmark-
naden frin 3r 2019 framgir att samverkan mellan tillsynsmyndig-
heterna ir en férutsittning for att kunna dela information som kan
vara av intresse for tillsynen. Det konstateras att den nuvarande sekre-
tesslagstiftningen forsvirar denna samverkan. Aven Riksrevisionen
har uppmirksammat frigan om samverkan mellan tillsynsmyndighe-
terna pd apoteksomrddet. I rapporten Statens tillsyn dver apotek och
partihandel med likemedel (RiR 2022:11) framhélls vikten av tillsyns-
myndigheternas samverkan for en effektiv tillsyn. Riksrevisionen menar
att med tillgdng till uppgifter frin de andra myndigheterna kan en myn-
dighet bedriva tillsyn dir det inte ir mojligt enbart utifrdn myndig-
hetens egen tillgdng till information eller inkomna signaler. Riks-
revisionen rekommenderar dirfér regeringen att infora en mojlighet
for tllsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de behévs for den
mottagande myndighetens apotekstillsyn.

Utredaren ska med anledning av detta analysera och foresld hur
Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsférmansverket och In-
spektionen for vird och omsorg kan f3 utdkade mojligheter att utbyta
uppgifter vid tillsyn éver apoteksmarknaden.

2.3.5  Sanktionsavgifter vid tillsyn dver apoteksmarknaden

Bide Likemedelsverket och TLV har vid sin tillsyn éver apoteksmark-
naden mojlighet att besluta om olika sanktioner. Av utredningens del-
betinkande Begrinsningar i méjligheterna for vissa aktérer att fa tillstand
att bedriva dppenvirdsapotek (SOU 2022:27) framgir att Likemedels-
verket har haft ett flertal drenden som krivt tillsynsdtgirder i form av
forbud, foreligganden och dterkallelse av tillstind. Det framgr dven
att Likemedelsverket de senaste 8ren 1 perioder fitt in dndringsan-
milningar for sent eller inte alls och att myndigheten har svért att
med nuvarande sanktionsmojligheter komma 3t detta fenomen. Av del-
betinkandet framgar ocksd att det kan finnas ytterligare omriden inom
apotekstillsynen dir sanktionsavgifter skulle kunna vara en effektiv
tillsynsdtgird. Mojligheten for tillsynsmyndigheterna pd apoteksom-
rddet att ta ut sanktionsavgifter behandlas dven 1 den i avsnitt 2.3.4
nimnda rapporten frin Riksrevisionen (RiR 2022:11). Enligt Riksrevi-
sionen har Likemedelsverket inte tillrickliga sanktionsmojligheter vid
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tillsynen 6ver apotek. I friga om TLV gor Riksrevisionen bedém-
ningen att TLV har otillrickliga sanktionsméjligheter 1 apotekstillsynen
och att begrinsningarna 1 TLV:s mgjligheter att ta ut sanktions-
avgifter himmar myndighetens tillsyn. Det finns mot denna bakgrund
anledning att se 6ver TLV:s och Likemedelsverkets méjligheter att ta
ut sanktionsavgifter.

Utredaren ska dirfor analysera och ta stillning till om det finns
ett behov for Likemedelsverket att ta ut sanktionsavgifter vid tillsyn
over apoteksmarknaden samt om det dr limpligt, och analysera och ta
stillning till om det finns ett behov f6r Tandvirds- och likemedels-
formansverket att f8 utékade mojligheter att ta ut sanktionsavgifter vid
tillsyn 6ver apoteksmarknaden samt om det ir limpligt.

2.4 Utredningens arbete i denna del

Utredningen har arbetat parallellt med samtliga nu aktuella frigor.
I utredningsarbetet har utredningen haft méten med berérda myndig-
heter, aktérer och intresseorganisationer for att stilla frigor och in-
himta synpunkter.

Gillande de frigor som ror ersittning f6r olika typer av patient-
skador har utredningen triffat och haft skriftlig kontakt med Like-
medelsforsikringen, Lof regionernas dmsesidiga forsikringsbolag (Lof)
och Nitverket f6r Sveriges likemedelskommittéer (LOK).

Gillande frigorna rérande receptfri detaljhandel har utredningen
triffat Likemedelsverket, E-hilsomyndigheten, Sveriges kommuner
och regioner (SKR) och Svensk Dagligvaruhandel. Dirutéver har
skriftlig kontakt tagits med Sveriges Apoteksférening, Likemedels-
industriféreningen (Lif) och Féreningen fér Generiska Likemedel och
Biosimilarer (FGL). En enkit med frigor om kommunernas upplevel-
ser av kontrollen 6ver den receptfria detaljhandeln har skickats ut till
samtliga 290 kommuner. Svar pd enkiten inkom frin 154 av kom-
munerna. Utredningen har ocksd bett Folkhilsomyndigheten och
kommunerna om deras syn pa hur inférandet av tillstdndskrav for for-
siljning av tobaksprodukter har fungerat, samt kvalitetssikrat beskriv-
ningen av tobaksregleringen med Folkhilsomyndigheten. Avsnitten
om regleringen av receptfri detaljhandel i Danmark och Norge har
faktagranskats av respektive lands likemedelsmyndighet, Legemiddel-
styrelsen och Statens legemiddelverk. Utredningen har dven haft ett

64



SOU 2023:101 Utredningens uppdrag och arbete

mote med representanter for dessa tvd myndigheter f6r att diskutera
de tre lindernas erfarenheter av receptfri detaljhandel.

Nir det giller frigan rérande utbyte av information mellan myndig-
heter vid tillsyn av apotek har utredningen triffat féretridare for Like-
medelsverket, TLV och IVO. Avseende sanktionsavgifter vid tillsyn
dver apoteksmarknaden har utredningen frimst triffat foretridare for
Likemedelsverket och TLV.

Utredningen har dirtill haft 13 méten med experter och sakkunniga.

2.5 Betdnkandets disposition

Detta betinkande bestdr av tio kapitel och ir disponerat pd f6ljande
sitt. Betinkandets tre inledande kapitel samt det avslutande kapitlet
ir gemensamma for de fem frigor som utredningen haft i uppdrag
att utreda, men 1 huvuddelen av betinkandet behandlas dessa fem frigor
separat frin varandra. Effekter och konsekvenser av f6rslagen limnas
i de kapitel som behandlar respektive frslag. Aven forslag till bestim-
melser om ikrafttridande och 6vergdngsbestimmelser limnas i respek-
tive kapitel.

I kapitel 1 limnar utredningen de férfattningsforslag som ér for-
anledda av utredningens forslag till f6rindring.

I kapitel 2 ges en beskrivning av utredningens uppdrag och arbete,
samt av ndgra av de centrala utgdngspunkter och avgrinsningar som
utredningen tagit hinsyn till.

I kapitel 3 redogors for gillande ritt, férutom avseende frigan om
sanktionsavgifter vid tillsyn éver apoteksmarknaden.

I kapitel 4 redogors for ritten till ersittning vid infektionsskador
och katastrofskador och i kapitlet limnar utredningen dven sina éver-
viganden och forslag avseende detta.

I kapitel 5 ges en nuligesbeskrivning av olika aspekter rérande f6r-
sikringsskydd vid likemedelsanvindning utanfér godkind indikation.
I samma kapitel framgir dverviganden och férslag inom omridet.

I kapitel 6 beskrivs detaljhandel med vissa receptfria likemedel, och
1 kapitel 7 redogors for utredningens éverviganden och férslag pa for-
indring 1 denna del.

I kapitel 8 redogors f6r utredningens forslag rorande mojligheter
till utbyte av uppgifter mellan myndigheter vid tillsyn 6ver apoteks-
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marknaden, samt for bakgrunden till utredningens bedémningar och
forslag.

I kapitel 9 redogors for utredningens forslag rérande sanktions-
avgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden, samt f6r bakgrunden till
utredningens bedémningar och forslag.

Avslutningsvis redovisas forfattningskommentarer 1 kapitel 10.
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3 Gallande ratt

3.1 Inledning

I kapitlet redogors for gillande ritt, férutom avseende frigan om
sanktionsavgifter vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden (se kapitel 9).
Forst redogdrs 1 avsnitt 3.2-3.3 {or gillande ritt nir det giller den
del av uppdraget som ror forsikringsskydd vid anvindandet av like-
medel utanfér godkind indikation, och infektion och katastrofskador,
det vill siga patientskadelagen. T avsnitt 3.3.8-3.3.14 redogors dven for
Likemedelsforsikringens dtagande.

I avsnitt 3.4 redogors for regleringen av detaljhandel med vissa
receptfria likemedel samt regleringen av tillsynen 6ver denna handel.
I avsnittet redogdrs dven for regleringen av detaljhandel med tobaks-
varor.

I avsnitt 3.5 redogors for sekretessbestimmelserna som giller f6r
Likemedelsverket, Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) och
Tandvirds- och likemedelstérmansverket (TLV) nir det giller upp-
draget att limna ut information mellan myndigheterna. I detta avsnitt
finns dven en kort redogérelse f6r EU:s dataskyddsférordning.

3.2 Begreppet personskada

Det finns ingen definition av begreppet personskada i1 skadestinds-
lagen. Vad som i korta drag menas med personskada ir att begreppet
omfattar sdvil fysisk som psykisk sjukdoms- eller defekttillstdnd orsa-
kade av en skadehindelse. Ett exempel pé psykisk skada som kan ge
ritt till ersittning dr psykiska besvir (psykisk chock), efterféljande
traumatiska neuroser eller depression, utan annat kroppsligt men kan
bedémas som personskada. Infektioner, sir, smirta, férlust av organ,
hjiarnskakning, bruten arm ir exempel p4 fysiska skador. Nir det giller
de psykiska besviren efter en skadegérande handling s8 ersitts inte van-
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liga reaktioner sdsom ridsla, vrede, oro eller sorg. Det krivs normalt
att besviren ir medicinskt pavisbara.'

3.3 Patientskadelagen

Av 1 § patientskadelagen (1996:799), férkortad PSKL, framgdr att lagen
innehdller bestimmelser om ritt till patientskadeersittning och en
skyldighet for virdgivare att ha en patientférsikring. Denna skyldighet
framgdr av 12 § PSKL, dir det bland annat anges att virdgivare ska ha
en patientforsikring som ticker ersittning for skador som omfattas
av denna lag. Av 5 § PSKL framgdr att med vdrdgivare avses statlig
myndighet, region eller kommun i friga om sddan hilso- och sjukvérd
som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar {6r (offent-
lig verksamhet) samt enskild som bedriver hilso- och sjukvard (privat
virdgivare).

Det finns ett antal bolag dir virdgivaren kan teckna patientforsik-
ring. Lof regionernas dmsesidiga forsikringsbolag (Lof) ir det for-
sikringsbolag som ir storst och har till uppgift att forsikra de vard-
givare som finansieras av regionerna.

3.3.1 Grundldggande férutsattningar fér ersattning

Av 3 § PSKL framgir att lagen endast giller skador som har uppkommit
1 samband med hilso- och sjukvdrd i Sverige. For att kunna prova
om en skada ir ersittningsbar enligt patientskadelagen ska behand-
lingsdtgirden alltsd omfattas av begreppet hilso- och sjukvird. Detta
begrepp omfattar enligt 5§ PSKL sddan verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125), la-
gen (2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen (2018:744) om for-
sikringsmedicinska utredningar eller lagen (2019:1297) om koordi-
neringsinsatser for sjukskrivna patienter, annan liknande medicinsk
verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med likemedel och
sddan verksamhet som omfattas av lagen (2021:363) om estetiska kirur-
giska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar. En ytterligare férut-
sittning dr att verksamheten ska ha utévats av personal som omfattas av

! Randquist m.fl. (2022) s. 33 {.
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1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL. Begreppet
hilso- och sjukvirdspersonal definieras i en upprikning i 1 kap. 4 PSL.
For att kunna 4 ersittning enligt patientskadelagen krivs att den
som drabbas av skada ir patient, men begreppet ir inte definierat i lagen.
Av forarbeten framgdr att med patient avses den som etablerat kon-
takt med hilso- och sjukvirdspersonal angiende sitt hilsotillstdnd.?
Av 3 § PSKL framgar att lagen endast giller skador som har uppkom-
mit 1 samband med hilso- och sjukvird 1 Sverige. Lagen ir sledes inte
tillimplig pa patienter som skt vird utomlands. Det kan tilliggas att
Lof har utvidgat sitt férsikringsitagande genom en frivillig forsikring
vid sidan av patientforsikringen nir det giller utlandsvard. Forsik-
ringen giller under férutsittning att férsikringstagaren, Sveriges regio-
ner, har remitterat patienten dit och ansvarar {6r virdkostnaderna.
Av bestimmelsen 1 6 § PSKL framgir grundliggande forutsitt-
ningar for att ersittning ska kunna limnas. I paragrafen anges att pati-
entskadeersittning limnas om det f6religger 6vervigande sannolikhet
for att skadan ir orsakad av nigon av de dtgirder eller hindelser som
riknas upp 1 sex punkter 1 paragrafens forsta stycke. Det kan nimnas
att skadesituationerna i vissa fall 6verlappar varandra. En skada kan
sdledes komma att falla in under mer in en punkt. Gemensamt fér samt-
liga ersittningsgrunder ir att det ska féreligga en personskada. Som
tidigare nimnts ir det vidare en forutsittning att skadan uppkommit
vid hilso- och sjukvird i Sverige. Patientskadelagen ersitter bide fysisk
och psykisk personskada. Patienten ska ha fitt personskadan som en
direkt f6ljd av en skadehandling (orsakssamband). For att ersittning
ska limnas miste det sdledes finnas ett orsakssamband mellan skadan
och virden. Virddtgirden ska vara den direkta orsaken till skadan. Ska-
dor som uppkommit eller utvecklats oberoende av virden ersitts inte.
Det ir forsikringsgivaren som utreder om det foreligger ett orsaks-
samband. Om man vid denna utredning kommer fram till att det saknas
orsakssamband ir det patienten som har bevisbérdan for att visa orsaks-
sambandet. Det ir tillrickligt att visa att samband foreligger “med 6ver-
vigande sannolikhet”. Om dessa forutsittningar dr uppfyllda fortsitter
provningen enligt nigon av de sex punkterna i forsta stycket.

2 Prop. 1994/95 :187 5. 25.
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Behandlingsskada

Enligt 6 § forsta stycket 1 PSKL kan en skada orsakad av undersok-
ning, vird, behandling eller likande dtgird ge ritt till ersittning under
forutsittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat
utférande av det valda forfarandet eller genom val av ett annat tillging-
ligt forfarande som enligt en bedémning i efterhand frdn medicinsk
synpunkt skulle ha tillgodosett virdbehovet pa ett mindre riskfyllt sitt.

Med forfarande avses bdde behandlingsteknik och behandlingsme-
tod. Kravet som stills pd det alternativa férfarandet ir for det férsta att
det varit tillgingligt. Dirmed avses att det sttt till buds 1 den aktuella
vardsituationen antingen inom berdrd vdrdenhet eller genom remitte-
ring till annan virdenhet. Mojligheterna att undvika skador ska alltsd
inte virderas utifrdn en optimal virdstandard.’ Vidare ska det alterna-
tiva forfarandet frin medicinsk synpunkt ha kunnat tillgodose patien-
tens vardbehov pd ett mindre riskfyllt sitt. Om det enbart varit moj-
ligt att undvika skadan genom en avancerad men generellt sett mer
riskabel metod, foreligger siledes ingen ersittningsgill skada. Bedom-
ningen av frigan om skadan kunnat undvikas genom ett alternativt {6r-
farande ska goras 1 efterhand med utgdngspunkt i den faktiska kun-
skapen vid skaderegleringstillfillet om patientens konstitution och
hilsotillstind vid behandlingstillfillet (s& kallad facitbedémning). Detta
giller oavsett om den kunskapen fanns vid behandlingstillfillet eller
inte. Provningen gors individuellt; patientens vérdbehov, fysiska eller
psykiska status paverkar skaderisken. Aven om behandlingen 4r iden-
tisk 1 tv4 fall kan risken f6r komplikationer siledes variera. For bedom-
ningen giller en standard motsvarande den handlingsnorm som giller
for en erfaren specialist eller annan erfaren yrkesutévare inom aktuellt
omrdde. Det ir patienten som har bevisbordan f6r att skadan kunnat
undvikas. Tillimpningen av denna punkt kan skidliggoras med fol-
jande exempel. Om en operation vid en efterhandsbedémning anses
vara medicinskt motiverad ir det drr som uppkommer en oundviklig
f6ljd och sdledes inte en ersittningsgrundande skada. En ersittningsgill
skada kan diremot féreligga om en identifierbar nerv skadas i sam-
band med en injektion och det vid en efterhandsbedémning kan kon-
stateras att skadan kunnat undvikas, om injektionen utférts exempelvis
ndgot till vinster. Ritt till ersittning foreligger inte 1 det fall man vid

* Prop. 1995/96:187 s. 87.
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en operation exempelvis méste skira av en nerv {or att kunna vidta de
nodvindiga dtgirderna.

Materialskada

Enligt 6 § forsta stycket 2 PSKL limnas ersittning for skador orsakade
av fel hos eller felaktig hantering av medicintekniska produkter eller
sjukvirdsutrustning som anvints vid undersékning, vird, behandling
eller liknande &tgird. I det medicintekniska begreppet ingdr apparater,
instrument, redskap och andra hjilpmedel som anvinds inom hilso-
och sjukvdrden. Apparater och instrument omfattar sivil enklare fore-
mal som knivar, peanger, sprutor och kanyler som komplicerade dia-
lysmaskiner, respiratorer m.m. Produktbegreppet omfattar vidare
implantat. Med implantat avses material som ansluts till, infogas i eller
ersitter biologisk vivnad, till exempel hjirtstimulator, spiraler, plastror
1 6ronen, konstgjorda leder och blodkirl samt kikbensférankrade
broar. Produktbegreppet innefattar dven sterila engdngsartiklar och
andra férbrukningsartiklar.* Felaktig hantering foreligger sjilvfallet
om hilso- och sjukvérdspersonalen vid anvindningen av till exempel
en apparat inte foljt gillande bruksanvisning {ér apparaten. Bestim-
melsen utesluter inte att en ersittningsbar skada kan uppkomma under
behandling som i samrid med hilso- och sjukvardspersonalen utférs
av patienten sjilv i hemmet med apparatur som lanats frn hilso- och
sjukvdrden. Om patienten hanterat apparaten felaktigt eller inte far
bland annat bedémas mot bakgrund av vilka anvisningar om appara-
tens anvindning som hilso- och sjukvirdspersonalen gett patienten.

Diagnosskada

Enligt 6 § forsta stycket 3 PSKL limnas ersittning for skada som upp-
statt till f61jd av felaktig diagnostisering. Med diagnosskada avses skada
orsakad av att hilso- och sjukvirdspersonal férbisett ett 1 och f6r sig
faktiskt iakttagbart sjukdomstecken pd ett sitt som avviker frdn den
handlingsnorm som giller f6r en erfaren specialist. Hir dr det till skill-
nad frin 6vriga patientskador friga om att ersitta vissa av grundsjuk-
domens effekter och inte ndgon av sjukvérden tillford skada i egentlig
mening. En felaktig diagnos kan ju innebira att grundsjukdomen fort-

* Prop. 1992/93:175 s. 44.
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sitter att utvecklas. Vid tillimpningen av denna bestimmelse anvinds
inte ndgot facitresonemang. Som skil till detta angavs i férarbetena
att det dr mycket vanskligt att stilla diagnos och att facitresonemang
pd detta omride skulle leda till ett alldeles obegrinsat ersittnings-
ansvar f6r oupptickta sjukdomar. Sjukvarden kan inte ge ndgon garanti
for att man frin borjan alltid stiller ritt diagnos. Det ir sdledes kun-
skapen vid diagnostidpunkten som ir relevant.” Det innebir att en vid
diagnostidpunkten stilld diagnos ir riktig mot bakgrund av de kun-
skaper som d& fanns foreligger alltsd ingen ersittningsbar skada dven
om kunskaper 1 efterhand skulle visa att diagnosen var felaktig.

Infektionsskada

Enligt 6 § forsta stycket 4 PSKL limnas ersdttning limnas f6r infek-
tionsskador, det vill siga skador som orsakats av att smittimne &ver-
forts till en patient 1 samband med undersékning, vérd, behandling
eller likande &tgiird och som lett till en infektion. Avgérande fér ritten
till ersittning pd denna grund ir om smittimne som orsakat infek-
tionen verkligen tillf6rts patientens kropp 1 samband med den aktuella
virddtgirden, eller om dmnet funnits i patientens kropp redan innan
den medicinska dtgirden vidtogs. For det fallet sistnimnda situation
ir for handen ir skadan sdledes inte ersittningsbar, utan smittimnet
mdste sisom bestimmelsen lyder ha dverforzs eller tillforts patienten.
Om det konstateras att smittimnet Sverforts 1 samband med under-
sokning, vird, behandling eller liknande tgird gors en skilighets-
bedémning enligt 6 § tredje stycket. Diri framgar att ersittning inte
limnas om omstindigheterna ir sidana att patienten skiligen méste
tdla infektionen. Hinsyn ska vid bedémningen tas till arten och svér-
hetsgraden av grundsjukdomen, patientens hilsotillstdnd 1 6vrigt samt
mojligheten att forutse infektionen. Nir det giller rekvisitet arten
och svirhetsgraden av den sjukdom eller skada som &tgirden avsett
kan sigas att grundprincipen ir att ju allvarligare grundsjukdomen ir,
desto storre komplikationer far patienten tdla utan att ersittning ges.
Inneborden av mojligheten att férutse, innebir att chansen till ersitt-
ning ir mindre eller till och med obefintlig ifall d& infektionen varit
litt att forutse. Om risken f6r skadan diremot ir ringa eller svir att
forutse kan forutsittningarna for ersittning vara uppfyllda. Skilighets-

> Prop. 1995/96:187 s. 109.
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bedémningen férutsitter att man gor en samlad bedémning av de olika
provningskriterierna. Detta kan till exempel leda till att dven om infek-
tionen 1 ett visst fall kunnat férutses, ersittning ind4 kan limnas om
missfoérhillandet mellan grundsjukdomen och infektionen ir sirskilt
stort. Exempel pd behandlingar som har en f6rhojd infektionsrisk ir
vissa kateterbehandlingar, transplantationer och behandling som fér-
simrar immunforsvaret. Infektioner som intriffar vid sddan behand-
ling far dirfér ofta tdlas. En annan typ av fall dir férutsittningarna ir
sidana att skadan kan f3 godtas ir d& infektion uppkommer i sam-
band med en stérre operation 1 ett omrdde med nedsatt blodcirku-
lation. Ett exempel pd fall dir ersittning ska kunna limnas ir di en
infektion orsakats av en enkel injektion, till exempel 1 samband med
en behandling av ett stukat finger. I sddana fall ir infektioner mera
ovanliga, forutsatt att alla profylaktiska dtgirder mot infektion fore-
tagits. Genom paragrafens utformning ir det ocksd mojligt att ersitta
skador som beror pa okinda smittimnen. De fall som enligt den fri-
villiga patientforsikringen hinférts till s kallade allvarliga komplika-
tionsskador blir ocksd mojliga att ersitta med de beddmningsgrunder
som ska gilla vid skilighetsprévningen.

Olycksfall

Enligt 6 § forsta stycket 5 PSKL limnas ersittning f6r skada orsakad
av olycksfall 1 samband med undersékning, vird, behandling eller lik-
nande 3tgirder eller under sjuktransport eller i samband med brand
eller annan skada p8 vérdlokaler eller utrustning. En huvudprincip ir
att olycksfallsskyddet ir inriktat pd sidana olycksfall som har sam-
band med och ir typiska for vrdverksamheten. Frén ritten till ersitt-
ning undantas de normala olycksfallsrisker som kan foéreligga obero-
ende av vérdsituationen. En patient som normalt klarar sig sjilv far
inte ersittning for ett olycksfall som intriffar vid den vardagliga vis-
telsen pd sjukhuset, exempelvis om patienten snubblar pd vig till toa-
letten. Det ir inte ett virdbetingat olycksfall. Diremot kan ersittning
utgd f6r olycksfall som intriffar i samband med behandling exempelvis
om patienten faller frin en sing.
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Medicineringsskada

Enligt 6 § forsta stycket 6 PSKL utgdr ersittning f6r personskada som
med Svervigande sannolikhet orsakats genom férordnande eller ut-
limnande av likemedel i strid med féreskrifter eller anvisningar. Med
férordna avses forskrivning eller ordination av likemedel.® Vad som
avses med likemedel framgdr av 2 kap. 1 § likemedelslagen (2015:314).
Dir anges att likemedel ir varje substans eller kombination av sub-
stanser som tillhandahills med uppgift om att den har egenskaper fér
att férebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur, eller
kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att dterstilla,
korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farmakolo-
gisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla diagnos.
Likemedelsskador som ir en £6ljd av att hilso- och sjukvirdspersonal
eller apotekspersonal inte hanterat ett likemedel pa ett riktigt sitt kan
sdledes ersittas genom patientskadelagen. Ersittning kan endast limnas
om skada uppkommit pd grund av att det skett en felaktig férskriv-
ning av ett likemedel eller att sjukvirdspersonal anvint ett likemedel
pa ett felaktigt sitt, med felaktig dosering eller vid kontraindikation. En
situation som ocks3 omfattas av denna punkt ir den di en patient som
skott medicineringen sjilv skadats av ett likemedel dirfor att perso-
nalen gett patienten felaktiga anvisningar om dess anvindning. Ersitt-
ning enligt denna punkt kan dven bli aktuell om apotekspersonal limnat
ut ett annat likemedel in det som angivits pa receptet, om det inte dr
tal som sidant utbyte av likemedel som gors enligt lagen (2002:160)
om likemedelsf6rmaner m.m., eller nir doseringen av likemedlet inte
overensstimde med vad som sttt pd receptet. I annat fall ska ritt till
ersittning provas enligt likemedelsforsikringen.

3.3.2 Undantag

Som framgar av 7 § 1 PskL limnas ingen patientskadeersittning f6r
det fall en skada ir en f6ljd av ett nédvindigt férfarande f6r diagno-
stisering eller behandling av en sjukdom eller skada som utan behand-
ling dr direkt livshotande eller leder till svir invaliditet. Vidare fram-
gdr av 7 § 2 PSKL att patientskadeersittning inte limnas om skadan
orsakats av likemedel i annat fall in det som avses 16 § forsta stycket 6.

¢ Prop. 1995/96:187 s. 84 f.
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Enligt férarbetena var syftet med 6 § forsta stycket 6 1 kombi-
nation med 7 § att dra upp en grins mellan patientskadelagen och
likemedelsforsikringen nir det gillde likemedelsskador.” Det ir friga
om likemedelsskador enligt patientskadelagen nir hilso- och sjuk-
virdspersonal inte hanterat likemedel p4 ett riktigt sitt. Som exempel
kan nimnas att en likare ordinerar ett likemedel i strid med kontra-
indikationer och doseringar som angetts 1 FASS. Ett annat exempel
ir att ett likemedel forvixlas eller ges till fel patient. Nir det giller
skador pd grund av likemedlets egenskaper, sdsom likemedelsbiverk-
ningar, undantas dessa alltsd frin ersittning enligt 7 § 2 PSKL. De om-
fattas i stillet av likemedelsférsikringen.® Sammanfattningsvis reglerar
likemedelstorsikringen skador som uppkommer pd grund av like-
medelsbiverkningar och patientskadelagen reglerar skador av likemedel
som beror pd felaktig hantering av likemedlet.

3.3.3  Ersattningens bestimmande
Skadestindslagen

Av 8 § PSKL framgir att patientskadeersittning bestims enligt 5 kap.
1-5 §§ och 6 kap. 1 och 3 §§ skadestindslagen om ersittning f6r per-
sonskada. Det innebir att en patient kan {4 ersittning dels f6r ekono-
misk skada (forfluten och framtida inkomstférlust och kostnader som
sjukvirdskostnad), dels for ideell skada (sveda och virk, lyte och andra
stadigvarande men samt sirskilda oligenheter till f6ljd av skada),
5 kap. 1 § skadestindslagen. I det fall socialférsikringstérmaner ut-
ges ska dessa avriknas frdn ersittningen. Har patienten medverkat till
skada ir bestimmelserna om jimkning 1 6 kap. 1§ skadestindslagen
tillimpliga. Vidare finns begrinsningar {6r sjilvrisk och ersittnings-
belopp 19-11 §§ PSKL.
120 § PSKL foreskrivs dterkrav av patientskadeersittning.

7 Prop. 1995/96:187 s. 84 .
$ Prop. 1995/96:187 s. 46.
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Sjalvrisk

Patientskadeersittning har en begrinsning for sjilvrisk. Enligt 9 § PSkL
ska det nir ersittningen bestims avriknas ett belopp om en tjugondel
av det basbelopp enligt socialférsikringsbalken som giller.

Begrinsning av ersittningsbeloppet

Enligt 10 § PSKL finns en hogsta nivd {6r den ersittning som kan be-
talas ut. Denna nivd uppgar till hégst 1 000 ginger prisbasbeloppet
for varje skadehindelse men till hégst 200 ginger prisbasbeloppet f6r
varje skadad person for varje skadehindelse.

3.3.4  Preskription

Preskriptionsregeln 1 23 § PSKL innebir att den som vill ha patient-
skadeersittning miste vicka talan inom tio ir frin den tidpunkt d&
skadan orsakades. Om den skadelidande begir omprévning enligt
5 kap. 5 § skadestdndslagen fir talan dock vickas inom tre 3r frin
tidpunkten nir det férhdllande som ligger till grund f6r omprévnings-
yrkandet intridde. Omprévning enligt skadestdndslagen forutsitter
att det har intriffat en visentlig férindring. En sddan férindring kan
bestd av nya eller férvirrade medicinska besvir eller att patientens eko-
nomiska situation férsimrats.

3.3.5  Skyldighet att teckna patientforsakring

Virdgivare dr enligt 12 § PSKL skyldiga att ha en patientforsikring som
ticker ersittning f6r skador som omfattas av patientskadelagen. For-
sikringen giller endast for vard 1 Sverige, oavsett om varden sker privat
eller offentligt. Om det ir en privat virdgivare som utfér vird enligt
ett avtal med en offentlig virdgivare ir det den offentliga virdgivaren
som stdr for patientfdrsikringen.
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3.3.6 Patientférsakringsforeningen

Patientforsikringsforeningen (PFF) ir en ideell forening dir alla for-
sikringsbolag som erbjuder patientférsikring har obligatoriskt med-
lemskap och solidariskt ekonomiskt ansvar (se 12-14 §§ PSKL). Om
en vardgivare forsummat att teckna den obligatoriska patientforsik-
ringen kan en patient som lidit skada i samband med hilso- och sjuk-
vard hos denna vardgivare vinda sig till PFF {6r provning av anmilan
om patientskada. Eventuell ersittning &terkrivs av PFF frdn den ofér-
sikrade virdgivaren jimte en patientfrsikringsavgift (se 21 § respek-

tive 16 § PSKL).

3.3.7  Tvistlosning
Patientskadenimnden

Om patienten vill 6verklaga ett f6rsikringsbolags beslut avseende an-
milan om patientskada och en intern omprévning inom aktuellt bolag
inte ger annat utfall finns enligt 17 § PSKL méjlighet att begira prov-
ning 1 Patientskadenimnden. En patient som vill inhdmta ett yttrande
fran Patientskadenimnden ska, enligt 17 a § PSkL, begira detta senast
ett r efter att hon eller han fick del av forsikringsgivarens slutliga
stillningstagande till ersittningsanspraket. Patientskadenimndens be-
slut dr rddgivande. Efter sddan provning dterstdr mojlighet att vicka
talan 1 allmin domstol.

Skadestind och terkrav

Av 18 § PSKL fsljer att en skadelidande eller dennes efterlevande kan
vilja att fora skadestdndstalan om ersittning enligt skadestdndslagen
dven om forutsittningarna for att fi patientskadeersittning fore-
ligger. Skadestidndsprocesser dr dock inte s vanliga. Det kan bero pd
att det dr den skadelidande som ska visa att det férekommit fel eller
férsummelse frdn virdpersonalens sida for att ersittning enligt all-
minna skadestdndsrittsliga regler ska bli aktuellt. Vid prévning enligt
patientskadelagen behdver patienten inte visa fel, férsummelse eller
virdsloshet utan lagen utgdr ifrdn en annan utgdngspunkt (undvik-
barhet). Patienten har bevisbordan fér att det dr en skada och att det
finns ett orsakssamband med virden och beviskravet ir 6vervigande
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sannolikt. Det ir for den skadelidande mer f6rménligt att soka ersitt-
ning enligt patientskadelagen. En stor skillnad ir att det dr f6rsikrings-
bolaget som har utredningsskyldighet, och patienten kan inkomma
med underlag. I domstol finns inget sidant utan patienten tar sjilv
fram alla underlag f6r att mélet ska kunna utredas. Ersittningen
enligt patientskadelagen ir dessutom 1 huvudsak densamma som nir
skadestindsrittsliga regler tillimpas.’

Av 20 § PSKL framgdr att en forsikringsgivare som har limnat pati-
entskadeersittning fér en skada som vallats uppsitligen eller av grov
vardsloshet ska ha ritt att dterkriva ersittningen av vdrdgivaren. Det
anges dven att forsikringsgivaren har ritt tll dterkrav mot den som
ir skadestindsskyldig enligt produktansvarslagen. Aven forhallandet
betriffande skador som ticks av bide patientskadelagen och trafik-
skadelagen regleras, och principen ir att kostnaderna ska belasta trafik-
forsikringen. Likemedelsforsikringens dtagande

Vid sidan av skadestdndslagen och produktansvarslagen finns sedan
&r 1978 en privat forsikring, LFF Service AB:s Likemedelsforsik-
ring, som kan ersitta skador av likemedel. Féretag och organisationer
som tecknar forsikring 1 Likemedelsforsikringen gor det genom att
gd in som deligare i det gemensamt dgda bolaget LFF Service AB
(Bolaget). Varje forsikringstagare dger en andel var i Bolaget. Detta
bolag dger 1 sin tur Svenska Likemedelsférsikringen AB (SLF), det
forsikringsbolag som hanterar skadorna. Likemedelsforsikringen ir
frivillig. S& gott som samtliga likemedelsféretag som tillverkar like-
medel 1 Sverige eller importerar likemedel till Sverige ir dock del-
dgare 1 Bolaget. Enligt uppgift frdn Likemedelsforsikringen &r 2022,
ir tickningsgraden for nirvarande 99,5 procent.

3.3.8 Grundldggande férutsattningar och avgransningar

Forsikringsvillkoren framgdr av Atagande att utge ersittning for like-
medelsskada, iven kallat Atagandet. De grundliggande foérutsitt-
ningarna for att erhdlla ersittning f6r likemedelsskada ur Likemedels-
forsikringen framgir av § 1 Atagandet. Foretag som ir tillverkare,
utvecklare, importor, distributdr och férsiljare av likemedel har fri-
villigt dtagit sig att 1 vissa fall ersitta personskador orsakade av like-
medel som har tillhandahdllits slutkund 1 Sverige f6r férbrukning.

? Espersson & Hellbacher (2016) s. 229.
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Av kommentaren till § 1 framggr att med tzllbandbdllits for den svenska
marknaden avses att den som silt likemedlet har tillstdnd att bedriva
detaljhandel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel (6ppen-
virdsapotek) eller har anmilt f6rsiljning av vissa receptfria likemedel
till Likemedelsverket i enlighet med lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel. Likemedel som deligare i Bolaget tillhanda-
hallit till sjukhusapotek omfattas ocksd av férsikringen.

1§ 2 Atagandet definieras likemedel som en vara avsedd f6r min-
niska pd vilken likemedelslagen (2015:315) ir tillimplig.

3.3.9 Lakemedelsskada

Nedan foljer en redogbrelse for Atagandet enligt den senaste lydelsen
frdn den 1 januari 2021. I vissa fall redogérs kort f6r kommentarerna
till bestimmelserna.

Begreppet likemedelsskada

1§ 3 Atagandet ges den grundliggande definitionen av begreppet like-
medelsskada enligt férsikringen. Som likemedelsskada betecknas “per-
sonskada som med 6vervigande sannolikhet har orsakats genom medi-
cinering eller annan anvindning av likemedel i sjuk- och hilsovirdande
syfte eller 1 klinisk provning av likemedel”. Av kommentaren framgér
bland annat att personskada omfattar bide somatisk och psykiatrisk
sjukdom men psykiska besvir miste ha medicinskt pavisbar effekt for
att rikans som personskada. Det ir inte tillrickligt med sidana allminna
kinsloyttringar som vrede, ridsla, oro och sorg. Depressionstillstdnd,
chock och posttraumatisk stress kan emellertid vara sidan person-
skada som ersitts.

Enligt § 3 forsta stycket dr det tllrickligt att det beddéms dver-
vigande sannolikt att en likemedelsskada orsakats av ett eller flera like-
medel. Av kommentaren framgar att det inte krivs, d& det ror sig om
en patient som anvint flera olika likemedel, att det klarliggs vilket like-
medel som orsakat skadan. Denna bevisregel ir férméanligare f6r den
skadelidande 4dn den som normalt tillimpas 1 skadestdndsritten. Skill-
naden visar sig kanske frimst i det forhdllandet att om bevisning fore-
ligger om att en viss typ av skada generellt sett kan orsakas av visst
likemedel, tillmits detta forhdllande betydelse vid den bevisvirdering
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som enligt denna paragraf ska ske i det enskilda skadefallet. Skulle
det anses klarlagt, att en generell risk f6r viss typ av skada foreligger
vid anvindning av ett visst likemedel, accepteras orsakssamband
(kausalitet) 1 det enskilda fallet om det inte av utredningen framgér
att det finns ndgon annan faktor eller disposition, som med minst lika
stor sannolikhet kan ha orsakat skadan.

En ytterligare férutsittning for att f ersittning ir att skadan ska
ha orsakats av medicinering eller annan anvindning av likemedlet i
sjuk- eller hilsovirdande syfte eller i klinisk prévning av nya likemedel.
Av kommentaren framgdr att ett exempel pd fall d3 likemedlet inte
har anvints 1 sddant syfte dr att nigon konsumerat likemedlet med den
enda avsikten att berusa sig.

Enligt § 3 andra stycket Atagandet ir sjukdom eller skada som ir
en f6ljd av utebliven eller nedsatt effekt av ett likemedel eller like-
medelsberoende inte att anse som en likemedelsskada. Inte heller skada
som uppkommit vid sysselsittning som ir olimplig med hinsyn till
likemedlets &syftade eller férutsedda verkan ir att betrakta som like-
medelsskada. Skada som uppkommit genom att den skadade anvint
likemedel pd ett uppenbart felaktigt eller olimpligt sitt ir inte heller
att anse som en likemedelskada.

En forutsittning for att en likemedelsskada som uppstétt vid klinisk
provning ska kunna ersittas ir att préovningen godkints av Likemedels-
verket och Etikprévningsnimnden samt att prévningen genomforts
1 enlighet med vad som godkints.

Undantag fran ritten till ersittning f6r likemedelsskada

I§§ 4—7 Atagandet finns bestimmelser som undantar ritten till ersitt-
ning ur Likemedelsforsikringen. I § 4 stadgas att for det fall en like-
medelsskada ir orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel
1 strid med foreskrifter eller anvisningar, ska ersittning inte utges.
Undantaget motiveras med att ersittning d& kan erhillas ur patient-
forsikringen for sd kallad medicineringsskada enligt 6 § forsta stycket 6
patientskadelagen (1996:799), PSKL. Av kommentaren till § 4 Atagan-
det framgdr att avsikten dr att undanta likemedelsskador som har sin
grund 1 att likemedlet anvints av en virdgivare 1 strid med gillande
foreskrifter eller anvisningar, till exempel utan erforderliga instruk-
tioner eller utan erforderlig uppfoljning. Alla virdgivare i Sverige méste

80



SOU 2023:101

enligt Patientskadelagen (1996:799) ha en patientforsikring for sddana
skador och de ir dirfér undantagna i Likemedelsforsikringens dtag-
ande. De riskbedémningar Likemedelsforsikringen gor bygger pd
att likemedel har marknadsféringsgodkinnande och dirmed indirekt
pa likemedelsmyndighetens risk/nytta-analyser. Nir en anmild skada
kan antas ha sin upprinnelse i en generell/systematisk rekommen-
dation om anvindning helt utanfér godkind indikation — frn sjuk-
vardshuvudman, annan virdgivare eller nationell organisation — provas
skadan utifrdn att Likemedelsforsikringens tagande undantar like-
medlet som anvints i strid med gillande féreskrifter eller anvisningar.
Skadan provas endast om Likemedelsverket funnit att vetenskap och
erfarenhet motiverar anvindandet. Ovanstiende ska inte samman-
blandas med den fria forskrivningsritt som likare har att anpassa be-
handlingen f6r en viss patient genom att skriva ut likemedel oavsett
godkind indikation. Likemedelsforsikringens dtagande omfattar:

e Denna fria férskrivningsritt under férutsittning att det sker utifrdn
vetenskap och beprévad erfarenhet och under férutsittning att god-
kinda alternativ saknas.

¢ Doseringsanpassning av likemedel inom godkind indikation, sdsom
vid behandling av barn.

o Forskrivning av likemedel som sedan mycket linge och frekvent
anvints utanfor godkind indikation i avsaknad av godkinda alter-
nativ. Dessa fr, genom sin ldnga och frekventa anvindning, anses
visat en positiv risk/nyttabalans.

o Skador orsakade av generiska substanser, anvinda enligt origina-
lets indikationer, omfattas av Likemedelsforsikringen. Likemedel
1 klinisk prévning kan alltid omfattas av dtagandet, under férut-
sittning att Likemedelsforsikring har tecknats.

Av § 5 Atagandet framgdr att Likemedelsskada ersitts endast under
forutsittning att

1. den intriffade skadan stir 1 missforhillande till den férvintade
nyttan av behandlingen samt

2. skadan till sin art eller svirhetsgrad ir sidan att den inte rimligen
kunnat férutses.
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Bedémningen enligt punkten 1 ska innefatta en avvigning mellan &
ena sidan skadans omfattning och 4 andra sidan arten och svirhets-
graden av det, som behandlingen avsett att pdvisa, bota, lindra eller
forebygga, om behandlingen inte hade satts in. Bedémningen enligt
punkten 2 ska ske med utgdngspunkt frin vad en erfaren fackman
kunnat férutse och vid ej férskrivna receptfria likemedel efter vad
som framgdr av likemedlets forpackning och bipacksedel. Hinsyn
ska dven tas till den skadades allminna hilsotillstind. Likemedelsskada
ersitts normalt inte om skadeperioden understiger en ménad. Enligt
§ 6 Atagandet ersitts inte likemedelsskada om den orsakats genom
anvindning av receptbelagt likemedel som inte férskrivits till den
skadade av dirtill behorig person och den skadade kint till eller borde
ha kint till detta. Av § 7 Atagandet framgsr att ersittning inte limnas
for likemedelsskada om den som begir ersittning eller, 1 fall d4 ska-
dan har lett till doden, den avlidne har villat skadan uppsitligen eller
genom uppenbart missbruk av likemedel. Vidare anges 1 § 7 att ersitt-
ning for likemedelsskada kan jimkas om den som begir ersittning
eller, 1 fall di skadan har lett till d6den, den avlidne har medverkat till
skadan genom virdsloshet.

Ersittning ur likemedelsforsikringen {6r annan personskada

118 § Atagandet anges att ersittning under vissa forutsittningar kan
limnas dven f6r annan personskada som har orsakats av likemedel,
in likemedelsskada enligt § 3. Detta kan ske i den man en deligare i
Bolaget ir ansvarig enligt svensk ritt fér skadan och har tillhanda-
hillit likemedlet 1 Sverige for forbrukning. Villkoret tar sikte pd vissa
ovanliga situationer till exempel skada i form av utebliven effekt av
ett likemedel eller skada pd grund av likemedelsberoende. D3 kan
i stillet skadan vara sdan att den ticks av produktansvarslagens bestim-
melser, vilka kan ge ritt till skadestdnd pd grund av att likemedlet
befinns vara behiftat med en sikerhetsbrist. Ersittning limnas d3 enligt

Atagandet.
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3.3.10 Sattet att bestimma ersattning

Enligt § 8 Atagandet limnas ersittning ur Likemedelsférsikringen i
enlighet med bestimmelserna 15 kap. 1-5 §§ skadestdndslagen. Jimk-
ning av ersittningen kan ske med stéd av § 7 Atagandet. Till skillnad
frén patientforsikringen (9 § patientskadelagen) giller ingen sjilvrisk
i likemedelsforsikringen. Andra olikheter ir att i likemedelsforsik-
ringen avriknas, férutom férmanerna som anges i 5 kap. 3 § skade-
stdndslagen, ersittning som uppenbarligen kan erhéllas frin trygghets-
forsikring (§ 8.2). Ersittning enligt Likemedelsforsikringen limnas
inte f6r ombudskostnader 1 samband med prévning av ersittnings-
ansprak (§8.3). Men sidan ersittning kan 1 vissa fall utgd for kost-
nader 1 samband med prévning 1 Likemedelsskadenimnden (se § 13
tredje stycket). Omprovning enligt 5 kap. 5 § skadestdndslagen, pd
grund av att de forhillanden som legat till grund for ersittning har
indrats visentligt, forutsitter att skadan tidigare bedémts som en er-
sittningsbar likemedelsskada (§ 8.4).

3.3.11 Begransning av ersattningsbeloppet

Enligt § 9 Atagandet ér ansvaret enligt detta stagande &r begrinsat till
—det hégsta av 10 miljoner kronor eller 200 prisbasbelopp enligt 2 kap.
7 § socialférsikringsbalken (2010:110) for varje skadad person, inriknat
virdet vid faststillelsetidpunkten av livrinta kapitaliserad med en real-
rintesats uppgdende till 1,5 procent och i 6vrigt 1 enlighet med Trafik-
forsikringsféreningens Cirkulir A 01/2016, och — 250 miljoner kronor
for samtliga skador som anmils under ett och samma kalenderr, varav
dock hogst 150 miljoner kronor for samtliga serieskador som hinfors
till ett och samma kalenderr. Foér samtliga serieskador orsakade av
likemedel som svenska staten eller svenska myndigheter rekommen-
derat, pabjudit eller erbjudit och som distribueras via svensk vardinritt-
ning eller svenskt apotek fér vaccinering mot av WHO deklarerad
pandemi som hinfors till ett och samma kalenderdr dr ansvaret dess-
utom begrinsat till hégst 20 miljoner kronor. Skada ska hinféras till
det kalenderdr d& anmailan gors till forsikringsgivaren. Vid serieskada
giller dock att samtliga skador som ingdr i en serieskada ska anses
anmilda det kalenderdr d3 den forsta anmilan om skada 1 serien gors
ull forsikringsgivaren. Med serieskada avses likemedelsskador som
tillfogas flera personer till {6ljd av samma slags skadebringande egen-
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skap hos ett eller flera likemedel med samma terapeutiska anvindnings-
omrdde, om — likemedlet har avregistrerats eller dess anvindande be-
grinsats till f6]jd av skadeverkningarna, eller — skadeverkningen har
foranletts av tillverkningsfel. En serieskada omfattar dock endast ska-
dor genom anvindning av likemedel som har limnats ut fér férbruk-
ning innan information om skadeverkningen har limnats till den
svenska forskrivarkiren. Enligt kommentaren till § 9 ir bakgrunden
till begrinsningsvillkoret betriffande det stérre beloppet just risken
for serieskador di ett likemedel ger upphov till en stor mingd skadefall
som inte kunnat forutses da likemedlet borjade marknadsféras. Samt-
liga skador i en serieskada anses anmailda det kalenderdr dd den forsta
anmilan om skada i serien gors till férsikringsgivaren. En serieskada
omfattar endast skador som uppkommit genom anvindning av like-
medel som limnats ut {6r forbrukning innan information om skade-
verkningarna har limnats till den svenska likarkdren.

Om § 9 Atagandet tillimpas ska de ersittningar som dnnu inte fast-
stillts sittas ned med samma kvotdel f6r var och en, se § 10 (jfr mot-
svarande regel 1 11 § PSKL). Beslut om nedsittning fattas av Likeme-
delsskadenimnden p8 ansokan av forsikringsgivaren.

3.3.12 Preskription

En bestimmelse om preskription finns i § 12 Atagandet. Den fére-
skriver att den som vill ha ersittning ur Likemedelsforsikringen ska
anmila detta inom tio &r frdn den tidpunkt d& denne upphérde att
anvinda likemedlet, som ensamt eller 1 foérening med annat likemedel
har orsakat skadan, eller om den skadelidande begir omprévning enligt
5 kap. 5 § skadestdndslagen, inom tre &r frin tidpunkten nir det f6r-
hillande som ligger till grund f6r omprévningsyrkandet intridde. En-
ligt § 12 andra stycket Atagandet kan ett ersittningsansprik provas
efter denna tid om det finns synnerliga skil. Vidare framgar att ritten
till skadeersittning férloras ocksd om den skadade, efter erhillande
av skriftlig information frin férsikringsgivaren om mojligheten till er-
sittning for skadan enligt Atagandet, inleder eller fullfsljer en ritteging
vid domstol om ersittning fo6r samma skada mot deligare 1 Bolaget.
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3.3.13 Lakemedelsforsakringsforeningen

Av § 11 férsta stycket Atagandet framgdr att Bolaget tecknar forsikring
for ansvaret enligt Atagandet. Den som begir ersittning ska rikta sitt
krav mot forsikringsgivaren. Av kommentaren till bestimmelserna
framgar att Bolaget handhar deligarnas gemensamma angeligenheter
i samband med Atagandet. Bolaget féretrider ocksé deligarna vid for-
handlingar med férsikringsgivare. Vidare framgdr att Likemedels-
forsikringen ir en ansvarstérsikring med sd kallad direktkravsritt.
Det betyder att den giller till skydd f6r deligarnas ansvar enligt Atagan-
det men med ritt och skyldighet f6r den som vill ha ersittning att
framstilla sina ansprdk direkt hos forsikringsgivaren. Enligt § 11 andra
stycket foreligger ritt till dréjsmélsrinta vid drojsmél med betalning
efter 90 dagar frén det att forsikringsgivaren kunnat faststilla om er-
sittningsbar skada foreligger.

3.3.14 Tvistlésning
Likemedelsskadenimnden

En skadelidande som har fitt ett avslagsbeslut frdn Likemedelsfor-
sikringen kan begira ett skriftligt utlitande i drendet frin Likemedels-
skadenimnden (motsvarighet till Patientskadenimnden inom pati-
entférsikringen). Likemedelsnimnden limnar rddgivande beslut 1
principiella frigor, och dess utldtanden ir alltsd inte bindande for
Likemedelsforsikringen. Enligt § 13 Atagandet prévar Likemedels-
skadenimnden tvistiga ersittningsfall pd begiran av den skadelidande,
forsikringsgivaren eller Bolaget. Den som har ansprik pd ersittning
och vill {3 sin sak prévad av nimnden maste begira utlitande frin nimn-
den inom sex mdnader riknat frin det han eller hon delgetts besked
fran forsikringsgivaren med anledning av skadeanmilan. Likemedels-
skadenimnden kan bestimma att den som begir ersittning har ritt att
f3 sina kostnader for att redovisa sin instillning 1 nimnden ersatta.
Det forutsitter dock att nimnden finner att den skadade har ritt till
skadeersittning i storre utstrickning dn forsikringsgivaren medgett
eller 1 6vrigt haft befogad anledning att begira utlitande av nimnden.

Av § 14 Atagandet framggr att arbetsordningen f6r Likemedels-
skadenimnden faststills av regeringen. Den nu gillande arbetsord-
ningen ir faststilld av regeringen den 1 mars 2022. Av arbetsordningen
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framgdr bland annat att Likemedelsskadenimnden dr sammansatt av
sjuledaméter. Av dessa utser regeringen ordférande och fyra ledaméter
och tvd ledaméter utses av Likemedelsforsikringen. Tvd av ledamo-
terna foretrider patienternas intressen, tvd ir medicinskt sakkunniga,
en idr sirskilt kunnig i frigor om personskadereglering hos forsik-
ringsgivare (férsikringsgivarledamot) och slutligen finns det en 6vrig
ledamot. Ordféranden ir eller har varit ordinarie domare och de medi-
cinskt sakkunniga ir likare. Patienterna representeras av ledaméoter
som utses av riksdagspartierna. Den ledamot som ir sirskilt kunnig
i frdgor om personskadereglering har erfarenhet av arbete som forsik-
ringsjurist eller skadereglerare vid ett forsikringsbolag. Suppleanter ut-
ses f6r ledamoterna enligt samma princip som {6r de ordinarie. Nimn-
den kan tillkalla en sakkunnig att f6r viss tid eller f6r vissa drenden
som adjungerad ledamot delta i nimndens éverliggningar men inte 1
nimndens beslut.

Domstol

Tvist mellan forsikringsgivaren och den som begir ersittning avgors
av allmin domstol. Sidan talan far dock inte vickas om inte Likemedels-
skadenimnden dessférinnan har avgett utlitande i ersittningsirendet
enligt § 13 Atagandet.

3.3.15 Skadestand enligt allménna regler

Den som har ersittningsansprak pd grund av en likemedelsskada har
frihet att vilja mellan att kriva ersittning enligt Atagandet eller att féra
en talan vid allmin domstol. Den som begir ersittning enligt Atagandet
miste emellertid avstd frin att féra talan 1 rittegdng om ersittning
mot deligare i Bolaget (§ 12 andra stycket Atagandet). Vidare ir den
som accepterar erbjuden ersittning enligt Atagandet, enligt § 17 férsta
stycket, skyldig att till férsikringsgivaren éverldta ritten till skadestdnd
fr&n den som kan goéras ansvarig f6r skadan. Sist nimnda skyldighet
giller dock inte for ersittningar ur trygghets- eller trafikférsikring
som avriknats (§ 8.1 Atagandet). Overlitelse av ritten till skadestind
ska ha skett inom en sexmanadersperiod for att den ersittningsberitti-
gade ska ha bibehllen ritt till ersittningen (§ 17 Atagandet). 1§ 17

Atagandet anges ocksd de frister — sex mdnader — inom vilka den er-
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sittningsberittigade efter en prévning i varje instans, férsikrings-
bolaget respektive Likemedelsskadenimnden, ska ha accepterat erbju-
den ersittning for att inte férlora ritten dirtill.

3.4 Handel med vissa receptfria lakemedel

3.4.1 Inledning

I dettaavsnitt redogors for regleringen av detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel samt regleringen av tillsynen 6ver denna handel. T av-
snittet redogors dven for relevanta delar av regleringen av detaljhandel
med tobak. Anledningen till detta dr att det dr vanligt férekommande
att de forsiljningsstillen som bedriver detaljhandel med vissa recept-
fria likemedel dven siljer tobaksvaror. Det finns dven vissa likheter 1
kontrollen och tillsynen pa de bida omridena. I utredningens direktiv
anges ocksd att en jimforelse med regleringen for detaljhandel med
tobaksvaror skulle kunna vara till hjilp vid bedémningen av om till-
stindskrav dr tillimpligt dven for detaljhandel med vissa receptfria
likemedel.

Utredningen anvinder 1 detta avsnitt begreppet “receptiri detaljhan-
del” for sddan forsiljning av likemedel som omfattas av lagen (2009:730)
om handel med vissa receptfria likemedel. Den som bedriver sidan
handel benimns i betinkandet ”verksamhetsutévare”. Den plats dir
den receptfria detaljhandeln bedrivs, oavsett om det sker i en fysisk
lokal eller i form av e-handel, benimns ”férsiljningsstille”.

Ett receptbelagt likemedel fir endast limnas ut om det finns ett f6r-
ordnande, det vill siga ett recept eller en rekvisition, medan ett recept-
fritt likemedel f3r limnas ut utan att férordnande foreligger. Det dr
Likemedelsverket som beslutar om vilka likemedel som ska vara recept-
belagda respektive receptfria. Som huvudregel ir det endast 6ppen-
vardsapotek som far silja likemedel till konsument, oavsett om det ror
sig om receptbelagda eller receptfria likemedel. I lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel finns dock bestimmelser om
detaljhandel med vissa receptiria likemedel pa andra forsiljningsstillen
in oppenvardsapotek, det vill siga receptfri detaljhandel. Lagen kom-
pletteras av férordningen (2009:929) om handel med vissa receptiria
likemedel. Dirutéver har Likemedelsverket beslutat om f6reskrifter
(LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.
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3.4.2 Vilka ldkemedel far siljas i den receptfria

detaljhandeln?

Enligt 6 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel fir receptfri
detaljhandel bedrivas med

1.
2.

nikotinlikemedel, och
andra receptfria humanlikemedel som inte har f6rskrivits om
a) likemedlet ir limpligt for egenvird,

b) allvarliga biverkningar ir sillsynta vid anvindning av likemedlet,

och

c) det ir limpligt med hinsyn till patientsikerheten och skyddet
for folkhilsan.

Likemedelsverket har pa sin hemsida redogjort f6r myndighetens tolk-

ning av kriteriet i punkt ¢, genom att beskriva sex principer.'

1.

0

Tidsaspekt. Likemedel innehéllande substanser som inte silts re-
ceptfritt under tillrickligt 1ang tid (vanligen 3-5 4r) i Sverige bor
1 normalfallet inte siljas utanfér apotek. Hir vigs dock dven erfaren-
heter frin 6vriga EU in i bedémningen.

Ogynnsamma effekter. Likemedel dir det forekommer ogynnsamma
effekter vid lingvarig anvindning bor inte siljas utanfor apotek om
inte denna risk pd ett rimligt sitt kan hanteras via begrinsning av
forpackningsstorleken.

. Felaktig anvindning. Likemedel dir det finns anledning att miss-

tinka att felaktig anvindning férekommer, bér inte siljas utanfér
apotek om inte denna risk pd ett rimligt sitt kan hanteras via be-
grinsning av férpackningsstorleken.

% https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/receptfri-handel-utanfor-
apotek/receptfria-lakemedel-som-far-saljas/grunder-for-bedomning.
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4. Resistensutveckling. Likemedel som inneh&ller substanser som ir
antibakteriella', antifungala'’, antivirala” eller antiparasitira'* inklu-
sive antihelmintika', bér i normalfallet inte siljas utanfér apotek.
Detta med hinsyn till risken f6r resistensutveckling.

5. Rekuvisitionslikemedel. Typiska rekvisitionslikemedel ska inte siljas
utanfér apotek.

6. Forfalskningar. For att begrinsa risken for att forfalskade likemedel
kommer in i den lagliga férsérjningskedjan ska 1 princip samtliga
receptbelagda likemedel forses med extra sikerhetsdetaljer, det vill
siga sikerhetstorslutning och unik identitetsbeteckning. Det finns
fér nirvarande dven ett fital receptfria likemedel som ska vara
mirkta med sddana sikerhetsdetaljer. Dessa fir inte siljas 1 den
receptfria detaljhandeln.

Av 7 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel f6ljer att det
ir Likemedelsverket som ska besluta vilka likemedel som uppfyller
kraven 1 6 § 2. I 2 § férordningen om handel med vissa receptfria
likemedel anges att Likemedelsverket inom 60 dagar frin det att ett
likemedel har klassificerats som receptfritt ska besluta om huruvida
likemedlet ska {3 siljas pd andra forsiljningsstillen in 6ppenvérds-
apotek. Provningen av om ett receptfritt likemedel ska {3 siljas 1 den
receptfria detaljhandeln ska alltsd goras ex officio av Likemedelsverket,
och det krivs inte ndgon ansékan eller liknande om detta frin inne-
havaren av godkinnande for forsiljning.

Likemedelsverket publicerar pd sin hemsida en lista 6ver de recept-
fria likemedel som far siljas pd andra forsiljningsstillen dn 6ppen-
virdsapotek. Av 6 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel
framgar att endast likemedel f6r humant bruk kan tilldtas att siljas 1
den receptfria detaljhandeln. Det innebir att det endast ir tilldtet att
silja veterinirmedicinska likemedel pd apotek, dven i de fall det rér
sig om receptfria veterinirmedicinska likemedel.

Enligt 8 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel far Like-
medelsverket, om ett likemedel inte lingre uppfyller kraven i 6 § 2
samma lag, besluta att detaljhandel med likemedlet endast fir bedrivas

" Mot bakterieinfektioner.
2 Mot svampinfektioner.
3 Mot virusinfektioner.

'* Mot parasitinfektioner.
15 Mot inilvsmaskar.
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pa dppenvirdsapotek, det vill siga att det inte lingre ir tilldtet att silja
det aktuella likemedlet i den receptfria detaljhandeln. S§ har skett ex-
empelvis med tabletter med den aktiva substansen paracetamol som
ir avsedda att sviljas hela. Dessa var tidigare tillitna att silja inom den
receptfria detaljhandeln, men efter att sjukvdrden och Giftinforma-
tionscentralen uppmirksammat ett kande antal forgiftningsfall med
dessa preparat fann Likemedelsverket att dessa likemedel inte kunde
anses uppfylla kraven 1 6 § 2 och beslutade dirfér 1 april 2015 att de
inte lingre fick siljas i receptfri detaljhandel. Produkterna ir fort-
farande receptfria men sedan november 2015 ir det endast 6ppen-
vérdapotek som fir silja dem till konsument. Paracetamol i flytande
form, brustabletter, suppositorier med mera fir diremot fortfarande
siljas 1 receptfri detaljhandel.

3.4.3 Anmadlan av handeln

Av 9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel f6ljer att en
niringsidkare inte fir bedriva detaljhandel enligt lagen, utan att forst
ha anmilt handeln till Likemedelsverket. Med detaljhandel avses 1 denna
lag forsiljning av likemedel till konsument (se 4 § lagen om handel
med vissa receptfria likemedel). Som forsiljning riknas ocksd att ge
bort likemedel, om detta sker inom ramen {6r niringsverksamhet.

Det finns, till skillnad frén f6r ppenvardsapotek, siledes inte nigot
tillstindskrav, utan det ir tillrickligt att den som avser att bérja bedriva
receptfri detaljhandel anmiler verksamheten till Likemedelsverket
innan handeln pabérjas. T4 § LVFS 2009:20 regleras vilka uppgifter en
sddan anmilan ska innehdlla. Likemedelsverket publicerar pd sin hem-
sida en lista 6ver alla anmilda forsiljningsstillen samt en lista 6ver vilka
verksamhetsutdvare som har anmilt att de har f6rsiljning via e-handel.

I 10 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel stadgas att
den som bedriver detaljhandel ska till Likemedelsverket anmila visent-
liga férindringar av verksamheten och att en sddan anmilan ska géras
innan férindringen genomférs. Av detta f6ljer dven att anmilan ska
goras om att verksamheten upphér. Vid dgarbyte ska nuvarande verk-
samhetsutdvare avanmila sin handel och den nya verksamhetsutéva-
ren ska skicka in en ny anmilan om receptfri detaljhandel.

Enligt 3 § forordningen om handel med vissa receptfria likemedel
ska Likemedelsverket underritta de kommuner dir detaljhandeln be-
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drivs om de f6rsiljningsstillen som finns anmilda i respektive kommun
samt om anmilningar om visentliga forindringar som Likemedels-
verket har fitt in. Syftet med dessa underrittelser ir att berérd kommun
ska f kinnedom om vilka detaljhandlare som finns i kommunen fér
att kunna genomféra kontroller av deras verksamhet.

Vad dr ett forsiliningsstille?

I 1 och 6 §§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel nimns
“andra forsiljningsstillen in dppenvirdsapotek”. I 4 § férordningen
om handel med vissa receptfria likemedel anges ocks3 att den som
bedriver receptfri detaljhandel ska till Likemedelsverket betala en
drsavgift for verkets tillsyn med 1 600 kronor per forsiljningsstille.
Det anges dock inte 1 den paragraf som reglerar anmilningsskyldig-
heten, 9 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel, att just for-
siljningsstillet ska anmilas, utan dir talas endast om att en nirings-
idkare inte f&r bedriva detaljhandel enligt denna lag utan att f6rst ha
anmilt bandeln till Likemedelsverket. Det finns inte heller nigon
definition av begreppet "forsiljningsstille” 1 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel.

Likemedelsverket miste dock veta vilket eller vilka férsiljnings-
stillen som en verksamhetsutdvare ansvarar f6r. Detta bide for att
verket ska kunna utéva tillsyn éver dessa och f6r att verket ska kunna
informera den kommun dir handeln bedrivs om att férsiljningsstillet
finns s att kommunen kan kontrollera efterlevnaden av regelverket.
Likemedelsverket miste dven kinna till aktuella f6rsiljningsstillen for
att kunna ta ut ritt drsavgifter. Enligt 4 § 3, 4 och 6 LVFS 2009:20
finns dirfér en skyldighet att vid anmilan av receptfri detaljhandel
ange namn och adress till forsiljningsstillet, en kontaktperson pa for-
siljningsstillet samt att ange den huvudsakliga verksamheten for for-
siljningsstillet.

3.4.4  Krav pa verksamheten

I2 §lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att receptfri
detaljhandel ska bedrivas pd ett sddant sitt att likemedlen inte skadar
minniskor, egendom eller miljé samt s8 att likemedlens kvalitet inte
forsimras. Den som bedriver receptfri detaljhandel har ocks3 en skyl-
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dighet att sikerstilla att dennes verksamhet lever upp till samtliga f6r
verksamheten relevanta krav i regelverket. Dessa krav redogérs for i
detta avsnitt.

Krav pd egenkontroll

I 16 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att den
som bedriver receptfri detaljhandel ska utéva sirskild kontroll (egen-
kontroll) éver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt av likemedel och
se till att det finns ett f6r verksamheten limpligt egenkontrollprogram.
En fungerande egenkontroll ligger grunden till verksamhetens férmédga
att leva upp till kraven som stills 1 regelverket. Egenkontrollprogram-
met ir ett stdd f6r de anstillda och hjilper dem att f6lja kraven 1 regel-
verket. Granskning av ett forsiljningsstilles egenkontrollprogram ir
ocks3 ett sitt for kommunerna och Likemedelsverket att kontrollera
att verksamhetsutdvaren har rutiner som sikerstiller att kraven 1 regel-
verket efterlevs 1 verksamheten. Av 16 § LVES 2009:20 foljer att detta
egenkontrollprogram ska vara anpassat for den enskilda verksam-
heten och att det ska vara upprittat nir verksamheten pdbérjas. Vidare
stadgas att egenkontrollprogrammet ska vara skriftligt, att det ska héllas
aktuellt och revideras enligt en faststilld instruktion och att det ska
hillas tillgingligt f6r tillsyn och kontroll. Av bestimmelsen framgir
dven att verksamhetsutdvaren ansvarar {or att personal som deltar i
detaljhandeln ir fortrogen med innehéllet 1 det upprittade egenkon-
trollprogrammet och med gillande bestimmelser pd omridet. I 17 §
LVEFS 2009:20 specificeras vilka instruktioner ett egenkontrollprogram
minst ska innehélla f6r att sikerstilla att kraven 1 féreskrifterna efter-
levs. Likemedelsverket har ocks3 tagit fram en mall fér egenkontroll-
program som verksamhetsutdvare kan utgd frin och sedan anpassa till
sin egen verksamhet.

Begrinsningar betriffande vilka utrymmen likemedel
far siljas i och vilka personer likemedel far siljas till

Enligt 11 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel fir detalj-
handel, med undantag f6r detaljhandel med nikotinlikemedel, inte be-
drivas i serveringsutrymmen dir serveringstillstind géller enligt 8 kap.
1 § alkohollagen (2010:1622). Detta innebir att i de lokaler diir alkohol
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far serveras fir endast nikotinlikemedel siljas. Enligt Likemedelsver-
kets praxis ir forsiljningsférbudet begrinsat till de ytor och/eller under
de tider f6r vilka serveringstillstdndet giller. Exempelvis dr det mojligt
for ett hotell som har serveringstillstind for sin restaurangdel att silja
receptfria likemedel i receptionen.

Eftersom detaljhandel enligt lagen om handel med vissa receptfria
likemedel endast omfattar forsiljning av likemedel #2/] konsument ir
det inte tilldtet f6r den som bedriver receptfri detaljhandel att silja
likemedel till juridiska personer. En verksamhetsutdvare fir alltsd
inte silja likemedel exempelvis till andra som bedriver receptfri detalj-
handel.

I 12-14 §§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel finns
bestimmelser om 3ldersgrinser. Av 12 § framgar att vid receptfri detalj-
handel far likemedel inte siljas till den som inte har fyllt 18 &r och att
den som siljer likemedel ska f6rvissa sig om att konsumenten har fyllt
18 4r. Detta dr en skillnad mot vad som giller vid férsiljning av recept-
fria likemedel pd 6ppenvirdsapotek, dir det inte finns ngot hinder
mot att silja likemedel, f6rutom nikotinlikemedel, till den som ir
under 18 3r. I 13 § anges att nikotinlikemedel inte heller far siljas om
det finns sirskild anledning att anta att likemedlet ir avsett att [imnas
over till nigon som inte har fyllt 18 4r, s& kallad langning. Fér att kunna
forvissa sig om att konsumenten har fyllt 18 r krivs att det sker ndgon
form av legitimationskontroll eller annan kontroll som kan ge infor-
mation om konsumentens 3lder. I Likemedelsverkets vigledning till
kommunerna anges att det till exempel inte ir tillrickligt att forlita
sig pd konsumentens intygande eller att, vid distanshandel, skicka for-
sindelsen till den folkbokféringsadress som ir knuten till det person-
nummer som kunden anger vid bestillningen.'® Enligt 14 § ska det,
dir detaljhandel bedrivs, finnas en tydlig och klart synbar skylt med
information om férbudet mot att silja likemedel till den som inte har
fyllt 18 &r. Dir det bedrivs detaljhandel med nikotinlikemedel ska
det dven finnas en tydlig och klart synbar skylt om férbudet mot att
silja nikotinlikemedel vid misstanke om langning.

16 Likemedelsverket (2020) s. 9.
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Krav vid inkdp av likemedel till verksambeten

Av 6 § LVFS 2009:20 foljer att verksamhetsutdvaren ska sikerstilla
att likemedel endast képs in frn en niringsidkare som har ritt att
bedriva partihandel med de aktuella likemedlen. Det ir alltsd inte
tilldtet fo6r den som bedriver receptfri detaljhandel att exempelvis képa
in likemedel fran ett 6ppenvardsapotek eller en annan detaljhandlare
och sedan silja det i sin verksamhet. Det méiste ocksd kontrolleras att
den partihandlare som verksamheten koper in likemedel frin har ett
giltigt partihandelstillstdnd f6r likemedel. Att leverantoren ir fortsatt
behorig ska kontrolleras genom regelbunden kontroll, och det ska
finnas skriftliga instruktioner i egenkontrollprogrammet f6r hur det
sikerstills att likemedel kops in frin en behérig partihandlare.

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns motsvarande
reglering for partihandlare. Av 3 kap. 3 § 10 denna lag f6ljer att den
som bedriver partihandel med likemedel endast fir silja likemedel
till den som har tillstdnd till partihandel eller detaljhandel med like-
medel eller har anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel.
Den som ir partihandlare har dirmed en skyldighet att kontrollera
att den som vill kpa likemedel av denne antingen ir en annan parti-
handlare, ett 6ppenvardsapotek eller har anmilt handel med receptfria
likemedel till Likemedelsverket. Likemedelsverket utfirdar inte nigot
sirskilt certifikat eller intyg pd att en viss handlare dr anmild, utan den
som anmiler sin handel fir endast en bekriftelse pd att dennes anmilan
har kommit in till Likemedelsverket. Partihandelns kontroll av en
kunds anmilningsstatus gors dirfér generellt sett genom att parti-
handlaren stimmer av mot den lista 6ver anmilda forsiljningsstillen
som finns pd Likemedelsverkets webbplats.

Farmaceutisk rddgivning

I den receptfria detaljhandeln finns i normalfallet inte personal med
farmaceutisk kompetens pd plats. Det kan dock férekomma situationer
nir en konsument har frigor om till exempel val av likemedel, dosering
eller interaktioner med andra likemedel som konsumenten anvin-
der. Om en konsument behéver rddgivning vid inkép av receptfria like-
medel ir det viktigt att informationen ges av personer som har far-
maceutisk kompetens. Av 15 § lagen om handel med vissa receptfria
likemedel foljer dirfor att den som bedriver receptfri detaljhandel ska
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informera konsumenten om var han eller hon kan f§ farmaceutisk
ridgivning. Konsumenten kan till exempel hinvisas till Likemedels-
verkets likemedelsupplysning eller till ett 6ppenvirdsapotek.

Krav pd forvaring och hantering av likemedel

I 16 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel anges att den
som bedriver detaljhandel ska bedriva verksamheten i lokaler som ir
limpliga for sitt indamél och tillhandahilla likemedlen p4 limpligt
sitt. I LVFS 2009:20 finns mer specificerade krav pd verksamhetens
bedrivande. I 7 § LVFS 2009:20 anges att vid mottagande av leve-
ranser ska det kontrolleras att likemedel som levererats inte har synliga
fel eller brister och att leveransen éverensstimmer med gjord bestill-
ning. Likemedel som kriver sirskilda forvaringsbetingelser ska om-
hindertas direkt vid mottagandet och férvaras 1 enlighet med dessa.

Det finns ocks8 reglerat hur likemedlen ska forvaras och expo-
neras pa forsiljningsstillet, 1 8 och 9 §§ LVFS 2009:20. Regleringen
18 §avser hur likemedlen ska placeras och exponeras i sjilva butiken,
det vill siga den del av forsiljningsstillet som ir tillgingligt for kon-
sumenterna, och anger att likemedlen p8 forsiljningsstillet ska forvaras
inldsta eller under direkt uppsikt av personal. Med direkt uppsikt avses
att nigon i personalen kontinuerligt évervakar likemedlen och kan f6r-
hindra otillborlig dtkomst till likemedlen eller dverkan pa likemedlen.
Syftet med detta krav ir dels att barn inte ska komma &t produkterna,
dels att det inte ska vara mojligt att gora dverkan pd produkterna, vilket
kan férsimra likemedlens kvalitet eller riskera att bipacksedeln skadas
eller férsvinner. Vidare ska likemedlen p3 f6rsiljningsstillet exponeras
och férvaras pd ett sddant sitt att det tydligt framgdr att produkterna ir
likemedel. Bestimmelser om marknadsforing av likemedel, exempelvis
genom annonser eller erbjudanden i butik, finns i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknadsféring av humanlikemedel.
Dessa foreskrifter giller f6r samtliga som siljer eller marknadsfor like-
medel, och ir alltsd inte inriktade specifikt pd de som bedriver receptfri
detaljhandel.

I9 § LVFES 2009:20 finns krav som anger hur likemedlen ska f6r-
varas och denna bestimmelse omfattar likemedlens férvaring bide
pad lagret och i butiken. Av bestimmelsen foljer att likemedel ska for-
varas 1 god ordning, pd en limplig plats och under férvaringsbetingel-

95

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2023:101

ser som ir godkinda for likemedlen. Vidare anges att likemedel ska
forvaras dtskilda frin andra produkter dn likemedel och att likemedel
som inte fir limnas ut (se vidare nedan om 11 och 14 §§ LVFS 2009:20)
ska hillas dtskilda frin andra likemedel. Forvaringskraven ska dven
foljas vid distanshandel, bdde under transport och pd avhimtnings-
stillet, om likemedlet levereras till ett sidant.

Vad giller tillhandah&llande anges 1 10 § LVFS 2009:20 att ett like-
medel endast far endast tillhandahillas, det vill siga siljas, i sin ori-
ginalférpackning. Enligt 11 § forsta stycket LVFS 2009:20 far en like-
medelsférpackning som 6ppnats, har synliga fel eller brister eller alltfér
kort hillbarhet inte limnas ut, det vill siga siljas. Med alltfér kort hall-
barhet avses att hdllbarhetstiden passeras under den férvintade anvind-
ningstiden. I paragrafens andra stycke anges att ett sidant likemedel
som avses 1 forsta stycket ska tas om hand pd limpligt sitt. Det dr alltsd
inte tilldtet att exempelvis silja enstaka kartor av virktabletter eller
nikotintuggummin eller en férpackning som har 6ppnats.

Den som bedriver receptfri detaljhandel har en skyldighet att han-
tera reklamationer och indragningar av likemedel. Vid reklamationer
av likemedel ska verksamhetsutdvaren ta emot och hantera den infor-
mation samt de likemedel och likemedelsférpackningar som kon-
sumenten limnar till verksamhetsutdvaren (12 § LVES 2009:20). Detta
giller for de likemedel som verksamhetsutévaren har 1 sitt forsilj-
ningssortiment, oavsett om den specifika likemedelsférpackningen
har sélts av den aktuella verksamhetsutévaren eller om den har sdlts av
annan verksamhetsutdvare. En reklamation ir ett pitalande av miss-
tanke om kvalitetsbrister eller fel pd likemedel. Vid en reklamation ska
verksamhetsutdvaren snarast underritta den som innehar godkinnan-
det for forsiljning av likemedlet eller dennes ombud om den mot-
tagna reklamationen. Detta giller dock inte om reklamationen enbart
beror pd verksamhetsutdvarens egen hantering av likemedlet. En
indragning innebir att ett likemedelsforetag dterkallar ett likemedel
fr&n marknaden. Detta kan till exempel intriffa om det framkommer
att en viss tillverkningssats av ett likemedel ir felaktig och dirfor inte
ska siljas. Vid indragning av likemedel kontaktas verksamhetsutévaren
av innehavaren av forsiljningsgodkinnandet eller av den levererande
partihandlaren f6r instruktioner om hur det indragna likemedlet ska
hanteras. Av 13 § LVFS 2009:20 féljer att verksamhetsutdvaren ér skyl-
dig att vidta nédvindiga &tgirder. Det kan handla om att plocka bort
det aktuella likemedlet eller en viss tillverkningssats frin butiken, och
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skicka till partihandlaren eller tillverkaren. I det fall en indragning
dven omfattar likemedel som redan har limnats ut till konsumenter
ska verksamhetsutdvaren ta emot sidana dterlimnade likemedel som
verksamhetsutdvaren har i sitt forsiljningssortiment. Detta giller dven
om likemedlet inte har slts av den aktuella verksamhetsutdvaren.
114 § LVFS 2009:20 stadgas att likemedel som aterlimnats till verk-
samhetsutdvaren pd grund av reklamation, indragning eller av annan
anledning inte fir siljas pd nytt. S8dana likemedel ska enligt para-
grafen tas om hand pa limpligt sitt, och det anges dven att likemedel
som omfattas av en indragning ska tas om hand p4 det sitt som anges
vid varje indragning. I vissa fall av reklamation kan tillverkaren av
likemedlet vilja f3 férpackningen dter for att kunna gora en under-
sokning av den. Indragna likemedel ska oftast skickas tillbaka till leve-
rantéren. Ovriga likemedel ska tas om hand for destruktion. De far
inte slingas i vanliga sopor eller 1 avloppet eftersom likemedel kan skada
miljon, utan méste hanteras pd sirskilt sitt. Verksamhetsutdvaren kan
avtala med sin leverantdr, ett dppenvirdsapotek eller ett foretag som
hanterar avfall om att ta emot verksamhetens likemedelsavfall.

Krav pd dokumentation och uppgifislimnande

Enligt 15 § LVFS 2009:20 ska verksamhetsutévaren, f6r att garantera
sparbarhet, dokumentera all anskaffning av likemedel. Dokumentatio-
nen ska innehlla uppgift om ankomstdatum, antal férpackningar, f6r-
packningsstorlek samt likemedlets namn, likemedelsform och styrka.
Namn och adress till den som silt likemedlet till verksamhetsutévaren
ska anges. Dokumentering ska ocksd goras av all hantering och alla
dtgirder som vidtas 1 samband med reklamationer och indragningar
ska dokumenteras. Det ska dven upprittas dokumentation ver like-
medel som kasseras, destrueras eller returneras av andra orsaker. All
denna dokumentation ska bevaras p4 ett sddant sitt att den inte riskerar
att forkomma eller f6rstdras och ska héllas tillginglig for tillsyn och
kontroll under tre &r.

Den som bedriver detaljhandel ska, enligt 16 § lagen om handel
med vissa receptfria likemedel, till E-hilsomyndigheten limna de upp-
gifter som dr nodvindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik
over detaljhandeln. Egenkontrollprogrammet ska innehdlla skriftliga
instruktioner fér hur uppgifter ska limnas till E-hilsomyndigheten.
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I 5 § forordningen om handel med vissa receptfria likemedel stadgas
att den som bedriver sddan detaljhandel varje manad ska limna upp-
gifter till E-hilsomyndigheten om de likemedel som har sdlts férega-
ende ménad. Uppgifterna som ska limnas till myndigheten inkluderar
uppgift om likemedlet, antal silda férpackningar samt f6rsiljnings-
datum, och férsiljningspris. Vid distansférsiljning ska dessutom kun-
dens postnummer anges. Enligt uppgift frin E-hilsomyndigheten sam-
lar myndigheten 1 dagsliget dock inte in information om kundens
postnummer och har inte méjlighet att sirskilja distansforsiljning
bland forsiljningsuppgifterna i sina register gillande receptfri detalj-
handel.

I paragrafens andra och tredje stycke stadgas att uppgifterna ska
redovisas per forsiljningstransaktion separat for varje forsiljnings-
stille och att de ska vara E-hilsomyndigheten till handa inom sju dagar
riknat frin den sista dagen i den manad som féljer pd den manad som
redovisningen avser. E-hilsomyndigheten tilliter dock att verksam-
hetsutdvare rapporterar sin forsiljning kvartalsvis, s linge som redo-
visningen dr pd manadsbasis. E-hidlsomyndigheten har dock inlett en
dialog med centralrapportérerna om att rapportering behéver goras
manadsvis. I bestimmelsen finns dven ett krav pd att uppgifterna ska
overforas elektroniskt.

Kontroll av underleverantiorer

Det ir inte ovanligt att den som bedriver receptfri detaljhandel anlitar
underleverantorer f6r delar av sin verksamhet, exempelvis distanshand-
lare som koéper in frakttjinster av en transportfirma. I 18 § LVES
2009:20 fortydligas att verksamhetsutévare som anlitar underleverantér
har ansvar for att underleverantéren utfér uppdraget i enlighet med
gillande bestimmelser pi omrédet, och av 17 § 14 LVFS 2009:20 fram-
gdr att egenkontrollprogrammet ska innehilla instruktion fér hur kon-
troll ska ske av att anlitade underleverantérer utfér uppdraget i enlighet
med gillande bestimmelser pd omridet. Det ir alltsd inte mojligt for
verksamhetsutdvaren att avtala bort sitt ansvar, utan det ir alltid denne
som till syvende och sist dr skyldig att se till att alla delar i dennes
verksamhet utfors 1 enlighet med regelverket. Detta kan till exempel
ske genom att verksamhetsutdvaren i avtalet med underleverantéren
tydligt anger hur underleverantdren ska utfora sitt uppdrag och dir-
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efter foljer upp att underleverantdren skéter uppdraget i enlighet med
vad som anges 1 avtalet.

Distanshandel

Receptfri detaljhandel som sker pd distans, ir till exempel handel som
sker via en webbplats eller mobilapplikation, via postorder eller via
telefonférsiljning. Sddan handel omfattas av samma regelverk som
sidan receptfri detaljhandel dir hela képet sker 1 ett fysiskt forsilj-
ningsstille och ska dirfor leva upp till samma krav och anmilas pd
samma satt.

For detaljhandel som sker pd distans via internet finns dock vissa
ytterligare krav, utdver de som stills pd 6vrig receptfri detaljhandel.
116 a § lagen om handel med vissa receptfria likemedel stadgas vissa
sirskilda skyldigheter f6r den som bedriver detaljhandel med recept-
fria humanlikemedel enligt lagen (2002:562) om elektronisk handel
och andra informationssamhillets tjinster, det vill siga distanshandel
via internet (e-handel). Bestimmelsen 1 16 a § ir en implementering
av artikel 85 ¢ 1 direktiv 2001/83/EG (humanlikemedelsdirektivet),
och motsvarande krav finns {6r 6ppenvardsapotek som siljer like-
medel via internet (se 2 kap. 10 a § lagen om handel med likemedel).
Bestimmelsen syftar till att hjilpa allmidnheten att identifiera webb-
platser som lagligt erbjuder distansférsiljning av likemedel till allmin-
heten. Detta di olaglig férsiljning av likemedel till allminheten via
internet dr ett betydande hot mot folkhilsan, eftersom férfalskade
likemedel kan ni allminheten pi detta sitt."”

Enligt paragrafens forsta punkt ska den som bedriver receptfri de-
taljhandel via e-handel se till att likemedlen uppfyller kraven i natio-
nell lagstiftning om godkidnnande i den stat inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet (EES) som forsiljning sker till. Det innebir
att om en svensk verksamhetsutdvare via sin webbplats siljer likemedel
till ett annat EES-land méste verksamhetsutdvaren sikerstilla att like-
medlet ir godkint i mottagarlandet. Med att likemedlet ska vara god-
kint avses hela produkten, inklusive férpackning och bipacksedel.
Detta innebir att en svensk detaljhandlare som via internet siljer

17 Skil 21 och 25 i ingressen till Europaparlamentets och rddets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni
2011 om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel vad giller att férhindra att f6rfalskade likemedel kommer in 1 den lagliga f6rsérj-
ningskedjan.
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likemedel till en konsument i ett annat EES-land inte fir silja like-
medel som inte ir godkinda i det landet, det vill siga som inte har en
idet landet godkind foérpackning med information pd det landets sprik.
Det ir alltsg inte tilldtet att silja svenska likemedelsforpackningar till
en konsument i exempelvis Tyskland. Eftersom regleringen ir en im-
plementering av EU-ritt giller motsvarande begrinsning for en detalj-
handlare i ett annat EES-land som siljer likemedel till svenska kon-
sumenter. Eftersom en svensk detaljhandlare inte har ritt att silja
andra likemedel in sddana som ir godkinda i Sverige (jimfér 5 kap.
1 § likemedelslagen [2015:315]) innebir detta att grinsdverskridande
detaljhandel endast ar mojlig 1 de fall en likemedelsprodukt ir godkind
for flera linder (exempelvis samnordiska férpackningar). Det dr dirfor
1 praktiken i princip mycket svart att silja receptfria likemedel till
konsumenter 1 andra EU-linder.

Av paragrafens andra punkt framgar att verksamhetsutdvaren, pd
den webbplats dir likemedlen erbjuds, dven ska ha kontaktuppgifter
till Likemedsverket och en hyperlink till Likemedelsverkets webb-
plats dir det finns en lista 6ver anmilda e-handlare samt tydligt visa
en EU-logotyp. Likemedelsverket har i det hir sammanhanget tolkat
ordet "webbplats” som att det dven innefattar forsiljning som sker via
mobilapplikationer och liknande.

Den webbplats som avses i andra punkten ir en férteckning som
Likemedelsverket pd sin hemsida har publicerat ver i Sverige etablerade
verksamhetsutdvare med ritt att via internet silja receptfria like-
medel till konsumenter.'® Det rér sig i praktiken om de detaljhand-
lare som 1 sin anmilan till Likemedelsverket har angett att de kommer
att silja receptfria likemedel via e-handel. Som framgir i paragrafen
ska det pd detaljhandlarens webbplats finns en hyperlink till denna
forteckning, och denna hyperlink ska finnas 1 EU-logotypen. P4 s3
sitt kan konsumenten kontrollera att det rér sig om laglig e-handel
med likemedel genom att klicka pid EU-logotypen och direfter kon-
trollera att den aktuella detaljhandlaren finns med i férteckningen pa
Likemedelsverkets hemsida. Hyperlinken ska ocks3 vara émsesidig,
pa sd sitt att det 1 posten f6r den aktuella detaljhandlaren 1 Likemedels-
verkets férteckning ska finnas en hyperlink som leder konsumenten
tillbaka till detaljhandlarens webbplats. P4 s3 sitt kan den avslgjas som
sitter upp en webbplats och utger sig f6r att vara laglig handlare genom

8 https://www.lakemedelsverket.se/sv/handel-med-lakemedel/foretag-som-saljer-
lakemedel-via-e-handel#hmainbody3.
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att, utan att ha tilldtelse till det, placera EU-logotypen pd sidan med
en link till Likemedelsverkets lista.

Vad giller EU-logotypen har EU-kommissionen antagit en genom-
forandeforordning i vilken utformningen av denna EU-logotyp fast-
stills.” Logotypens grundutformning ir densamma i alla EU-ldnder,
med tvd 1 genomférandeférordningen angivna sirdrag for att visa i
vilket land den aktuella verksamhetsutévaren ir etablerad. Dels ska
logotypen uppvisa den nationella flaggan f6r den medlemsstat dir
verksamhetsutévaren idr etablerad, dels ska texten i logotypen vara
pd det sprdk som den medlemsstat dir verksamhetsutdvaren ir eta-
blerad har faststillt. Likemedelsverket hari18 a § LVFS 2009:20 angett
att texten i logotypen ska vara pd svenska 1 de fall detaljhandlaren ir
etablerad i Sverige. Logotypen méste anvindas pd samtliga av webb-
platsens sidor dir det siljs likemedel. Det ricker alltsd inte att den
endast finns pd webbplatsens forstasida. Logotypen fir inte anvindas
pa webbplatser dir det inte sker likemedelsforsiljning.

3.4.5 Tillsyn dver receptfri detaljhandel

Ett av de dvergripande syftena med regelverket avseende receptfri
detaljhandel r att sddan handel ska ske p ett sikert sitt s8 att kunden
far ett likemedel med god kvalitet och sd att handeln inte medfor
risker f6r minniskors hilsa. For att sikerstilla att receptfri detalj-
handel uppfyller de krav som stills p& verksamheten ir det viktigt att
finns en effektiv tillsyn och kontroll av de som bedriver sddan verk-
samhet. I detta avsnitt beskrivs den forvaltningsrittsliga tillsynen och
kontrollen samt vilket straffansvar som kan bli aktuellt.

Tillsyn och kontroll 6ver receptfri detaljhandel

Det ir Likemedelsverket som har det 6vergripande ansvaret for tillsyn
over den receptfria detaljhandeln (17 § lagen om handel med vissa
receptfria likemedel). Varje kommun har dock till uppgift att kon-
trollera att den receptfria detaljhandel som bedrivs i kommunen sker

1 Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 699/2014 av den 24 juni 2014 om utform-
ning av en gemensam logotyp for att identifiera de personer som erbjuder distansforsiljning av
likemedel till allminheten och om de tekniska, elektroniska och kryptografiska kraven for att
kontrollera den gemensamma logotypens dkthet.
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ienlighet med regelverket (20 § lagen om handel med vissa receptfria
likemedel).

Som nimnts 1 avsnitt 3.4.3 har Likemedelsverket skyldighet enligt
3 § férordningen om handel med receptfria likemedel att underritta
de kommuner dir detaljhandeln bedrivs om de férsiljningsstillen som
finns anmilda inom kommunen och om det skett avanmilningar av
forsiljningsstillen, s att kommunen ska kunna veta vilka férsiljnings-
stillen som ligger under deras kontroll. Denna information publi-
ceras pa Likemedelsverkets webbplats samt skickas ut till kommunerna
genom mdinadsvisa nyhetsbrev.

Bide Likemedelsverket och kommunerna har ritt att pd begiran
f3 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen respek-
tive kontrollen (18 § forsta stycket respektive 21 § forsta stycket
lagen om handel med vissa receptfria likemedel). Likemedelsverket
och kommunerna har dven, for tillsynens respektive kontrollens ut-
ovande, ritt till tlltride till omrdden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds i samband med detaljhandeln och hanteringen 1 évrigt
av likemedel, dock inte till bostider (18 § andra stycket respektive 21 §
andra stycket samma lag). Likemedelsverket fir i nimnda utrymmen
gora undersdkningar och ta prover, och pd begiran ska den som fér-
fogar 6ver likemedel limna nédvindigt bitride vid undersokningen
(18 § andra och tredje stycket samma lag).

Likemedelsverket fir meddela de féreligganden och férbud som
behovs for att regelverket avseende receptfri detaljhandel ska efterlevas,
och Likemedelsverkets beslut om foreliggande eller férbud far forenas
med vite (19 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel). Kom-
munerna har inte nigon motsvarande beslutsbefogenhet. I de fall kom-
munerna konstaterar brister 1 en verksamhetsutévares regelefterlevnad
anger 21 § tredje stycket lagen om handel med vissa receptfria likeme-
del att kommunen ska rapportera bristerna till Likemedelsverket. Fér
att effektivisera kontrollen och tillsynen rekommenderar dock Like-
medelsverket att det frimst dr allvarliga avvikelser som bor rapporteras
in direkt, medan mindre avvikelser kan f6ljas upp av kommunen och
endast rapporteras i de fall 8tgirder inte vidtas av niringsidkaren.

Kommunerna har enligt 21 a § lagen om handel med vissa receptfria
likemedel en mojlighet att genomféra kontrollkép, 1 syfte att ge under-
lag for en dialog mellan kommunen och verksamhetsutévaren om skyl-
digheten att férvissa sig om att mottagaren har fyllt 18 4r. I21b §
stadgas att vad som framkommit genom kontrollkép inte f&r utgdra
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grund f6r Likemedelsverket att meddela féreligganden eller férbud.
Av férarbetena till bestimmelsen framgdr att syftet med kontrollkop
i stillet dr att f3 till stind en dialog mellan kommunens representant
och verksamhetsutévaren.”® I denna dialog kan kommunen férvissa
sig om att verksamhetsutdvaren forstdtt regelverket pd omrddet och
utveckla skilen till att det finns en 3ldersgrins f6r kop av receptfria
likemedel. Vidare kan kommunen informera om riskerna med att inte
begira till exempel legitimation, det vill siga att det 1 férlingningen
kan medféra att forsiljning sker till ndgon som ir under 18 &r, vilket
ir straffbart (se vidare nedan). Verksamhetsutévaren kan i sin tur ta
upp eventuella problem med att uppfylla skyldigheten samt dela med
sig av sina erfarenheter pd omridet.

Straffansvar

124 §lagen om handel med vissa receptiria likemedel stadgas att den
som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot 9 § eller 12 § forsta
stycket samma lag doms till boter eller fingelse 1 hégst sex manader,
men att 1 ringa fall ska inte démas till ansvar. Det ir sdledes straffbart
dels att bedriva detaljhandel med receptfria likemedel utan att dess-
férinnan ha anmilt det till Likemedelsverket, dels att inom ramen fér
detaljhandel silja likemedel till den som inte har fyllt 18 &r. 125 § finns
en begrinsning av straffansvaret genom att den som har évertritt ett
vitesforeliggande eller ett vitesforbud inte ska domas till ansvar enligt
denna lag f6r en girning som omfattas av foreliggandet eller forbudet.

3.4.6 Reglering av detaljhandel med tobaksvaror

Detaljhandel med tobaksvaror regleras i lagen (2018:2088) om tobak
och liknande produkter (nedan LTLP). LTLP kompletteras av férord-
ning (2019:223) om tobak och liknande produkter (nedan FTLP) och
av foreskrifter meddelade av Folkhilsomyndigheten. Handel med
tobaksvaror regleras 1 LTLP:s femte kapitel. I detta kapitel finns dven
bestimmelser om och krav p3 tillstind for partihandel med tobaks-
produkter. Eftersom frdgor om partihandel inte ir relevant f6r denna
utredning redogérs inte f6r de delar av LTLP som reglerar partihandel
med tobaksprodukter.

2 Prop. 2013/14:56 5. 22 {.
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Nya regler gillande f6rsiljning av tobaksvaror tridde 1 kraft den
1 juli 2019. D3 infordes tillstdndsplikt f6r bland annat detaljhandel med
tobak. Innan dess krivdes endast att handeln var anmild, det vill siga
motsvarande vad som i dag giller f6r detaljhandel med vissa receptfria
likemedel. For forsiljning av elektroniska cigaretter och pfyllnings-
behéllare giller alltjimt ett anmilningskrav.

Aven om det krivs tillstind fér detaljhandel med tobaksvaror krivs
inte sddant tillstdnd f6r detaljhandlare som varken har site eller fast
driftstille f6r niringsverksamhet i Sverige, dven om denne siljer tobaks-
produketer till svenska konsumenter. Detta kallas grinséverskridande
distansférsiljning av tobaksvaror. P4 likemedelssidan finns det EU-
reglering som omfattar distanshandel till konsument, och den natio-
nella implementeringen av denna reglering ir inte aktuell att se 6ver
inom ramen f6r detta uppdrag. I detta avsnitt kommer det dirfér inte
att redogoras for den specifika regleringen gillande grinséverskridande
distansférsiljning av tobaksvaror.

Krav pd detaljhandel med tobaksvaror

For att {4 bedriva detaljhandel med tobaksvaror krivs tillstind, nedan
kallat tillstdnd att silja tobaksvaror.”" Ett sidant tillstind kan gilla
for viss tid eller tills vidare. Tillsvidaretillstinden ir de vanligaste, och
tillstdnden som endast giller for viss tid utfirdas oftast for tillfilliga
arrangemang, till exempel musikfestivaler eller marknader. Om den
som ansoker om tillstdnd har f6r avsikt att bedriva handeln frén ett
fysiskt forsiljningsstille ska tillstdndet avse det stillet.

En ansékan om tillstdnd att silja tobaksvaror ska vara skriftlig,
och ansékan gors hos den kommun dir férsiljningsstillet dr beliget
(5 kap. 3 § LTLP). Det ir dven denna kommun som meddelar tillstdn-
det. Om ett fysiskt forsiljningsstille saknas, det vill siga om forsilj-
ningen sker uteslutande via webbplats, meddelas tillstdnd av den kom-
mun dir det féretag som vill bedriva sddan handel har sitt site. Av
4 kap. 1 § FTLP framgdr att kommunen som huvudregel ska fatta be-
slut 1 ett drende om tillstind att silja tobaksvaror inom fyra ménader
frén det att en fullstindig ansokan har kommit in till kommunen. Om
det ir nédvindigt pd grund av utredningen, fr dock kommunen besluta
att handliggningstiden ska f6rlingas med hogst fyra ménader.

' Se 5 kap. 1 § LTLP.
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Forsiljningsstillets egenkontrollprogram och de 6vriga uppgifter
som behdvs f6r kommunens provning och tillsyn ska bifogas ansékan
(5 kap. 7 § LTLP). Det ir den enskilda kommunen som avgér vilka
dvriga uppgifter som ska skickas in tillsammans med ansékan om till-
stdnd att silja tobaksvaror, och varje kommun avgér ocksd vilken typ
av utredning som gors 1 samband med prévning av tillstdndsansékan.
Av Folkhilsomyndighetens information till niringsidkare som avser
att anséka om tillstdnd att silja tobaksvaror framgar dock vilken typ
av information och utredning som kan komma att krivas av en
kommun.”” Folkhilsomyndigheten har ocksd tagit fram blankett-
mallar f6r tillstindsansékan. Andrade uppgifter ska utan droéjsmal an-
miilas till kommunen (5 kap. 7 § LTLP).

Kravet pd tillstdnd f6r detaljhandel med tobaksvaror infordes i
juli 2019. En redogorelse f6r vilka éverviganden som gjordes infor
inférandet av denna tillstindsplikt finns 1 avsnitt 7.3.2. Den frimsta
anledningen till att tillstdndskravet infordes var att begrinsa fore-
komsten av illegal tobak inom detaljhandeln och fér att stivja den
illegala handeln inom alla led i leverans- och férsiljningskedjan.” Med
anledning av detta ingdr 1 provningen av ansdkan om tillstdnd att be-
déma den s6kandes limplighet och vandel. Det anges 15 kap. 2 § LTLP
att ett tillstdnd att silja tobaksvaror endast fir beviljas den som visar att
han eller hon med hinsyn till sina personliga och ekonomiska fér-
hillanden och omstindigheterna 1 évrigt dr limplig att utdva verk-
samheten. Vidare ir en forutsittning for tillstind att sékanden visar
att verksamheten kommer att drivas 1 enlighet med de krav som stills
upp 1 LTLP.

Vid prévningen av ansoékan finns det mojlighet f6r kommunen att
inhimta ett yttrande frdn Polismyndigheten, exempelvis for att se om
den som soker om tillstind finns med i belastningsregistret. Alla brott
anses inte 1 detta sammanhang vara lika allvarliga, utan det ir frimst
brott som kan ha betydelse for den aktuella verksamheten som kan
innebira svirigheter att beviljas tillstind. Det kan till exempel rora sig
om ekonomisk brottslighet eller om brott som handlar om tobak. Nir
en juridisk person ansoker om tillstind kan det innebira att alla per-
soner med betydande inflytande 1 bolaget utreds.

Uppgifter fran Skatteverket och Kronofogden kan ocksa begiras
in 1 samband med att kommunen utreder den ekonomiska limplig-

22 Folkhilsomyndigheten (2019).
» Prop. 2017/18:156 s. 57.
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heten. Kommunen kan exempelvis friga efter uppgifter om hur sékan-
den har skott sina inbetalningar av skatter och avgifter ssom arbets-
givaravgifter. Om det visar sig att sékanden ofta har varit sen med
betalningar och fatt krav pd att betala in skatter eller avgifter, eller att
skulder gitt vidare till Kronofogden frin Skatteverket, kan detta pa-
verka kommunens bedémning av s6kandens limplighet. Kommunen
kan dven vilja se en plan f6r hur képet av verksamheten finansierats.

Den som bedriver detaljhandel med tobaksvaror ska utéva sirskild
kontroll (egenkontroll) dver férsiljningen och ansvara f6r att det finns
ett for verksamheten limpligt egenkontrollprogram (5 kap. 6 § LTLP).
Ett egenkontrollprogram dokumenterar de rutiner som behévs i den
verksamhet som egenkontrollprogrammet giller f6r, och programmet
ska sikerstilla att de krav som féljer av LTLP {oljs vid f6rsiljning av
tobaksvaror. Folkhilsomyndigheten har beslutat om foreskrifter avse-
ende utformningen av dessa egenkontrollprogram, Folkhilsomyndig-
hetens féreskrifter (HSLF-FS 2019:20) om egenkontrollprogram vid
forsiljning av tobaksvaror, elektroniska cigaretter och pafyllnings-
behillare. Ett egenkontrollprogram ska minst innehélla de rutiner som
foljer av dessa foreskrifter. Som nimns ovan ska egenkontrollpro-
grammet bifogas till ansékan om tillstind att silja tobaksvaror, och
kommunen gor en bedémning av egenkontrollprogrammet i samband
med prévningen av ansékan.

En grundliggande forutsittning for all handel med tobaksvaror
ir att endast varor som lever upp till kraven 1 regelverket far tillhanda-
hillas konsumenter. I 2 kap. LTLP finns bestimmelser om produkt-
krav och rapporteringsskyldighet avseende olika typer av tobaksvaror.
Av kapitlet foljer bland annat att tobaksvaror som inte lever upp till
produktkraven eller som inte har anmiilts eller rapporterats i enlighet
med kraven inte fir tillhandahéllas konsumenter pd marknaden. I 3 kap.
LTLP anges krav p mirkning och utformning av férpackningar, och
om en tobaksvaras férpackning inte lever upp till dessa krav fir den
inte tillhandahillas konsumenter. I ett f6rsiljningsstilles egenkon-
trollprogram ska det bland annat finnas med rutiner fér hur det siker-
stills att samtliga tobaksvaror som siljs pa forsiljningsstillet lever upp
till kraven p8 rapportering, anmilning, férpackningsutformning och
mirkning.

En niringsidkare som tillhandahéller tobaksvaror f6r forsiljning
ska ge personalen den information och det stéd som behovs for att
personalen ska kunna félja LTLP och anslutande féreskrifter (5 kap.
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12 § LTLP). Det ska ocks3 framg av f6rsiljningsstillets egenkontroll-
program hur niringsidkaren sikerstiller att personalen informeras och
far det stod som den behéver for att kunna f6lja LTLP och anslutande
foreskrifter (8 § HSLF-FS 2019:20).

Precis som for receptfri detaljhandel med likemedel giller dlders-
grins vid detaljhandel med tobaksvaror. Det ir inte tilldtet att silja
eller pd annat sitt limna ut tobaksvaror till den som inte har fyllt 18 &r
och den som limnar ut en sddan vara ska férvissa sig om att mottaga-
ren har uppnétt den &ldern (5 kap. 17 § f6rsta stycket LTLP). Tobaks-
varor far heller inte limnas ut om det finns sirskild anledning att anta
att varan ir avsedd att limnas 6ver till ndgon som inte har fyllt 18 &r,
s& kallad langning (andra stycket i samma lagrum). P4 forsiljnings-
stillet ska det ocks3 finnas ett tydligt och klart synbart meddelande
med information om férbudet mot att silja eller limna ut tobaksvaror
till den som inte har fyllt 18 4r (tredje stycket 1 samma lagrum). Det
finns dven ett krav pd att tobaksvaror ska tillhandah&llas p3 ett sidant
sitt att det gdr att kontrollera mottagarens 3lder (5 kap. 18 § LTLP).
Detta giller dven nir forsiljningen sker genom automat, distansfér-
siljning eller pa liknande sitt. Egenkontrollprogrammet ska innehalla
en beskrivning av hur niringsidkaren sikerstiller att det pa forsilj-
ningsstillet finns en tydlig och klart synbar skylt om aldersgrinsen
samt att dlderskontroll sker 1 enlighet med kraven i LTLP (8 § 4 och
5 HSLF-FS 2019:20).

Tillsyn 6ver detaljhandel med tobaksvaror

I 7 kap. LTLP fordelas myndigheternas tillsynsansvar 6ver att lagen
och anslutande féreskrifter {6ljs. Tillsynen éver detaljhandel med
tobaksvaror delas av kommunerna, Polismyndigheten, linsstyrelserna
och Folkhilsomyndigheten. Kommunerna och Polismyndigheten har
tillsammans tillsyn 6ver att fysiska forsiljningsstillen foljer regelverket.
De utdvar dven tillsyn dver e-handel avseende vissa delar av regel-
verket.”* Respektive linsstyrelse utdvar inom sitt lin tillsyn éver hur
kommunerna genomfér sin tillsyn. Linsstyrelsen fungerar ofta som
en link till kommunerna f6r Folkhilsomyndighetens tillsynsvigled-
ning. Folkhilsomyndigheten har ansvar fér all tillsyn éver grinséver-

*Se 7 kap. 3 och 4 §§ LTLP.
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skridande distansférsiljning, samt 6ver efterlevnaden av vissa delar
av regelverket vid férsiljning i form av e-handel inom landet.”

Kommunerna och Polismyndigheten ska underritta varandra om
forhallanden som ir av betydelse fér tillsynen och en kommun som
har fattat beslut i ett drende enligt LTLP ska skicka en kopia av be-
slutet till Folkhilsomyndigheten, Polismyndigheten och den linssty-
relse som berdrs av beslutet.”® En kommun ska dven underritta Folk-
hilsomyndigheten om den 1 sin verksamhet fir kinnedom om nigot
som kan ha betydelse f6r Folkhilsomyndighetens tillsyn eller f6r myn-
dighetens marknadskontroll enligt férordning (EU) 2019/1020%, dven
kallad marknadskontrollférordningen.”

En tillsynsmyndighet fir i sin tillsynsverksamhet meddela de fore-
ligganden eller férbud som behévs for att LTLP och anslutande fore-
skrifter ska foljas, och besluten fir férenas med vite.”” Kommunen
har dven mojlighet att under vissa omstindigheter dterkalla forsil;-
ningstillstind.’® Denna méjlighet finns om tillstindet inte lingre ut-
nyttjas, om tillstdndshavaren inte uppfyller de krav som gillde for
tillstdndets meddelande, om det med tillstdndshavarens vetskap har
forekommit brottslig verksamhet pd det fysiska forsiljningsstillet eller
1anslutning till detta, eller annars inom den tillstdndspliktiga verksam-
heten utan att tillstdindshavaren har ingripit, eller om tillstdndshavaren
har tilldelats varning utan att de férhillanden som féranlett varningen
har rittats till. T stillet for 8terkallelse av tillstdndet f&r kommunen
meddela tillstdndshavaren en varning, om varning kan anses vara en
tillrickligt ingripande dtgird.” En varning far ocksi meddelas tillstdnds-
havare vid allvarliga eller upprepade évertridelser av regelverket.

En tillsynsmyndighet har ritt att pd begiran {3 de upplysningar,
handlingar, varuprover och liknande som behovs f6r myndighetens
tillsyn.”” I 7 kap. 18 § LTLP anges att en tillsynsmyndighet har, for
att fullgora sina uppgifter enligt LTLP, ritt att {3 ulltride till om-
riden, lokaler och andra utrymmen som berérs av denna lag eller an-
slutande foreskrifter och fir dir gora undersdkningar och ta prover.

» Se 7 kap. 5 § LTLP.

% Se 7 kap. 20 § LTLP.

¥ Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknads-
kontroll och éverensstimmelse f6r produkter och om dndring av direktiv 2004/42/EG och fér-
ordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011.

% Se 7 kap. 21 § LTLP.

» Se 7 kap. 9 § LTLP.

*°Se 7 kap. 10 § LTLP.

1 Se 7 kap. 11 § LTLP.

32 Se 7 kap. 17 § LTLP.
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For uttagna prover betalas inte ersittning. Enligt 19 § samma kapitel
ska Polismyndigheten pa begiran av en annan tillsynsmyndighet limna
den hjilp som behovs vid tillimpningen av 18 §. En sidan begiran
far goras endast om det pd grund av sirskilda omstindigheter kan
befaras att dtgirden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda
befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller
det annars finns synnerliga skal.

Det finns ocks3, enligt 7 kap. 22 och 23 §§ LTLP, en méjlighet fér
kommunerna att genomféra kontrollkdp. Kontrollkdpen far endast
genomforas 1 syfte att ge underlag f6r en dialog mellan kommunen
och den som limnar ut tobaksvaror om skyldigheten att f6rvissa sig
om att mottagaren har fyllt 18 r. Vad som framkommit genom kon-
trollkop far inte utgdra grund f6r kommunen att meddela féreliggande,
forbud, dterkallelse eller varning.

Det ir straffbart att bedriva detaljhandel med tobaksvaror utan
att ha tillstdnd ll detta. I 10 kap. 1 § LTLP anges att den som upp-
sdtligen eller av oaktsamhet siljer tobaksvaror utan tillstdnd ska démas
for olovlig tobaksférsiljning till boter eller fingelse 1 hégst tvd dr. Om
brottet har begdtts uppsitligen och ir grovt, ska domas till fingelse
1ligst sex manader och hogst sex dr. Vid beddmningen av om brottet
ir grovt ska det sirskilt beaktas om girningen har utgjort ett led 1 en
verksamhet som bedrivits yrkesmissigt eller i storre omfattning eller
har varit inriktad mot underdriga. Av 10 kap. 2 § framgar vidare att
den som uppsitligen tillhandahiller tobaksvaror som saknar fore-
skrivna hilsovarningar, ska démas f6r olovlig tobakshantering till
boter eller fingelse 1 hogst sex manader. Detsamma giller den som
uppsitligen eller av oaktsamhet siljer eller limnar ut tobaksvaror till
den som inte fyllt 18 &r eller vid misstanke om langning till nigon
som inte har fyllt 18 4. Om girningen ir ringa, ska den inte medféra
ansvar. Den som har évertritt ett vitesforeliggande eller ett vitesforbud
ska inte démas till ansvar for den eller de girningar som omfattas av
foreliggandet eller férbudet.”

Kommunerna fir enligt 8 kap. 1 § LTLP ta ut en avgift fér prov-
ningen av ansdkan om tillstdnd att silja tobaksvaror enligt de grunder
som beslutas av kommunfullmiktige. Kommunerna fir dven ta ut av-
gifter for sin tillsyn av den som bedriver sidan tillstdndspliktig for-
siljning.

3310 kap. 5 § LTLP.
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Tillsynsvigledning

Folkhilsomyndigheten ansvarar for tillsynsvigledning nir det giller
kommunernas och Polismyndighetens tillsyn, undantaget kommu-
nens tillsyn av marknadsforingstgirder pd eller 1 anslutning till fysiska
forsiljningsstillen dir det ir Konsumentverket som ansvarar for till-
synsvigledningen.’ Folkhilsomyndighetens tillsynsvigledning sker
framfor allt via texter pd myndighetens webbplats, vigledningar for
tillsyn i form av publikationer samt publicering av svar pd vanliga
frigor. Folkhilsomyndigheten har tagit fram vigledningar som riktar
sig till linsstyrelserna, kommunerna och Polismyndigheten fér att
underlitta f6r dessa 1 deras arbete med tillsyn 6ver tobakshandeln.
Myndigheten har dven tagit fram blankettmallar f6r exempelvis an-
sokan om tillstdnd att silja tobaksvaror eller kommunernas begiran
om uppgifter frin Skatteverket. Mallarna ir tinkta som ett stod for
kommunerna och ir frivilliga att anvinda sig av. Folkhilsomyndig-
heten publicerar ocks3 varje r en plan for tillsynsvigledning for de
nirmaste verksamhetsdren. Denna plan riktar sig till linsstyrelser och
kommuner och syftar till att tydliggora vilken vigledning Folkhilso-
myndigheten planerar att genomféra under perioden. Myndigheten
publicerar dven information som riktar sig till den som bedriver eller
har for avsikt att bedriva detaljhandel med tobaksvaror. Denna infor-
mation publiceras generellt sett bdde pa svenska, arabiska och engelska.
Aven kommunerna har dock, enligt 5 kap. 11 § LTLP, en skyldighet
att tillhandahilla information om vad som giller enligt denna lag och
anslutande foreskrifter.

**Se 5 kap. 1 § LTLP.
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3.5 Sekretess mellan myndigheter

Av 30 kap. 23 § OSL f6ljer att sekretess giller i en statlig myndighets
verksamhet som bestdr i utredning, planering, prisreglering, tillstinds-
givning, tillsyn eller stddverksamhet med avseende pd produktion,
handel, transportverksamhet eller niringslivet 1 6vrigt

1. for uppgift for en enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfin-
ningar eller forskningsresultat om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften réjs.

2. {6r uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhdllanden in
som avses 1 1 for den som tritt 1 affirsférbindelse eller liknande f6r-
bindelse med den som ir fé6remal f6r myndighetens verksamhet.

Begreppet tillsyn har 1 detta sammanhang en vid tolkning. Enligt for-
arbetena till den dldre sekretesslagen avses med tillstdndsgivning och
tillsyn det omrdde som enligt ildre ritt avsdgs med ordet kontroll.
Begreppet tillsyn bor enligt samma férarbeten inte ges en alltfér sniv
tolkning utan fir anses omfatta alla de fall dir en myndighet har en
dvervakande eller styrande funktion i férhillande till niringslivet.”

For att uppgift om enskilds affirs- eller driftforhallanden enligt
punkten 1 giller ett s3 kallat rakt skaderekvisit, vilket innebir att de
uppgifter som omfattas av bestimmelsen som huvudregel ir offent-
liga. Uppgifterna ir endast sekretessbelagda om det kan antas att den
enskilde drabbas av ekonomisk skada om uppgiften limnas ut. Dir-
emot giller absolut sekretess enligt punkten 2 f6r uppgift om andra
ekonomiska eller personliga férhillanden dn som avses 1 punkten 1
for den som tritt 1 affirsférbindelse eller liknande férbindelse med
den enskilde som ir féremdl f6r myndighetens tillsyn. Absolut sek-
retess innebir att uppgifterna alltid ir hemliga, oavsett om ett utlim-
nande av uppgifterna medfér ndgra risker f6r skada eller men eller om
sddana risker saknas.

For att sekretess ska gilla enligt 30 kap. 23 § OSL krivs att reger-
ingen meddelar foreskrifter som nirmare anger vilka uppgifter som
omfattas av sekretess. Sidana foreskrifter finns i 9 § offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641), forkortad OSF, och i bilagan
till férordningen.

3 Prop. 1979/80:2 del A s. 235.
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Av 9 § OSF framgdr att sekretess giller, i den utstrickning som
anges 1 bilagan till denna férordning, i statliga myndigheters verksam-
het, som bestar i utredning, planering, prisreglering, tillstdndsgivning,
tillsyn eller stodverksamhet med avseende pa produktion, handel, tran-
sportverksamhet eller niringslivet 1 6vrigt

1. fo6r uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhdllanden, upp-
finningar eller forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgifterna réjs, och

2. for uppgift om andra ekonomiska eller personliga férhillanden in
som avses 1 1 f6r den som har tritt 1 affirsférbindelse eller liknande
forbindelse med den som ir féremal f6r myndighetens verksamhet.

I punkten 33 1 bilagan till OSF anges att sekretessen enligt 9 § bland
annat giller utredning, tillstdndsgivning och tillsyn enligt likemedels-
lagen och tillstdndsgivning och tillsyn enligt lagen om handel med
likemedel. Av punkten 33 framgir dven att sekretessen enligt 9 §
forsta stycket 1 inte giller for uppgifter i tillsynsverksamheten éver
produktsikerheten hos varor som ir avsedda f6r konsumenter eller
kan antas komma att anvindas av konsumenter om intresset av all-
min kinnedom om férhillande som ror risk f6r skada pa person eller
djur har sddan vikt att uppgiften bor limnas ut. Eftersom tillsyn éver
apoteksverksamhet inte ir tillsyn 6ver produktsikerhet hos varor giller
dock inte undantaget frin sekretessen uppgifter som ror tillsyn éver
apoteksverksamhet.

Det innebir exempelvis att information i inspektionsprotokoll och
beslut hos Likemedelsverket bedémts omfattas av sekretess enligt
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) 1 kombi-
nation med 9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641)
och punkten 33 i dess bilaga. Det gir dirfor inte att utlisa vilka av-
vikelser Likemedelsverket har funnit vid tillsynen och hur dessa har
bedémts. Det pdverkar iven myndighetens mojligheter att dterfora
resultaten fran tillsynen till andra in tillsynsobjektet.*

Av punkten 34 1 bilagan till OSF framgar att sekretess enligt 9 §
giller 1 tillstdndsgivning och tillsyn enligt bland annat lagen (1992:860)
om kontroll av narkotika. Sekretessen enligt denna punkt giller dock
inte for beslut 1 drende.

% SOU 2017:15.
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Sekretess for enskilds affirs- och driftférhillanden enligt 30 kap.
23 § OSL ska enligt punkten 16 i bilagan till férordningen gilla avse-
ende utredning, prisreglering och tillsyn hos TLV enligt lagen om like-
medelsférméner. Sekretessen giller utan ndgon begrinsning. Det inne-
bir att TLV:s beslut omfattas av sekretess. TLV formulerar i regel sina
tillsynsbeslut s3 att de inte innehéller nigra sekretessbelagda uppgifter.

Av punkten 58 i bilagan till fé6rordningen framgér att sekretessen
giller hos IVO 1 samband med utredning och tillsyn éver verksamhet
enligt patientsikerhetslagen. Det finns begrinsningar i sekretessen.
Sekretessen for enskild affirs- och driftférhllanden giller inte for
IVO:s beslut 1 drenden.

Enligt 25 kap. 1 § OSL giller sekretess inom den offentliga hilso-
och sjukvirden for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra
personliga férhdllanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men. Det-
samma giller 1 annan medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk
och rittspsykiatrisk undersékning, insemination, befruktning utanfér
kroppen, faststillande av konstillhorighet, abort, sterilisering, omskir-
else och dtgirder mot smittsamma sjukdomar. Avidentifierade upp-
gifter kan 1 princip limnas ut utan hinder av 1 §.

Hilso- och sjukvird som bedrivs i enskild regi omfattas inte av
25 kap. 1 § OSL. For sidan verksamhet giller i stillet bestimmelser
om tystnadsplikt i 6 kap. 12-16 §§ PSL.

Sekretesskyddet enligt paragrafen 25 kap. 1 § OSL omfattar inte
hilso- och sjukvardspersonalen; de kan ju i sin yrkesutévning knappast
anses som enskilda i den mening som krivs for att sekretessbestim-
melsen ska vara tillimplig.”® Det innebir att nir det giller tillsynen
over forskrivarna s sekretessbeliggs deras eventuella patienters jour-
naler med st6d av 25 kap. 1 § OSL om det ir till men {6r patienterna.
Uppgifter om férskrivarna sekretessbeliggs inte med dessa bestim-
melser eller 6verhuvudtaget.

Samma sekretess giller i saimband med tillsyn &ver verksamhet som
bedriver sddan verksamhet (25 kap. 3 § OSL). Det giller f6r uppgifter
1 journalhandlingar och yttranden som myndigheten har begirt in i
samband med utredning av irenden. Begreppet sirskild tillsyn dsyftas
frimst IVO.

%7 Prop. 1979/80:2 del A s. 84. Se dven RA 85 Ab 134.
% Lenberg m.fl., Offentlighets- och sekretesslagen — en kommentar (1 januari 2016, Zeteo),
kommentaren till 25 kap. 1 §.
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Enligt 25 kap. 8 § forsta stycket OSL giller sekretess hos bland
annat Inspektionen f6r vdrd och omsorg f6r uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga férhdllanden 1 drenden om klago-
mal mot hilso- och sjukvirden eller dess personal enligt 7 kap. PSL,
samt hos Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd i anmilan i drende
om provotid, dterkallelse av legitimation eller annan behorighet eller
begrinsning av férskrivningsritt enligt 8 kap. samma lag, om det kan
antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider bety-
dande men om uppgiften rojs. Sekretessen giller bara for uppgift i
anmilningar och huvudregeln 4r att uppgifterna ir offentliga. Fér upp-
gifter 1 6vriga handlingar giller sekretessregleringen 125 kap. 3 § OSL.

Av 25 kap. 8 a andra stycket OSL framgir att sekretess giller hos
Inspektionen f6r vird och omsorg 1 drende om klagomal eller 1 initiativ-
drende enligt 7 kap. PSL eller 1 anmilan till Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd enligt 7 kap. 30 § samma lag fér uppgift om berérd hilso-
och sjukvirdspersonals hilsotillstind eller andra personliga férhéll-
anden, om det kan antas att denne eller ndgon nirstdende till denne
lider betydande men om uppgiften rojs. Andra stycket giller inte om
annat féljer av 10 §.

Av 25 kap. 10 § OSL framgar att vissa beslut dr undantagna sek-
retess. Beslut 1 drenden om klagomal mot hilso- och sjukvarden eller
dess personal eller beslut enligt 8 kap PSL som rér tillsyn av hilso- och
sjukvirdspersonalen ir offentliga enligt 25 kap. 10 § 3 OSL. Att be-
sluten dr undantagna frin sekretessen innebir att bara sddana uppgifter
som tas in 1 ett beslut ir offentliga. For évriga uppgifter kan sekre-
tess sdledes gilla.

3.5.1 Primar och sekundar sekretess samt
overforing av sekretess

Sekretess giller f6r uppgifter hos en myndighet, men samma sek-
retess giller nddvindigtvis inte f6r samma uppgift hos en annan myn-
dighet. Om en sekretessreglerad uppgift limnas frin en myndighet
till en annan, ir en av grundprinciperna i offentlighets- och sekretess-
lagen att sekretessen som huvudregel inte f6ljer med till den mot-
tagande myndigheten. Detta beror bland annat pd att behovet av och
styrkan i sekretessen inte kan bestimmas enbart med hinsyn till sek-
retessintresset. Detta mdste 1 varje sammanhang vigas mot intresset
av insyn 1 myndigheternas verksamhet. Denna avvigning kan mycket
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vil falla ut pd olika sitt beroende pd var eller i vilken slags verksamhet
en uppgift forekommer. Offentlighetsintresset kan sdledes kriva att
de uppgifter som ir sekretessbelagda hos en myndighet ir offentliga
hos en annan myndighet som fitt uppgifterna av den férstnimnda
myndigheten. Om en uppgift som ir sekretessbelagd hos en myndig-
het limnas till en annan myndighet ir uppgiften sekretessbelagd hos
den mottagande myndigheten bara om — sekretess foljer av en sek-
retessbestimmelse som ir direkt tillimplig hos den mottagande myn-
digheten (primir sekretess). Sekretessen foljer som sagt inte auto-
matisk med nir uppgiften fors 6ver till annan myndighet. I minga
fall finns dirfér bestimmelser om éverféring av sekretess. Med bestim-
melse om dverféring av sekretess avses en bestimmelse som innebir
att en primir sekretessbestimmelse som ir tillimplig pd en uppgift
hos en myndighet ska tillimpas pd uppgiften dven av en myndighet
som uppgiften limnas till. Med sekundir sekretess avses fallet att en
mottagande myndighet ska tillimpa den sekretess som 1 sddana fall
fors over frén den dverlimnande myndigheten. Om ingen av dessa
forutsittningar ir uppfyllda ir uppgiften offentlig hos den mottagande
myndigheten.

Ett fall d& sekretess 6verfors reglerasi11 kap. 1 § OSL. Av bestim-
melsen framgér att om en myndighet i en verksamhet som avser till-
syn frin en annan myndighet fir en sekretessbelagd uppgift, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig hos den mottagande myndigheten.
Den sekretess som giller hos en myndighet som tillsynen utévas éver
kommer alltsd allgjamt att gilla f6r sekretessbelagda uppgifter som
limnas ut. Bestimmelsen avser formella och informella kontakter
mellan de myndigheter som utévar och dem som ir féremal for tillsyn
eller revision (exempelvis tar kontakt med sin tillsynsmyndighet f6r
att limna information eller {8 r3d). En forutsittning ir emellertid att
kontakten tagits just dirfor att den ena myndigheten utdvar tillsyn
over eller revision hos den andra. Av propositionen Med forslag till
sekretesslag m.m. framgdr att i paragrafen ges regler som innebir att
sekretess hos en myndighet ocks3 giller hos myndighet som utévar
tillsyn hos den férstnimnda myndigheten och som samband med
tillsynen far del av sekretessbelagda uppgifter. Sekretessbelagda upp-
gifter bor kunna limnas till annan myndighet som utévar tillsyn ver
den myndighet dir uppgifterna férekommer, iven om uppgiftsskyl-
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dighet inte ir sirskilt féreskriven.” I kommentaren till offentlighet-
och sekretesslagen 2009:400 skrivs att

Det ir dock inte bara uppgifter hos den granskade myndigheten som
skyddas hos tillsyns- eller revisionsmyndigheten. Om tillsyns- eller revi-
sionsmyndigheten inom ramen fér sitt granskningsuppdrag inhimtar
sekretessreglerade uppgifter frin nigon annan myndighet in den som ir
foremal for tillsyn eller revision, ska den sekretessbestimmelse som tillim-
pas av den andra myndigheten tillimpas av tillsyns- eller gransknings-
myndigheten pd de uppgifter som den fir av den myndigheten. En for-
utsittning f6r att nu aktuell paragraf ska bli tillimplig dr att myndighetens
tillsyns- eller revisionsbefogenhet har férfattningsstad.

Aven i det fall som sekretessen skulle 6verforas ir den Gverforda sek-
retessen inte tillimplig pd en uppgift som ingdr i ett beslut hos den mot-
tagande myndigheten (1-5 §§). Skilet r att man tyckt att sekretessen
annars skulle {8 f6r 1angtgdende verkningar. P4 den berérda punkten
har regleringen sannolikt den effekten att myndigheterna i viss ut-
strickning undviker att i sina beslut redovisa uppgifter som omfattas
av 6verford sekretess.

3.5.2  De rattsliga forutsattningarna for att bryta sekretessen

Av 8 kap. 1 § OSL framgér att en uppgift for vilken sekretess giller
enligt denna lag far inte réjas f6r enskilda eller f6r andra myndig-
heter, om inte annat anges i denna lag eller 1 lag eller férordning som
denna lag hinvisar till. Detta innebir, som huvudregel att sekretess
giller mellan myndigheter. Uppgifter som omfattas av sekretess kan
dirfér inte limnas till andra myndigheter utan att det finns en sek-
retessbrytande regel som medger detta. Det finns sekretessbrytande
regler som dr generella och gemensamma f6r alla myndigheter. Dessa
finns frimst 1 10 kap, som exempelvis 10 kap. 2 § och 27 § OSL.

10 kap. 2 OSL hindrar inte sekretess att en uppgift limnas ut till
en enskild eller annan myndighet om det ir nédvindigt f6r att den
utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet. Méjlig-
heten att utlimna uppgifter giller alltsd bara om detta verkligen krivs
for att myndigheten ska kunna skéta sin verksamhet. Bestimmelsen
ger inte mojlighet att utlimna uppgifter som bara behévs i en annan

% Prop. 1979/80:2, del A s. 317 och 325.
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myndighets verksamhet. I det fallet kan diremot generalklausulen aktu-
aliseras. Enligt forarbetena ska bestimmelsen tillimpas restriktivt.*
En myndighet kan p3 eget initiativ, med stdd av generalklausulen
110 kap. 27 § forsta stycket OSL, limna sekretessbelagda uppgifter
till en annan myndighet. Det ir den myndighet dir uppgifterna finns,
som ska préva om en uppgift kan limnas ut. Det krivs sdledes inte
att det finns en uttrycklig begiran frn en annan myndighet. Bestim-
melsen innebir att en sekretessbelagd uppgift far limnas till en myn-
dighet om det ir uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har
foretride framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Det ir en
provmng ivarje enskilt fall och kriver att myndigheten gér en bedém-
ning av om intresset av att limna uppgiften i det enskilda fallet vager
dver det intresse som sekretessen ska skydda. Man ska vid prévningen
1 en utlimnandefrdga viga den mottagande myndighetens behov av
uppgifterna mot det intresse som sekretesskyddet typiskt sett tillgodo-
er."! Vidare ska vid intresseavvigningen hinsyn tas till i vilken ut-
strickning uppgiften ir skyddad hos den mottagande myndigheten.
Bestimmelsen ger sirskilt utrymme f6r informationsutbyte nir det
ir friga om myndigheter med, som det uttrycks 1 propositionen,
”samma sakliga behorighet men med skilda lokala kompetensomriden
eller myndigheter som har nirbesliktade funktioner och som bida har
rittslig befogenhet att direkt fordra in de utvixlade uppgifterna”. Enligt
forarbetena foreligger inte ndgot hinder mot att utbyte av uppgifter
sker rutinmissigt mellan myndigheter och mellan olika sjilvstindiga
verksamhetsgrenar inom en myndighet. Generalklausulen bygger
emellertid pd att ett rutinmissigt uppgiftsutbyte av sekretessbelagda
uppgifter 1 regel ska vara sirskilt férfattningsreglerat. I de undan-
tagsfall nir rutinmissigt uppgiftslimnande inte ir forfattningsreglerat
men likvil kan anses tillrickligt motiverat ska intresseavvigningen
enligt generalklausulen ske pd férhand och den behéver inte avse prov-
ning av individuella fall. Bide statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL
och hilso- och sjukvirdssekretess 125 kap. 1-8 §§ OSL finns angivna
1 andra stycket och ir sdledes undantagna frdn generalklausulen.
Generalklausulen ir subsidiir till andra mojligheter att utlimna
sekretessbelagda uppgifter till andra myndigheter.

0 Prop. 1979/80:2 del A s. 122, 465 och 494.
! Se prop. 1979/80:2 del A s. 327 och Kammarrittens i Stockholm mélnr 5348-14.
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3.5.3 Informationsskyldighet

Av 6 kap. 5§ OSL framgdr att en myndighet ska pd begiran av en
annan myndighet limna uppgift som den férfogar dver, om inte
uppgiften ir sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behériga
gdng. Bestimmelsen ir en precisering av den allminna samverkans-
skyldigheten som giller f6r myndigheter enligt 8 § férvaltnings-
lagen (2017:900). Av propositionen Med forslag till sekretesslag m.m.
framgdr att uppgiftsskyldigheten omfattar varje uppgift som myndig-
heten forfogar over, alltsd dven uppgifter ur handlingar som inte ir
allminna.”

3.5.4  Uppgiftsskyldighet gentemot annan myndighet

Av 10 kap. 28 § OSL féljer att sekretess inte hindrar att en uppgift
limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag
eller férordning. Det ir alltsd friga om en generell regel om att fore-
skrift 1 lag eller férordning om utbyte av uppgifter mellan myndig-
heter ska kunna ske utan hinder av sekretessregleringen. Nagot lagligt
hinder mot att regeringen genom férordning medger att annars sek-
retessbelagda uppgifter limnas ut myndigheter emellan finns dirmed
inte. Sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter bygger pd 6verviganden
kring vilket sekretesskydd uppgiften har hos den utlimnande myndig-
heten och om den mottagande myndighetens behov generellt sett
kan anses viga tyngre dn det intresse som sekretessen skyddar. En
avvigning mellan skyddsaspekterna och den mottagande myndig-
hetens behov ska vid sddana sekretessgenombrott kunna goras 1 for-
héllande till varje utlimnande myndighet.” Bestimmelser om uppgifts-
skyldighet mellan myndigheter ir alltsd ett sitt for lagstiftaren att
sirskilt reglera ett ofta férekommande informationsutbyte och att
tillférsikra en verksamhet de uppgifter som behévs 1 den mottag-
ande myndighetens verksamhet. Om en myndighet enligt lag eller
forordning ir skyldig att limna uppgifter till en annan myndighet bryts
sdlunda sekretesskyddet med stéd av 10 kap. 28 § OSL. For utlim-
nandet ir det inte nddvindigt att bestimmelsen om uppgiftsskyldighet
har utformats med tanke p3 att uppgifterna ska vara sekretessbelagda.

2 Prop. 1979/80: 2 del A s. 89 och 361.
 Jfr prop. 2020/21:160 Sikrare samordningsnummer och bittre forutsittningar f6r korrekta
uppgifter i folkbokféringen, s. 25.
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Sévil offentliga som sekretessbelagda uppgifter kan omfattas av en
uppgiftsskyldighet. Diremot ska bestimmelsen uppfylla vissa krav
pa konkretion. Den kan:

— ta sikte pa utlimnande av uppgifter av ett speciellt slag,
— gilla en viss myndighets ritt att ta del av uppgifter i allminhet, eller

— avse en skyldighet f6r en viss myndighet att limna andra myn-
digheter information.*

Sekretessen bryts endast om det rér sig om en skyldighet att limna
ut uppgifter, det vill siga att en uppgift ska och inte bara fir limnas
ut. En allmin bestimmelse om serviceskyldighet eller reglerna i 6 kap.
5§ OSL och 8 § FL ir alltsd inte tillrickliga f6r att 10 kap. 28 § OSL
ska bli tillimplig.

En uppgiftsskyldighet som kan nimnas dr 7 kap. 20 § PSL, som inne-
bir en skyldighet for den som bedriver verksamhet som str under
IVO:s tillsyn, att pd begiran av IVO limna 6ver handlingar, prover och
annat material som ror verksamheten och limna de uppgifter som IVO
behover for sin tillsyn éver hilso- och sjukvirden och dess personal.

Justitiecombudsmannen har dock ansett det tveksamt i ett enskilt
fall om den bestimmelsen kan ge stéd {6r att himta in en sjukskoter-
skas egen patientjournal i ett tillsynsirende gillande sjukskoterskans
yrkesutdvning.

Andra exempel dr 24 § férménslagen, dir det anges att Likemedels-
verket pd begiran av TLV ska limna uppgifter om ett likemedel till
myndigheten om uppgifterna behovs for provning enligt denna lag,
samt 25 § andra stycket férménslagen, dir det bland annat anges att
TLV har ritt att pd begiran fi de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen.*

# Prop. 1979/80:2 del A s. 322.

7O beslut 2019-06-13, dnr 1239-2018.

¢ Den sistnimnda bestimmelsen torde gilla bide gentemot tillsynsobjekt och mot exempelvis
andra myndigheter, jfr regeringens beslut den 15 juni 2023, dnr $2022/04492, i friga om en mot-
svarande bestimmelse for Likemedelsverket.
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3.5.5 EU:s dataskyddsférordning

Europaparlamentets och rddets foérordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning), hir benimnd dataskyddsférordning. EU:s dataskyddsférord-
ning ir direkt tillimplig 1 alla medlemsstater. Syftet med férordningen
ir att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och friheter,
sirskilt deras ritt till skydd f6r personuppgifter (artikel 1).

Definitioner och grundliggande reglering

Enligt artikel 2 giller dataskyddsférordningen for all behandling av
personuppgifter som ror en fysisk person, om behandlingen helt eller
delvis sker pd automatisk vig eller om personuppgifterna ingér i eller
kommer att ingd 1 ett register. Utgdngspunkten ir alltsd att det ska
rora sig om personuppgifter. Dataskyddsférordnigen definierar per-
sonuppgift som varje upplysning som avser en identifierad eller identi-
fierbar fysisk person. Den personen brukar benimnas den registrerade
(artikel 4.1). Begreppet behandling innebir en 3tgird eller kombination
av dtgirder betriffande personuppgifter eller uppsittningar av person-
uppgifter, oberoende av om de utférs automatiserat eller ej. Det inne-
fattar bland annat insamling, registrering, organisering, strukturering,
lagring, anvindning, utlimning genom &éverféring och spridning eller
tillhandahdllande pd annat sitt (artikel 4.2). Med register menas enligt
artikel 4.6 en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillging-
lig enligt sirskilda kriterier, oavsett om samlingen ir centraliserad,
decentraliserad eller spridd pd grundval av funktionella eller geogra-
fiska forhdllanden. Vid varje personuppgiftsbehandling finns en (eller
flera) personuppgiftsansvariga. En personuppgiftsansvarig ir en fysisk
eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ
som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer indamélen och
medlen f6r behandlingen av personuppgifter (artikel 4.7). I vissa fall
utfors inte behandlingen av den personuppgiftsansvarige sjilv utan av
ett personuppgiftsbitride. Gillande personuppgiftsbitriden finns sir-
skilda regler i artikel 28.
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Rittslig grund for behandlingen

For att behandling av personuppgifter éverhuvudtaget ska vara tilliten
krivs att det finns en rittslig grund f6r behandlingen. T artikel 6.1 a—f
1 dataskyddsférordningen finns en uttémmande lista 6ver de villkor
som kan utgora rittslig grund f6r personuppgiftsbehandling.

Av sirskilt intresse f6r myndigheters verksamhet ir artikel 6.1 ¢
som giller nir behandlingen ir nédvindig for att fullgéra en rittslig
forpliktelse som &vilar den personuppgiftsansvarige och artikel 6.1 e
som giller nir behandlingen ir nédvindig fér att utféra en uppgift
av allmint intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges
myndighetsutévning. Den rittsliga grunden f6r behandlingen ir att
den ir nodvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse (arti-
kel 6.1 ). Begreppet nédvindig har i detta sammanhang en mindre
strikt betydelse in vad som normalt kan anses ligga 1 ordet. En be-
handling ska ses som nédvindig till exempel om den bidrar ull att
effektivisera tillimpningen av relevanta bestimmelser. Aven om ex-
empelvis en uppgift av allmint intresse skulle kunna utféras utan att
personuppgifter behandlas p8 visst sitt, kan behandlingen anses vara
nddvindig och dirmed tilldten enligt artikel 6, om behandlingen leder
ull effektivitetsvinster (se till exempel regeringens proposition Ny
dataskyddslag. Alla uppgifter som riksdag eller regering har gett i
uppdrag &t statliga myndigheter att utféra ir av allmint intresse.*
Dirav f6ljer att den verksamhet som en statlig eller kommunal myn-
dighet bedriver, inom ramen for sin befogenhet, ir av allmint intresse.
Den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 e bér dirmed vanligen tillimpas
av myndigheter, dven utanfér omridet f6r myndighetsutdvning.

Av artikel 6.3 foljer vidare att syftet med behandlingen ska fast-
stillas 1 den rittsliga grunden eller, i friga om behandling enligt arti-
kel 6.1 e, vara nddvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning.
I frdga om grunden for personuppgiftsbehandlingen stiller dataskydds-
forordningen dessutom upp ett krav pd proportionalitet. Kravet 1 arti-
kel 6.3 anger att unionsritten eller den nationella ritten ska uppfylla
ett mal av allmint intresse och vara proportionell mot det legitima
mal som efterstrivas.

47 Prop. 2017/18:105 s. 188.
A s 56f.
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Principer

Av artikel 5 framg3r ett antal grundliggande principer som giller f6r
all behandling av personuppgifter.

o Personuppgifter ska behandlas pd ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt
och

e de ska samlas in f6r sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamal och inte senare behandlas p3 ett sitt som ir oférenligt med
dessa indamal.

e De ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 férhill-
ande till de indamail for vilka de behandlas (uppgiftsminimering).

¢ De ska dven vara riktiga och om nédvindigt uppdaterade, alla rim-
liga dtgirder méste vidtas for att sikerstilla att personuppgifter som
ir felaktiga i forhdllande till de indamal f6r vilka de behandlas rade-
ras eller rittas utan dréjsmadl (riktighet).

o De firinte forvaras i en form som mojliggor identifiering av den regi-
strerade under en lingre tid in vad som dr nédvindigt f6r de dnda-
mal for vilka personuppgifterna behandlas (lagringsminimering).

e Vidare ska de ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig
sikerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig
eller otilliten behandling och mot férlust, férstoring eller skada
genom olyckshindelse, med anvindning av limpliga tekniska eller
organisatoriska dtgirder (integritet och konfidentialitet).

Andamalsbegrinsning

Andam3lsbegrinsning ir en allmin dataskyddsrittslig princip som an-
ger att personuppgifter ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamdl och inte senare behandlas p ett sitt som dr
oférenligt med dessa indamadl (artikel 5 1 b). Kravet pd att indamalen
ska vara berittigade har en direkt koppling till de rittsliga grunderna
1artikel 6.1. Ett indam3l som inte ir berittigat i férhillande till den
ullimpliga rittsliga grunden ir inte férenligt med artikel 5. Ett tydligt
angivet indamadl dr ocksd i regel en férutsittning for att kunna be-
déma om en viss behandling ir laglig, dvs. om den dr nédvindig i ndgot
av de sammanhang som riknas upp i artikel 6.1 b—f.
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4 En Gversyn av ratten till
ersattning vid infektionsskador
och katastrofskador

L utredningens uppdrag ingdr att dverviga om de nuvarande bestimmel-
serna om ritt till ersittning f6r infektionsskador bér dndras och om
en ny bestimmelse om s kallade katastrofskador bér inféras i enlighet
med vad som féreslogs av Patientskadeutredningen (SOU 2004:12).
I uppdraget ingdr dven att uppskatta storleken pd den héjning av regio-
nernas forsikringspremie som sidana idndringar skulle medféra. I detta
kapitel beskrivs nuliget och motsvarande reglering i 6vriga nordiska
linder. I kapitlet redogors dven f6r utredningens dverviganden och
forslag, samt for den hojning av f6rsikringspremien for patientforsik-
ring som kan bli aktuell till f6ljd av férslagen. Utgingspunkten f6r lag-
regleringen ir att den ska vara s enkel och tydlig som méjligt.

4.1 Patientférsakringen

Patientforsikringen dr inte ndgon komplikationsférsikring som ticker
alla skador som kan uppkomma i vdrden. Ersittning kan dock limnas
om en personskada orsakats av virden i samband med undersékning,
vard, behandling eller liknande 4tgird och skadan hade kunnat und-
vikas. Ritt till ersittning foreligger ocksd vid vissa sirskilda typer av
skador, exempelvis diagnosskador, materialskador och olycksfallsska-
dor. Betriffande s kallade infektionsskador ir det, som framgar nir-
mare nedan, en forutsittning f6r ersittning att infektionen har orsakats
genom att smittimne har éverforts 1 samband med virden.

123



En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador och katastrofskador SOU 2023:101

4.2 Infektionsskador

I dag framgar av 6 § forsta stycket 4 patientskadelagen (1996:799), for-
kortad PSKL, att ersittning kan limnas for skador som med &ver-
vigande sannolikhet har orsakats av att smittimne som lett till infektion
overforts till en patient i samband med undersdkning, vird, behandling
eller liknande dtgird. Ritt till ersittning dr dock utesluten 1 de fall om-
stindigheterna ir sddana att infektionen skiligen méste tdlas. En be-
stimmelse om detta finns 1 6 § tredje stycket PSkL. Hinsyn ska vid
skilighetsbeddmningen tas till arten och svirhetsgraden av grund-
sjukdomen, patientens hilsotillstdnd 1 6vrigt samt méjligheten att for-
utse infektionen. Om infektionen inte ansetts ersittningsbar enligt
6 § forsta stycket 4 och 6 § tredje stycket ska en prévning ocksd ske
enligt 6 § forsta stycket 1, det vill siga om infektionen kunnat undvikas.

Det kan nimnas att vissa infektionsskador kan falla in under undan-
taget frdn ritten till patientskadeersittning 1 7 § 1 PSKL. En forut-
sittning for detta ir att skadan ir en {6]jd av ett nddvindigt férfarande
for diagnostisering eller behandling av en sjukdom eller skada som
utan behandling ir direkt livshotande eller leder till svir invaliditet.
Vid tillimpningen av bestimmelsen ska man, férutom bedémningen
av om forfarandet dr nédvindigt, underséka om det inte finns nigon
annan behandlingsméjlighet. Med svir invaliditet avses en mycket
allvarlig bestiende funktionsnedsittning.

4.2.1 Det finns en ordning for hur prévningen ska goras

Patientskadenimnden har i ett drende uttalat hur nimnden ser pé frigan
i vilken ordning prévningen ska ske. Arendet gillde en kvinna med
varicer (3derbrick) som anmilt att en infektion uppkommit efter ope-
ration av dderbricket. Ndimnden konstaterade inledningsvis att patient-
skadeersittning limnas for personskada pd patient enligt 6 § forsta
stycket 4 patientskadelagen om det foreligger 6vervigande sannolikhet
for att skadan dr orsakad av 6verforing av smittimne som lett till infek-
tion 1 samband med en virdatgird, det vill siga i samband med under-
sokning, vird, behandling eller liknande tgird. Vidare konstaterades
att det av specialmotiveringen till lagrummet (prop. 1995/96:187 s. 83)
framgdr att en forsta forutsittning for att en sd kallad infektions-
skada ska foreligga dr att ett smittimne 6verférts 1 samband med be-
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handling. Skador som beror pd smittimnen som finns hos patienten
fore behandlingen ir dirfor inte ersittningsbara redan pd den grunden.
Nimnden uttalade direfter foljande:

Av allt det ovannimnda foljer att det inte finns nigot utrymme for att
avbdja en infektionsskada enbart med hinvisning till infektionens ound-
vikbarhet. En infektionsskada ska dirfér alltid prévas om den enligt 6 §
forsta stycket 4 patientskadelagen beror pd nigot dverfért smittimne och,
om s3 ir fallet, bedémas huruvida den enligt 6 § tredje stycket samma
lag skiligen bor tilas. Forst om provningen enligt ovan leder till slutsatsen
att ndgon ritt till ersittning inte foreligger enligt specialbestimmelserna
om infektionsskador kan det prévas om patienten trots allt har ritt till
ersittning enligt den allmiinna bestimmelsen 1 6 § forsta stycket 1 patient-
skadelagen.

Enligt nimndens bedémning ir det i detta fall inte 6vervigande sanno-
likt att den uppkomna infektionen ir orsakad av ett verfort smittimne.
Det ir betydligt mera sannolikt att infektionen beror pd patientens egna
hudbakterier, staphylococcus aureus. Ritt till patientskadeersittning fore-
ligger d& inte enligt 6 § forsta stycket 4 patientskadelagen.

Nimnden tog vidare stillning till om infektionen, lit vara orsakad av
patientens egna bakterier, indd kunde ge ritt till patientskadeersittning.

Av 6 § forsta stycket 1 patientskadelagen framgdr att patientskadeersitt-
ning limnas {6r personskada p patient om det foreligger dvervigande
sannolikhet fér att skadan dr orsakad av undersékning, vird, behandling
eller liknande dtgird under forutsittning att skadan kunnat undvikas an-
tingen genom ett annat utférande av det valda férfarandet eller genom
val av ett annat tillgingligt férfarande som enligt en bedémning 1 efter-
hand frin medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett vrdbehovet pi ett
mindre riskfyllt sitt. I denna del delar nimnden bolagets bedémning och
anser pi de skil bolaget anfort att infektionen inte hade kunnat undvikas
med ndgot annat férfarande som skulle ha tillgodosett virdbehovet p3 ett
mindre riskfyllt sict. Rite till patientskadeersittning féreligger dirfor inte
heller enligt 6 § f6rsta stycket 1 patientskadelagen.
(Patientskadenimndens referat 2011:13)

4.2.2 Bedomningen av om smittdmne dverforts

Det har vid den praktiska tillimpningen av 6 § férsta stycket 4 PSKL
visat sig svart att alltid kunna avgéra om bakterier eller andra smitt-
imnen har 6verforts till patienten 1 samband med en operation eller
andra behandlingstgirder eller om infektionen orsakats av smittimnen
som redan fanns hos patienten.
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Innan patientskadelagens tillkomst fanns en frivillig patientférsik-
ring. I det f6rsikringsvillkor som gillde infektionsskador var huvud-
regeln utformad pd samma sitt som den som nu finns i patientskade-
lagen. Det skulle vara friga om en infektion som orsakats pd grund
av att smittimne med dvervigande sannolikhet 6verférts till patienten
genom hilso- och sjukvirdande dtgird. Dock gjordes undantag for
ingrepp 1 vissa sd kallade orena omriden sdsom matsmailtningssystemet
och luftvigarna samt ingrepp 1 vivnader med patagligt nedsatt vitalitet
och dven f6r behandlingar som medférde forhdjd infektionsrisk. I praxis
har dock undantaget avseende orena omriden inte hindrat att ersitt-
ning 1 vissa fall limnats {6r infektioner som uppkommit i sddana om-
riden nir smittimnet med évervigande sannolikhet tillférts utifrdn.

Av forarbetena till patientskadelagen framgir att regeringen ansdg
att det, 1 stillet for att vissa situationer skulle undantas frin huvud-
regeln, borde inféras en allmin skadebestimmelse som ger utrymme
for en skilighetsavvigning i enskilda fall. Aven om antalet ersittnings-
bara infektionsskador p8 sd sitt kunde 6ka ansig man att detta kunde
begrinsas genom den skilighetsbestimmelse som inférdes.'

4.2.3  Skalighetsbedomningen

Vid skilighetsbeddmningen ska till att bérja med hinsyn tas till arten
och svdrhetsgraden av den sjukdom eller skada som dtgirden avsett. Det
innebir att infektionen skiligen miste tdlas om den bedoms som lindrig
i forhillande till en allvarlig grundsjukdom eller grundskada. Ju allvar-
ligare grundsjukdomen ir desto stérre komplikationer fir patienten
tdla utan rite till ersittning.

Vidare ska hinsyn tas till patientens hélsotillstind i 5vrigt. Det kan
exempelvis foreligga en 6kad risk for infektioner om patienten lider
av diabetes eller ir rokare. Samtidigt kan patientens allminna hilsotill-
stdnd vara s ddligt att dven en objektivt sett lindrig infektion kan orsaka
allvarliga f6ljder.

I uttrycket maojlighet att forutse infektionen ligger att ersittning
inte limnas om infektionen varit férutsebar. Om risken for skada
diremot ir ringa eller svir att férutse kan forutsittningarna for ersitt-
ning vara uppfyllda. Aven om infektionen i ett visst fall kunnat férutses
kan ersittning d4ndd limnas om missférhillandet mellan grundsjuk-

! Prop. 1995/96:187 5. 42 {.
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domen och infektionen ir sirskilt stor. Exempel pd behandlingar som
har en f6rhojd infektionsrisk ir vissa kateterbehandlingar, transplanta-
tioner och behandlingar som férsimrar immunforsvaret. Infektioner
som intriffar vid sddana behandlingar fir dirfor ofta tdlas. En annan
typ av fall dir forutsittningarna ir sidana att skadan kan {3 tdlas ir
d3 infektion uppkommer i samband med en stérre operation i ett om-
ride med nedsatt blodcirkulation.?

Efter en beddmning av de olika faktorerna ovan — arten och svér-
hetsgraden av grundsjukdomen, patientens hilsotillstind 1 6vrigt samt
mdjligheten att férutse infektionen — goérs en samlad bedémning av
provningskriterierna. Omstindigheter som att infektionen ir ringa,
att den pagitt under kort tid, att den varit férvintad samt att den inte
paverkat slutresultatet talar for att infektionen far tdlas utan rite till
ersittning. Har infektionen 1 stillet orsakat allvarlig skada eller livs-
hotande tillstind, lingvarig behandling eller bestdende men liksom
om slutresultatet av vrdatgirden forsimrats, kan detta 1 stillet tala
for att infektionen inte skiligen ska behdva télas utan ritt till ersittning.
Omstindigheter som att bdde grundsjukdomen och féljderna av infek-
tionen ir av allvarligt slag férsvarar denna skilighetsbedémning. Exem-
pel pd detta ir drenden med patienter som lider av en svir hjirtsjukdom
och som drabbas av en infektion med allvarliga féljder (se Patientskade-
nimndens referat 2003:02).

4.2.4 Bed6émningen av om infektionen kunnat undvikas

Om prévningen ovan enligt 6 § forsta stycket 4 och 6 § tredje stycket
PSKL leder till slutsatsen att ersittning inte kan limnas ska man, enligt
Patientskadenimndens praxis, gd vidare med en bedémning av om
patienten kan ha ritt till ersittning enligt 6 § forsta stycket 1 PSKL,
det vill siga om infektionen kunnat undvikas (jfr Patientskadenimn-
dens referat 2011:13). Vid denna prévning ska bedémas om infektionen
orsakats av behandlingen och om s3 ir fallet blir frigan om infektionen
kunnat undvikas genom ett annat utférande av det valda férfarandet
eller genom val av en annan tillginglig och totalt sett mindre riskfylld
behandlingsmetod. Detta sker genom en bedémning i efterhand, en
s& kallad facitbedémning. Vid facitbedémningen ligger man ingen
vikt vid om skadan har hog svirighetsgrad eller ir sillsynt utan det

? Prop. 1995/96:187 s. 83 .
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ir undvikbarhetskriteriet som ir avgérande. Om infektionen orsakats
av behandlingsitgirden och kunnat undvikas genom ett annat for-
farande kan patientskadeersittning limnas enligt 6 § foérsta stycket 1
PSKL. Vid bedémning av om en skada varit undvikbar dr mittstocken
inte en optimal virdstandard. Prévningen ska goras utefter de resurser
som faktiskt funnits tillgingliga.

4.2.5 Patientskadenamndens praxis betradffande infektioner
som orsakats av overfort smittamne

Efter det att Patientskadelagen tritt 1 kraft kom en praxis att utvecklas
med innebord att s3 kallade kroppsegna bakterier ytterst sillan ansigs,
med Svervigande sannolikhet, 6verférda i samband med undersékning,
vird, behandling eller liknande dtgird. Med anledning av att nimnden
ansdg detta otillfredsstillande utvecklade Patientskadenimnden s& sm3-
ningom 1 flera referat en mera nyanserad syn pd bedémningen nir det
gillde frigan om ett smittimne skulle anses éverfért eller inte. Namn-
den utgick d3 vid sin bedémning frin begreppen rena, kontaminerade
och orena omrdden och operationer.

o Enren operation sker 1 frisk vivnad genom oskadad hud utan att
organ med mikrobiell normalflora 6ppnas.

o En kontaminerad operation sker 1icke infekterad vivnad men i bak-
terieinnehdllande organ. Till exempel mag- och tarmkanalen, luft-
vigarna, vagina, gallvigar och munhila.

o En oren operation sker 1 infekterad vivnad, exempelvis blindtarms-
operationer eller behandling av traumatiska sir och bélder.’

I den frivilliga patientférsikringen gjordes, som nimnts under 4.2.2,
undantag fér orena omriden. Aven om undantagen inte fordes in i pati-
entskadelagen s8 finns grinsdragningen i viss man kvar genom att det
anses givet att infektioner i vissa orena omriden beror pa patientens
egna bakterier. Dock ir bilden mera komplicerad nir det giller kropps-
egna bakterier rent allmint. Alla har bakterier pd huden, kroppsegna
bakterier, som kan dverforas i samband med en operation. Samtidigt
kan samma typ av bakterier éverféras frdn instrument, operations-
personal m.m. I praktiken ir det dirfér svirt att avgdra om bak-

3 Patientskadenimndens vigledande stillningstagande, Niamndens tillimpning av infektionsirenden,
Publicerat pd www.patientskadenimnden.se i november 2021.
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terierna 6verforts frin patientens hud vid en operation eller om bak-
terierna kommer utifrdn. Under ling tid var praxis, som nimnts ovan,
ganska standardiserad s att bedémningen ofta blev att det var pati-
entens hudbakterier som orsakat infektionen och dirfér limnades inte
ersittning. Patientskadenimndens mera nyanserade syn angiende 6ver-
forbarhet som under senare 8r kommit att bli praxis framgdr nirmare av
referaten 2020:16, 2020:17, 2020:18 och 2021:08.

Nedan redogors ingdende f6r ett av referaten, 2020:18, dir Patient-
skadenimnden limnar en utférlig redogérelse for sin syn pa hur be-
démningen av om en infektion ska anses bero pd om smittimne éver-
forts eller inte ska goras.

Arendet gillde en patient som genomgick en operation for att ta
bort en valnétsstor talgeysta (aterom) 1 hdrbotten. Efter operationen
uppstod sdrlikningsproblem med infektion 1 operationsomradet, vilket
patienten fick behandling f6r. P4 grund av fortsatta besvir genomgick
patienten en ny operation. Man kunde d& konstatera att en del av kap-
seln till ateromet fanns kvar varvid kapselvivnaden togs bort.

Patienten gjorde gillande att den férsta operationen varit ofull-
stindig och att detta orsakat den infektion som uppkom efter opera-
tionen, vilket inneburit ett f6rlingt och utokat vardférlopp, behov av
omoperation samt antibiotikabehandling.

Forsikringsbolaget bestred att den forsta operationen varit ofull-
stindig och konstaterade att det alltid finns en risk att en bit av kapseln
till ateromet blir kvar vid ett ingrepp av det aktuella slaget och att detta
inte gir att undvika. Betriffande infektionen bedémde bolaget att bak-
terier inte hade 6verférts genom nigon vardatgird utan att det var pati-
entens egna hudbakterier som orsakat infektionen. Bolaget tillade att
infektionen inte gdtt att undvika.

Nimnden delade forsikringsbolagets beddmning att det inte gitt
att undvika att ateromet inte kunde avligsnas helt vid operationen utan
att en bit av kapselvivnaden funnits kvar.

Nimnden utvecklade direfter frigan om infektionen uppkommit
pd grund av att smittimne 6verforts eller inte och konstaterade att
en forsta friga var om det férhéllandet att det kunde réra sig om patien-
tens egna hudbakterier innebar att bakterierna endast pd den grunden
inte kunde anses 6éverférda. Dirvid uttalade nimnden féljande:

I de ersittningsbestimmelser som f{ére patientskadelagens tillkomst
&r 1997 gillde enligt den frivilliga patientf6rsikringen foreldg en behand-
lingsskada nir en infektion orsakats genom att smittimne éverférts 1 sam-
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band med en virditgird, utom i de fall di infektionen var en f6ljd av
ingrepp 1 si kallade orena omrdden som tarmar och munhila, ingrepp i
vivnad med pitagligt nedsatt vitalitet eller vid behandling som medfér
forhojd infektionsrisk. Vid ingrepp i s.k. rena omriden ansigs siledes in-
fektionen som huvudregel vara 6verford. I kommentaren till punkten 2.4
1 Ersittningsbestimmelser frin och med den 1 januari 1995 konstaterades
siledes att infektion efter ingrepp 1 rena omrdden, i motsats till vad som
gillde betriffande orena omrdden, normalt kan ersittas.

Vid lagstiftningsarbetet 1 samband med tillkomsten av patientskade-
lagen konstaterades att punkt 2.4 1 Ersittningsbestimmelserna i praxis inte
hade kommit att tillimpas helt enligt sin ordalydelse nir det gillde undan-
tagen f6r orena omriden m.m. utan att ersittning hade limnats i vissa fall.
For att mota den ersittningspraxis som utvecklats inférdes i patientskade-
lagen i stillet {6r undantagsbestimmelserna en allmin skadebestimmelse
med utrymme {6r en skilighetsavvigning (prop. 1995/96:187 s. 44).

Infektioner i rena omriden skulle, som konstaterats ovan, som huvud-
regel anses 6verférda och ge ritt till ersattnmg Efter patientskadelagens
tillkomst har utvecklats en praxis som minga ginger innebir att i de fall
di det ansetts overvagande sannolikt att det ir patientens hudbakterier
som orsakat infektionen si bedéms dessa, dven nir det giller ingrepp i
rena omriden, inte vara 6verférda och ndgon ersittning limnas inte.
Frigan ir vilket stod en sidan praxis har i patientskadelagens férarbeten.
De avsnitt i propositionen som rér infektionsskador, avsnitt 8.6 (s. 42 ff.)
och specialmotiveringen till 6 § forsta stycket 4 (s. 83 f.) behandlar 1 allt
visentligt slopandet av undantagsbestimmelserna fér orena omriden och
liknande i de gillande Ersittningsbestimmelserna och inférandet av en
skilighetsbestimmelse. Ndgon diskussion betriffande en dndrad syn pd
vad som bér gilla vid infektioner i rena omraden finns inte. Det enda som
kan tolkas som stdd for den praxis som utvecklats ir det som anges inled-
ningsvis i specialmotiveringen till punkt 4. Dir siigs, efter ett konstaterande
att en forsta férutsittning f6r att en s.k. infektionsskada ska foreligga ir
att ett smittimne dverférts i samband med undersékning, vird, behand-
ling eller liknande 8tgird, f6ljande ”"Skador som beror pd smittimne som
finns hos patienten innan behandlingen ir dirfér inte ersittningsbara
redan pd den grunden”. Ordalydelsen i sig ir visserligen sidan att dven
bakterier som finns 1 patientens hudflora kan omfattas men det finns inte
ndgot i 6vrigt som talar {r att detta var meningen. Frigan, som innebir
en visentlig férsimring for patienterna nir det giller mojligheten att £3
ersittning vid infektionsskador, har inte pd ndgot sitt behandlats 1 6vrigt
1 propositionen. Det har dverhuvudtaget inte varit tal om att férindra
den instillning betriffande rena omrdden som kom till uttryck 1 Ersitt-
ningsbestimmelserna och i kommentaren till punkten 2.4. Uttryckssittet
méste dirfor rimligtvis tolkas sd att det dr sddana bakterier som finns i
orena omriden hos patienten som avses. For detta talar dven att bakterier
av det slag som finns 1 patientens hudflora ockss, till skillnad frin bakterier
1 orena omriden, finns hos andra personer och 1 omgivningen 1 6vrigt.
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Efter detta konstaterade nimnden att det 1 drendet saknades utred-
ning betriffande sdvil vilket slag av bakterier som orsakat infektionen
som hur infektionen har uppkommit. Vidare konstaterades att sd
kallade kroppsegna bakterier, exempelvis Staphylococcus epidermis
och Staphylococcus aureus, férekommer i den normala hudfloran hos
bade patienter och virdpersonal. Detta innebar att bakterier av detta
slag sdledes kunde komma frén patientens hud och orsaka smitta som
en f6ljd av ingreppet men ocks3 frin operationsmiljén via luften, vird-
personalens hinder eller kontaminerade instrument eller liknande.

Sammanfattningsvis slog nimnden fast att ingreppet skett 1 frisk
vivnad genom oskadad hud utan att organ med mikrobiell normal-
flora 6ppnats, en s kallad ren operation. Mot denna bakgrund och
med beaktande av vad som sagts tidigare ansig nimnden att infektio-
nen orsakats genom att bakterier hade éverforts.

Vid den skilighetsbedémning som sedan gjordes ansig nimnden
att omstindigheterna var sddana att infektionen skiligen fick tdlas.
Nimnden konstaterade dven att infektionen inte hade kunnat undvikas.

4.2.6 Patientskadendmndens praxis betraffande
skdlighetsbedémningen

Enligt 6 § tredje stycket PSKL ir ritt till ersittning enligt 6 § forsta
stycket 4 utesluten i de fall omstindigheterna ir sddana att infektionen
skiligen méste tdlas.

Nedan presenteras tvd liknande drenden gillande infektion efter
gristarroperation. Aven om referaten ir ildre visar dessa pa problem
eller svarigheter som kan foreligga vid skilighetsbedémningen. Bida
patienterna var i samma alder, sékte behandling f6r grd starr och bada
hade drabbats av infektionen endoftalmit i 5gat efter operationen. I det
ena fallet utgick ersittning men inte i det andra p& grund av resultatet
av infektionen. Patientskadenimnden konstaterade 1 det ena drendet
att 6gonsjukdomen var av allvarligare art in infektionen och att den
obehandlad hade lett till blindhet. Nimnden konstaterade att infek-
tionen var ringa och att den likte ut helt samt att resultatet av operatio-
nen av gat inte paverkats av komplikationen. Visserligen var infek-
tionsrisken liten och infektionen svir att férutse, men infektionen
hade endast orsakat patienten besvir under en relativt kort period.
Patienten fick dirfér ingen ersittning (Patientskadenimndens refe-
rat 1998:03).
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Patientskadenimnden fann i det andra drendet att infektionen inte
kunnat forutses och att risken for en infektion varit ringa. Nimnden
ansdg att infektionen inte skiligen méste tilas. P4 grund av infektionen
hade det férvintade operationsresultatet att ridda patientens syn inte
uppnitts, utan i stillet fér en sannolikt férbittrad syn uppkom som
en f6ljd av infektionen en total blindhet. Patienten fick dven genomg3
en omoperation samt hade férorsakats smirta under infektionstiden.
Infektionen ansdgs dirfér inte std 1 rimlig relation till férutsittningarna
for behandlingen. Patienten fick ersittning (Patientskadenimndens
referat 1998:05).

Ett drende frén senare ar dir frigan om en infektion skiligen skulle
tilas gillde en patient som opererades fér triggerfinger (fingret fastnar
1ett bojt lige) och som 1 efterférloppet drabbades av en sdrinfektion
for vilken han férskrevs Heracillin. Sirinfektionen likte ut efter en kort
tid, men till f6ljd av Heracillinbehandlingen fick han en clostridium-
infektion och ett skov av ulcerds kolit med ett 1angvarigt och besvirligt
sjukférlopp som foljd. Forsikringsbolaget bedomde att sdrinfektio-
nen orsakats av ett utifrdin kommande smittimne men att sirinfek-
tionen varit s lindrig att den skiligen méste tdlas. Vidare ansdg for-
sikringsbolaget att de komplikationer som uppstod i samband med
behandlingen inte hade kunnat undvikas. Bolaget bedomde att det fore-
lag samband mellan Heracillinbehandlingen och sévil clostridiuminfek-
tionen som skovet av ulcerds kolit.

Patientskadenimnden uttalade i sitt beslut bland annat féljande.

Enligt nimndens mening ska vid skilighetsbedémningen hinsyn tas till
samtliga skadefoljder som en infektion medfért. Det innebir att sdvil sir-
infektionen som f6ljderna av likemedelsbehandlingen ska viigas mot svirig-
hetsgraden av den skada som tgirden avsett, patientens hilsotillstind 1
Svrigt samt mojligheten att férutse infektionen.

Nir det giller infektionen och dess féljder framgar av utredningen att
det var kiint att patienten led av ulcerds kolit men att han vid operations-
tillfillet hade varit besvirsfrii tre &r. Heracillinbehandlingen sattes in pd
grund av sdrinfektionen efter operationen. Det finns inte nigon forskning
som visar att personer med ulcerés kolit har littare att ddra sig en clostri-
diuminfektion vid Heracillinbehandling eller att insjukna i nigot skov.
Det gir inte heller 1 6vrigt att férutse att en operation fér triggerfinger
ska leda till sv8ra magbesvir. Patienten fick p4 grund av Heracillinbehand-
lingen svira diarrébesvir som féranledde flertalet sjukhusvistelser, ibland
med tarmvila, under 4tminstone ett irs tid.

Nir det sedan giller patientens grundsjukdom opererades han for be-
svir med I3sningar i vinster ringfinger d3 han inte kunde stricka ut fingret
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utan att det fastnade i kréke lige. Konservativ behandling hade inte [6st
problematiken och operation ansdgs vara indicerad.

Den medicinska utredningen ger inte stdd for att besviren frin vinster
hand var sirskilt svira. I jimforelse med de omfattande problem som be-
handlingen av infektionen medférde anser nimnden med hinsyn till vad
som 1 Ovrigt redovisats att patienten inte skiligen miste tila konsekven-
serna av infektionen. Dirmed foreligger ritt till patientskadeersittning.

(Patientskadenimndens referat 2018:13).

4.2.7 Patientskadendmndens praxis betraffande
undvikbarheten

Nir smitta inte ansetts dverford enligt 6 § forsta stycket 4 PSKL eller
nir det bedémts att infektionen skiligen far télas, kan frigan om infek-
tionen kunnat undvikas prévas enligt 6 § forsta stycket 1.

Ett drende dir sidan provning skett gillde en pojke som fraktu-
rerat hoger underarm 1 samband med att han ramlat frén en studsmatta.
Anmilan gillde forlingt lidande och kvarvarande drrbildning efter
underarmsfrakturen. Vid ankomsten till sjukhuset hade patienten en
hégersidig dppen, dubbelpipig underarmsfraktur. Den 6ppna sirskadan
rengjordes och antibiotika insattes inklusive smirtstillande likemedel
1 avvaktan pd nédvindig operativ dtgird. Pojken opererades med en
oppen reposition (tillrittaliggande av frakturen) och fixering med
mirgspik. I efterforloppet konstaterades en infektion.

Forsikringsbolaget bedomde att den behandling som pojken fatt
varit medicinskt motiverad och utférd enligt vedertagen metod. Enligt
bolaget var det inte 6vervigande sannolikt att det smittimne som med-
fort infektionen, 6verforts genom nigon varddtgird. Infektionen hade
enligt bolaget med 6vervigande sannolikhet orsakats av bakterier som
tillférts 1 samband med sjilva olycksfallstraumat med den 6ppna sir-
och mjukdelsskadan. Vidare ansdg forsikringsbolaget att utvecklandet
av infektionen inte hade kunnat férhindras genom ett annat utférande
av behandlingen. Behandling med antibiotika hade skett bide fore och
efter det operativa ingreppet. Ndgon annan mindre riskfylld behand-
lingsmetod som hade tillgodosett pojkens virdbehov ansigs inte ha
forelegat.

Forsikringsbolaget konstaterade ocksd att den uteblivna descutan-
tvitten (tvitt med bakteriedddande tvdl) och klidbytet av patienten
infér det operativa ingreppet inte medfért en mirkbart okad risk for
infektion eftersom grundskadan handlat om en 6ppen, primirt kolo-
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niserad fraktur (det vill siga en fraktur som ir smittad med bakterier
redan innan behandlingen). Ritt till patientskadeersittning ansdgs inte
foreligga dd uppkommen infektion inte med évervigande sannolikhet
hade sin orsak 1 ndgon vardatgird eller brister 1 virddtgirder.
Patientskadenimnden delade bolagets bedémning och uttalade att
for att ersittning ska limnas for infektion i samband med vird och
behandling ir det en grundférutsittning att smittimnet dverforts i an-
slutning till virden alternativt att infektionen hade kunnat undvikas
genom ett annat utférande av behandlingen eller genom val av nigot
annat forfarande som enligt en bedémning 1 efterhand skulle ha till-
godosett virdbehovet pd ett totalt sett mindre riskfyllt sitt. Nimnden
delade bolagets uppfattning att smittimnet med évervigande sannolik-
het tillférts 1 samband med sjilva olycksfallstraumat nir den 6ppna sir-
skadan uppkom. Grundskadan behandlades korrekt och den anmilda
skadan hade inte kunnat undvikas genom annat omhindertagande eller
annat behandlingsuppligg. Nigon ersittningsbar patientskada ansigs
dirfor inte foreligga (Patientskadenimndens referat 2010:01).

4.2.8 Nordisk utblick gallande infektionsskador
Finland

Av patientférsikringslagen 23 § 1 mom. 4 punkten framgar att ersitt-
ning betalas for en infektion som uppkommit i samband med under-
sokning, behandling och vérd eller annan motsvarande dtgird om inte
patienten ska tdla skadan med beaktande av hur férutsebar infektionen
ir, hur allvarlig den skada som uppkommit dr, arten av och svirighets-
graden hos den sjukdom eller den skada som behandlats och vardats
samt patientens hilsotillstdnd 1 vrigt.

Enligt uppgifter frin den finska Patientférsikringscentralen ir det
inte minga infektionsskador som ersitts.

Danmark

Det finns inte ndgon sirskild bestimmelse om skada pd grund av in-
fektion motsvarande den som finns 1 6 § forsta stycket 4 i den
svenska lagen. Bedomning av infektionsskador sker 1 stillet till att
borja med enligt de allminna bestimmelserna om patientskadeersitt-
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ning i Bekendtgerelse af lov om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvasenet (Klage- og erstatningsloven), KEL § 19. Dir
anges att en skada dr ersittningsbar om den har orsakats i samband
med undersékning, behandling eller liknande pa bland annat sjukhus
eller liknande inrittningar.

I KEL § 20, stk. 1, nr. 4 finns dock en bestimmelse motsvarande
6 § tredje stycket i den svenska lagen avseende skilighetsbedémning
vid infektionsskador. Enligt denna kan ersittning limnas om skada i
form av infektion eller andra komplikationer ir mera omfattande in
vad patienten rimligen borde tla. Det gors d& en skilighetsbeddmning
dir hinsyn ska tas till skadans allvar, patientens grundsjukdom och
allminna hilsotillstdnd samt skadans sillsynthet och méjligheterna i
ovrigt att ta hinsyn tll risken for att skadan intriffar.

Det dr endast komplikationer orsakade av behandlingen som om-
fattas. Det innebir att komplikationer orsakade av grundtillstdndets
forlopp, brist pa effekt eller avsedda konsekvenser av behandlingen
inte omfattas. Syftet med bestimmelsen ir att ticka fall som inte om-
fattas av andra regler, men dir det ir oskiligt att patienten ska behova
tala skadan.

Bedémningen av skadans allvar ska omfatta vad férloppet av den
grundliggande sjukdomen skulle vara om den inte behandlats, arten
och omfattningen av den genomférda behandlingen och komplikatio-
nens allvar, inklusive arten och omfattningen. Om den grundliggande
sjukdomen, obehandlad, innebir en éverhingande risk for allvarlig
funktionsnedsittning eller dodsfall, méste en betydande risk f6r allvar-
liga komplikationer av behandlingen accepteras. Det gors en jimforelse
mellan de forvintade konsekvenserna av grundtillstdndet om behand-
ling inte hade inletts och skadan som faktiskt intriffade. Som en del
av beddmningen av patientens grundsjukdom obehandlad gérs ocksa
en bedémning av patientens hilsotillstdnd 1 allminhet. I férhillande
till skadans omfattning méste de konsekvenser som faktiskt uppstod
till foljd av komplikationen beaktas. Det liggs ingen vikt vid konse-
kvenser som kunde ha intriffat.

Avseende skadans sillsynthet miste det beaktas om det finns en
helt férvintad konsekvens av en undersokning eller behandling. Tanken
bakom sillsynthetskriteriet dr att ju mer den oavsiktliga komplika-
tionen kan férvintas som en normal risk under undersékningen eller
behandlingen, desto mer miste patienterna tdla skadan utan ritt till
ersittning. Det ir risken for att skadan uppstar hos den enskilda patien-
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ten som ir avgdrande for att bedoma skadans sillsynthet. Hinsyn
méste tas till om den enskilda patienten har predisponeringsfaktorer
for forekomsten av den specifika komplikationen. Ett exempel ér sdr-
likningsproblem som forvirras till f6ljd av rékning.

Det finns nigra exempel frin domstolspraxis som visar pd tole-
ransgrinsen. Ett av fallen handlade om en lungtransplantation. En
patient med avancerad lungfibros dog pd grund av cancer i de trans-
planterade lungorna. Grundsjukdomen var allvarligt f6rsvagande och
obehandlad dédlig inom 1-2 ir. Dédsfall 1 cancer 1 transplanterade
lungor var mycket sillsynta, men det fanns en hog risk att d6 av lung-
transplantationen. Domstolen betonade faran med behandlingen ”dess-
utom ir en dubbelsidig lungtransplantation i sig ett omfattande och
riskrelaterat ingrepp med en kiind hég risk att d6 1 samband med ope-
rationen”. Patienten fick inte ersittning (FED2016.170 O).

Norge

Av den norska patientskadelagen (Lov om erstatning ved pasient-
skader mv. — pasientskadeloven) framgar att patienter och andra som
orsakats forlust pd grund av patientskada har ritt till ersittning om
skadan orsakats av smitta eller infektion som inte huvudsakligen beror
pa patientens tillstind eller sjukdom (§ 2 f6rsta stycket c.).

Vid bedémningen av om detta undantag ir tillimpligt ir det ofta
olika férhillanden som tillsammans ger en tillrickligt 6kad risk for
att undantaget fran ritt till ersittning enligt infektionsbestimmelsen
ska gilla.

Exempel pd tillstind eller sjukdom av betydelse f6r bedémningen
kan vara

o overvike eller underniring,
e diabetes,

o forsvagat immunférsvar pa grund av steroidbehandling eller behand-
ling med biologiska likemedel,

o kronisk organsjukdom eller organsvikt 1 hjirta, lunga, lever och

njure,
o komplicerade frakturer, 6ppna sdr, drinering, extern fixering,

e transplantation,
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e upprepade operationer eller

e rokning.

4.3 Overviagande och forslag gillande
infektionsskador

Utredningens forslag: Patientskadeersittning limnas {6r person-
skada pd patient om det féreligger dvervigande sannolikhet for
att skadan ir orsakad av infektion i samband med undersékning,
vird, behandling eller liknande tgird.

Ritt till ersittning dr dock utesluten om infektionen uppkommit
1 omrdden som ir svéra att sterilbehandla eller om infektionen ir
en f6ljd av en personskada som inte ir ersittningsbar.

Ritt till ersittning dr ocksg utesluten 1 de fall omstindigheterna
ir sddana att infektionen skiligen miste tdlas. Vid denna skilighets-
bedémning ska hinsyn tas till arten och svirhetsgraden hos det
tillstdnd, av den sjukdom eller skada som 3tgirden avsett, infek-
tionens svirhetsgrad, patientens hilsotillstdnd 1 6vrigt och om det
forelegat en f6rhojd infektionsrisk.

Om provningen enligt ovan leder till att patientskadeersittning
inte kan limnas ska en bedémning goras av om infektionen gitt
att undvika.

Skilen for utredningens forslag: Vid bedémningen av infektions-
skador enligt den nuvarande regleringen uppkommer ofta svirigheter
att avgdra om ett smittimne ska anses dverfort eller inte 1 samband
med undersékning, vird, behandling eller liknande &tgird. Tidigare
har det frimst gillt svirigheten att beddma om patientens kroppsegna
bakterier, exempelvis hudbakterier som Staphylococcus epidermis och
Staphylococcus aureus, har orsakat infektionen och i sddant fall om
bakterierna 6verforts utifrin eller inte. Efter uppkomsten av covid-
19-pandemin har bedémningen blivit dn svirare mot bakgrund av att
det visat sig vara friga om ett luftburet virus.

Vid tillkomsten av patientskadelagen ar 1997 pdpekades att det,
sedan lagen tillimpats under nigra ir, borde goras en uppféljning av
hur tillimpningen av lagen kommit att fungera 1 praktiken. Av denna
anledning tillsattes Patientskadeutredningen for att gora en 6versyn
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av patientskadelagen och likemedelsférsikringen. I utredningens be-
tinkande Patientskadelagen och likemedelsforsikringen — en dversyn
(SOU 2004:12) konstaterades att bestimmelsen om infektionsskador,
med den utformning den hade, innebar problem vid den praktiska
tillimpningen, och d& sirskilt nir det gillde grinsdragningen vid be-
démningen av om smittimnen skulle anses 6verférda eller inte. Patient-
skadeutredningen ansdg att det inte var medicinskt motiverat att for-
soka ”dra en strikt grins mellan rena eller orena omriden eller egna
eller till- eller 6verférda bakterier”.* Dirfor féreslogs en dndring som
innebar att utgdngspunkten skulle vara att alla infektioner som upp-
kommit 1 samband med undersokning, vird, behandling eller liknande
dtgird skulle omfattas av ritten till patientskadeersittning, oavsett
vilket omride det varit frdga om och oavsett om bakterierna dverforts
utifrdn eller inte (jmf Patientskadenimndens referat 2020:17), om inte
infektionen var en direkt {6ljd av patientens tillstdnd eller sjukdom.
Betinkandet ledde inte till ndgot ytterligare lagstiftningsarbete och
ndgon sidan indring har inte inférts 1 patientskadelagen.
Patientskadeutredningen ville siledes frangd kriterierna for infek-
tionens uppkomst. Ett skil till den 6nskade férindringen var den
snabba utvecklingen inom det medicinska omrddet som leder till mer
avancerade ingrepp. Det andra motivet var att lagen inte tolkades strikt
vid infektioner 1 orena omrdden och att man i vissa fall utgdtt frin
att bakterierna tillférts utifrdn och gett ersittning trots att smitt-
imnet varit kroppseget. Patientskadeutredningen ville siledes att be-
stimmelsen skulle indras s8 att utgdngspunkten skulle vara att ersitt-
ning ges f6r infektion som uppkommit i samband med undersékning,
vird, behandling eller likande &tgird under férutsittning att infek-
tionen inte skiligen méste tdlas. Ndgon mera omfattande indring av
praxis var inte avsedd. Vissa typer av infektioner som ir férutsebara
och som man miste rikna med skulle inte heller i fortsittningen ge
ritt till ersittning. Dit riknas infektioner som uppkommer nir man
ror sig frin ett rent till ett kontaminerat (smittat) omrade, till exempel
bukoperationer med tarmresektion, eller efter operation av redan infek-
terade organ, till exempel en inflammerad blindtarm. Fér att undvika
onodiga skilighetsbeddmningar féreslog Patientskadeutredningen att
det i stillet f6r uttrycket dverforing av smittimne skulle inféras en be-
grinsning med innebord att en férutsittning for att ersittning ska
limnas dr att infektionen inte har uppkommit som en direkt foljd av

#SOU 2004:12 5. 125.
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patientens tillstind eller sjukdom. 1 6 § tredje stycket borde enligt Pati-
entskadeutredningen vidare anges att hinsyn ska tas inte bara till arten
och svirhetsgraden av den sjukdom eller skada som &tgirden avsett
utan ocks3 till det forvintade resultatet av drgirden om infektionen inte
hade uppkommit.’

Utredningen delar den uppfattning som kom till uttryck i Patient-
skadeutredningens betinkande, det vill siga att kravet pd att smittimne
ska ha 6verforts for att ritt till ersittning ska foreligga, bor tas bort.
Vid bedémningen av infektionsskador i dag ir det frimsta problemet
att avgora om bakterier eller annat smittimne har éverforts till patien-
ten eller inte. Svrigheten att avgdra om ett smittimne har éverforts
eller inte har inneburit att patienter i vissa fall inte fitt nigon ersittning
trots att detta borde ha varit fallet. Patientskadeutredningen ville l6sa
detta genom att fringd kriteriet om att en infektion skulle vara orsakad
av ett 6verfort smittimne. Spridningen av viruset covid-19 visar, som
nimnts, ytterligare pd de svirigheter som kan foreligga nir det giller
att bedéoma om ett smittimne har 6verférts i samband med under-
sokning, vird, behandling eller likande 3tgird eller inte, sirskilt sedan
det visat sig att viruset ir luftburet. Det finns dven andra luftburna
smittimnen, exempelvis bakterier och svampar, dir det ocks4 kan vara
svart att bedoma om dessa har 6verforts eller inte.

En frga i detta sammanhang ir vad lagstiftaren avsett med be-
greppet “overforing av smittimne”. I forarbetena till patientskadelagen
anges att man dven fortsittningsvis skulle skilja pd infektioner orsa-
kade av kroppsegna bakterier och infektioner orsakade av tillférda
bakterier.® Vidare uttalas att “skador som beror pd smittimnen som
finns hos patienten fére behandlingen ir dirfér inte ersittningsbara
redan p4 den grunden”.” Patientskadenimnden har i referatet 2020:18,
med hinvisning till vad som sagts 1 propositionen, uttalat féljande:

Ordalydelsen i sig ir visserligen sidan att iven bakterier som finns i
patientens hudflora kan omfattas men det finns inte nigot 1 6vrigt som
talar for att detta var meningen. Frigan, som innebir en visentlig for-
simring f6r patienterna nir det giller méjligheten att f4 ersittning vid
infektionsskador, har inte pd nigot sitt behandlats i 6vrigt i proposi-
tionen. Det har 6verhuvudtaget inte varit tal om att f6rindra den instillning
betriffande rena omrdden som kom till uttryck i Ersittningsbestimmel-
serna och kommentaren till punkten 2.4 1 dessa bestimmelser. Uttrycks-
sittet miste dirfor rimligtvis tolkas s8 att det dr sddana bakterier som

>SOU 2004:12s. 125 f.
¢ Prop. 1995/96 :187 5. 43.
7 Prop. 1995/96 :187 s. 83.

139



En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador och katastrofskador SOU 2023:101

finns i orena omriden hos patienten som avses. For detta talar dven att
bakterier av det slag som finns i patientens hudflora, till skillnad frén
bakterier i orena omrdden, dven finns hos andra personer och i omgiv-
ningen 1 §vrigt.

Utgdngspunkten f6r formuleringen av lagregeln tycks enligt utred-
ningens mening ha varit att det skulle vara enklare att medicinskt sett
avgora om en infektion med 6vervigande sannolikhet ir orsakad av
kroppsegna bakterier eller inte. I praktiken har det dock visat sig att
sd inte ir fallet. Det gdr inte att sirskilja om en bakterie som normalt
finns 1 hudfloran kommer frén patienten sjilv eller om den har 6ver-
forts till patienten genom operationsinstrument och liknande som fors
in 1 kroppen vid behandlingstillfillet eller om bakterien har 6verforts
frin behandlande sjukvirdspersonal. Det ir patienten som har bevis-
bérdan for att gora det Gvervigande sannolikt att smittimnen har 6ver-
forts. Det kan vara svirt for patienten att i efterhand presentera bevis-
ning i detta avseende eftersom det, dven om en odling tas, inte alltid
gdr att avgdra om smittimnet kommer fran patienten eller om det har
tillféres utifrdn. Att utformningen av infektionsbestimmelsen ansetts
innebira problem vid den praktiska tillimpningen visar sig ocksd 1 att
Patientskadenimndens praxis efterhand dndrats 1 frigan om ett smitt-
imne ska anses 6verfort eller inte (se avsnitt 4.2.5).

Utredningen anser att de ovan nimnda omstindigheterna talar for
att det inte lingre bor goras en bedémning av om 6verféring av smitt-
imne har skett. I stillet bor utgdngspunkten vara att infektionen har
uppkommit i samband med undersékning, vird, behandling eller lik-
nande 4tgird, utan att man behover ta stillning till om smittimne har
overforts eller inte.

4.3.1 Infektioner orsakade av smittkallor som smittar
aven utan direktkontakt

En férutsittning for att bestimmelsen om infektionsskador 1 patient-
skadelagen ska vara tillimplig ir att det dr 6vervigande sannolikt att
smittan har skett i samband med undersékning, vird, behandling eller
liknande 4tgird. Infektioner kan vara orsakade av annat in bakterier,
sdsom virus, svampar eller parasiter. Innan covid-19-pandemin gillde
det 6vervigande antalet irenden om infektionsskador dverforing av
smitta frdn olika slag av bakterier i samband med operationer eller
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andra varditgirder. Det ir i sidana fall oftast litt att komma fram till
vilket det specifika smittotillfillet 4r. Provningen sker di i enlighet
med vad som tidigare beskrivits och siledes dven betriffande frigan
om infektionen kunnat undvikas enligt 6 § forsta stycket 1. Covid-19-
pandemin har inneburit att minga drenden vid sidan av infektioner i
samband med operationer eller andra virdatgirder nu giller smitta
pd grund av luftburet virus. Detta har inneburit att det blivit betydligt
svarare att beddma vilket det enskilda smittotillfillet ir och om smittan
skett 1 samband med undersékning, vird, behandling eller liknande
dtgird. Under covid-19-pandemin har det férekommit att patienter
som varit symtomfria fér covid-19 och testat negativt vid tidpunkten
nir de liggs in pd sjukhuset sedermera har insjuknat 1 covid-19. Med
tanke pd att inkubationstiden varierar frin tv3 till 14 dagar gér det inte
att avgora om smittotillfillet intriffat efter det att patienten kommit
till sjukhuset eller tidigare. I de fall d det kan fastslds att patienten
blivit smittad under sjukhusvistelsen uppkommer frdgan hur detta
gitt till och om ndgot ansvar kan liggas pd virden. Eftersom viruset
ir luftburet och méjligheten till smittodverforing dven 1 vrigt ir stor
1 sjukhusmiljon, sdvil mellan patienter som frdn sjukhuspersonal till
patient, mdste man utgd ifrdn att det minga ginger inte kan, med
overvigande sannolikhet, faststillas under vilka omstindigheter en
patient har blivit smittad. Det innebir att ersittning inte kan limnas
1 sidana situationer eftersom en forutsittning for ersittning ir att
det dr friga om ett smittotillfille som intriffat i samband med under-
sokning, vird, behandling eller liknande &tgird.

Nir luftburen smitta 6verfors mellan patienter dr det svért att fast-
stilla smittvigar. I de fall det ir mer sannolikt att smittan kommit
frn en medpatient, eller nir det ir helt okint nir och hur smittan orsa-
kats, saknas orsakssamband med vard eller behandling. Nir det giller
skada orsakad av medpatient har det sdledes 1 praxis ansetts att skadan
inte kan ersittas eftersom den inte har orsakats i samband med under-
sokning, vird, behandling eller annan liknande &tgird (jmf Patient-
skadenimndens referat 2019:13). Det skulle inte vara rimligt att ersitt-
ning limnades i de fall smitta skett genom kontakt med en medpatient.
I dessa fall har smittan vanligtvis inte skett i samband med under-
sokning, vird, behandling eller liknande &tgird. Begreppen vird och
behandling fir i dessa situationer, liksom 1 6vrigt nir det giller infek-
tionsskador, inte ges en alltfor vid tolkning. Nir patienter smittats
vid andra tillfillen i sjukhusmiljon giller generellt att det inte fore-
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ligger ett sidant orsakssamband med en virdsituation som krivs. Ett
sidant exempel kan vara att infektionen uppstétt vid kontakt med andra
patienter 1 ett vintrum.

Aven niir det blir klarlagt att smittan funnits p4 den avdelning dir
patienten vistats kan det vara svirt att avgdra om det ir en medpatient
eller vdrdpersonal som smittat patienten. Manga gdnger kan det vara
omdjligt att faststilla det konkreta smittotillfillet och om detta intriffat
i samband med undersokning, vird, behandling eller likande &tgird.

Om det inte gir att konstatera att smittan skett 1 samband med
undersokning, vird, behandling eller liknande 3tgird 4r patientskade-
lagen inte tillimplig. Det kan d& finnas situationer dir 1 stillet allminna
skadestdndsrittsliga regler ir tillimpliga. Det kan vara fallet om per-
sonal som varit smittad har varit férsumlig eller om man frin virdens
sida brustit 1 olika rutiner avseende hur virdpersonal ska agera vid
exempelvis covid-19-symtom. Om det kan konstateras att man frén
vérdens sida varit forsumlig nir det giller mojliga smittskyddsétgirder
och det dven kan konstateras att just detta lett till att patienter blivit
smittade, skulle ritt till ersittning kunna féreligga enligt allminna
skadestdndsrittsliga regler. En forutsittning dr dock att det varit moj-
ligt att frn virdens sida vidta de smittskyddsitgirder som kan vara
aktuella. Om det till exempel inte finns ndgon mojlighet att ligga en
patient pd ett enskilt rum, vilket skulle ha kunnat férhindra att patien-
ten blivit smittad, s foreligger inte en situation dir ritt till ersittning
enligt skadestdndslagen kan limnas. En prévning enligt allmidnna skade-
stdndsrittsliga regler forutsitter att vdrdgivaren har en ansvarsforsik-
ring hos det forsikringsbolag till vilket patienten har anmilt sin skada.
I annat fall fir patienten vinda sig mot det bolag dir virdgivaren har
sin ansvarsforsikring.

Ett drende frin Patientskadenimnden som belyser de frigor som
diskuterats ovan rérde en patient som vid inskrivningen inte var smittad
av covid-19 men som insjuknade efter ndgra dagar. Det framkom sedan
att en medpatient hade diagnostiserats med covid-19. Fyra personer
bland virdpersonalen visade sig senare ocksd ha smittats med covid-
19. Enligt uppgifter frin verksamhetschefen féljde kliniken ridande
hygienrutiner. Patientskadenimnden ansdg att det inte helt kunde
uteslutas att coronaviruset hade dverférts genom en virdatgird utfoérd
av smittad personal. Det var dock mer sannolikt att patienten smittats
av den medpatient som férst insjuknade och som delade rum med
patienten i flera dagar. Det var sdledes inte dvervigande sannolikt att
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smittan dverforts i samband med undersékning, vird, behandling eller
liknande tgird. Det foreldg dirfor inte ritt till patientskadeersittning
pd denna grund. Patientskadenimnden konstaterade direfter att nir
ersittning inte kan limnas enligt specialregleringen fér infektions-
skador 1 6 § forsta stycket 4 PSKL s& provas om ersittning kan utgd
enligt den allminna regelni6 § forsta stycket 1 PSKL. Patienten hade
delat rum med en medpatient som hade smittat flera ur virdpersonalen.
Det framgick inte om patienten hade behandlats av den personal som
senare blev diagnostiserad med covid-19 eller om personalen haft
bristande skyddsutrustning. Virdgivaren hade uppgett att man foljt
gillande hygienrutiner och mot bakgrund av att den forst insjuknade
patienten hade testats negativ for coronavirus vid ankomsten ansigs
det att det inte fanns skil att vidta mer lingtgdende smittskydds-
dtgirder. Vid en sammantagen bedémning var det enligt nimnden inte
dvervigande sannolikt att den anmailda skadan i form av en covid-19-
infektion var orsakad av en virddtgird, det vill siga en dtgird 1 sam-
band med undersékning, vird, behandling eller annan liknande &tgird,
utférd av en smittad person i personalen, eller genom brist pi moti-
verade forebyggande virditgirder. Patienten ansdgs inte ha ritt till
patientskadeersittning (Patientskadenimndens drende dnr 2021/1069).

I ett annat drende som prévats av Patientskadenimnden hade en
patient anmilt att han blivit smittad med covid-19 i samband med en
lungoperation. Vid nimndens prévning enligt 6 § forsta stycket 4
PSKkL kom nimnden fram till att det av den féreliggande utredningen
inte framkommit att patienten varit féremal for ndgra virddtgirder
frdn ndgon 1 virdpersonalen som senare kommit att testa positivt for
covid-19. Det mesta pekade i stillet pd att smittan verférts frén en
medpatient. Det var sdledes inte dvervigande sannolikt att det smitt-
imne (coronavirus) som orsakat insjuknande i covid-19 hade 6verforts
till patienten genom en virddtgird. Patienten hade dirfor inte ritt
till patientskadeersittning enligt 6 § f6rsta stycket 4 PSKL. Vid prov-
ning enligt 6 § férsta stycket 1 PSKL konstaterade nimnden att patien-
ten hade delat rum med en medpatient som hade smittat andra patienter
och flera ur virdpersonalen. Det framgick inte om patienten hade be-
handlats av ndgon i den personal som senare blev diagnostiserad med
covid-19. Det framgick inte heller att den vrdpersonal som behandlade
patienten skulle ha haft bristande skyddsutrustning eller att virdgivaren
fore det aktuella covidutbrottet borde ha haft anledning att vidta mer
lingtgiende smittskyddsdtgirder — exempelvis isolering av patienterna
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pa ett eller annat sitt — dn vad som gillde f6r tidpunkten f6r behand-
lingen. Ndmnden konstaterade férst att det inte var $vervigande sanno-
likt att patientens insjuknande i covid-19 var orsakat av en behand-
lingsdtgird utférd av smittad virdpersonal. Vad avsdg frigan om ritten
till ersittning pa skadestindsrittslig grund, det vill siga om vardgivaren
kunde anses ha forfarit virdslost genom att inte vidta tillrickliga
skyddsdtgirder och dirmed véllat patientens insjuknande i covid-19,
konstaterade nimnden att patienterna pd den aktuella virdavdelningen
inte testats fér coronavirus vid inskrivning, att det inte rddde nigot
besoksforbud och att det inte med sikerhet kunde sigas vilken smitt-
skyddsutrustning som vérdpersonalen anvinde 1 det enskilda fallet.
Vid tidpunkten f6r den anmilda smittan — mellan den 3 och 6 april
2020 — hade dock Folkhilsomyndigheten inte uppmanat till generell
testning for covid-19 vid inskrivning av patienterna och inte heller
utfirdat nigra specifika riktlinjer for smittskydd. Den 30 mars 2020
uppdaterade Folkhilsomyndigheten sina rekommendationer f6r vird
och omsorg. Innebérden i rekommendationerna var att varje verk-
samhet skulle bedéma risken f6r covidsmittan 1 den enskilda vrdsitua-
tionen. Myndigheten hinvisade vidare till de rutiner som sedan linge
fanns for att forhindra dropp- och kontaktsmitta inom hilso- och
sjukvdrd samt omsorg. Det uppmanades till sirskild forsiktighet nir
en patient hostar, nyser eller kriks och vid exempelvis intubering av
svirt sjuka patienter inom intensivvirden. Den 1 april 2020 tridde
regeringens beslut om beséksférbud i kraft, ndgot som dock enbart
gillde landets dldreboenden. Enligt nimndens bedémning var det inte
visat att verksamheten pd den aktuella virdenheten utévats 1 strid med
ndgra av vid den tidpunkten gillande foreskrifter eller anvisningar,
eller att verksamheten pd annat sitt skulle ha brustit 1 adekvat patient-
vird 1 det enskilda fallet. Den férst insjuknade patienten hade inte
uppvisat nigra symtom pa covid-19 vid ankomsten och sdvitt fram-
gitt hade det inte f6rekommit ndgra liknande incidenter som skulle ha
motiverat stringare krav dn vad som annars gillde. Nimnden ansig
dven att det av resursmissiga skil inte kunde anses rimligt att begira
att virdgivaren skulle kunna erbjuda samtliga patienter ett enkelrum.
Det foreldg dirfor inte heller sddan virdsldshet frdn virdgivarens sida
som krivs for ersittning enligt skadestindsrittsliga regler. Samman-
fattningsvis foreldg inte ritt till patientskadeersittning (Patientskade-
nimndens irende dnr 2022/0504).
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4.3.2 Undantag bor goras for vissa typer av infektionsskador

Tanken bakom den féreslagna lagindringen ir att infektionsbestim-
melsen ska bli tydligare och littare att tillimpa. Utgdngspunkten bor
dock fortfarande vara att infektionen ska ha orsakats 1 samband med
undersdkning, vird, behandling eller liknande 3tgird. Det ir inte, som
konstaterats tidigare, rimligt att alla patienter som drabbas av en infek-
tion nir de vistas pd exempelvis ett sjukhus ska kunna {3 ersittning,
och det dven i de fall d4 infektionen i sig dr sidan att den inte skiligen
borde tdlas. Om det inte gir att nirmare utreda att smitta skett i sam-
band med undersokning, vird, behandling eller liknade dtgird bér det
inte komma 1 friga att ersittning ska kunna limnas. Hir miste man
ocksd viga in att det, sirskilt nir det giller luftburna virus, minga
gdnger kan vara omgjligt att undvika att smitta 6verfors. Det grund-
liggande problemet med att avgéra om infektion har orsakats i samband
med undersékning, vird, behandling eller liknande &tgird eller inte
vid omfattande virussmitta ir detsamma med den nuvarande regler-
ingen i patientskadelagen som vid en reglering dir kriteriet att smitt-
imne ska vara overfort tagits bort. Utredningen vill sirskilt peka pd
att begreppen undersékning, vird, behandling eller liknande &tgird ska
tolkas restriktivt. Den foreslagna bestimmelsen ska inte tillimpas 1
vidare mening in vad som giller i dag.

Med dagens lagstiftning fir patienten som regel inte ersittning om
ingreppet har skett 1 ett sd kallat orent omrade eftersom infektionen
inte anses dverférd och det gors inte ndgon skilighetsbedomning. Om
detta krav pd 6verféring av smittimne tas bort och det inte gors nigra
undantag innebir det att samtliga infektionsskador som uppstétt i sam-
band med undersékning, vird, behandling eller liknande 8tgird skulle
omfattas av ritt till ersittning 1 de fall d& infektionen inte skiligen
maste tilas. Det skulle siledes 1 alla drenden, dven de som handlar
om infektioner i orena omriden, komma att goras en skilighets-
bedémning. Detta skulle sannolikt, allt annat oférindrat, leda till att
en storre andel patienter skulle ha ritt till ersittning for infektions-
skador. Till exempel skulle en del infektioner i orena omrdden komma
att ersittas. Utredningens utgdngspunkt ir att borttagandet av kravet
pd att smittimne ska vara dverfort inte ska leda till en 6kning av
ersittningsbara infektionsskador. Dirfor foreslds vissa undantag frén
huvudregeln om ritt till ersittning for infektionsskada som uppkommit
isamband med undersékning, vrd, behandling eller liknande &tgird.
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Dessa undantag kommer inte, enligt utredningens mening, att med-
fora ndgon forsimring for patienterna jimfort med vad som giller i dag.

I syfte att undvika onédiga skilighetsbeddmningar féreslog Patient-
skadeutredningen, en begrinsning i 6 § forsta stycket 5 (det vill siga
dagens 6 § forsta stycket 4). Inneborden av begrinsningen var att er-
sittning skulle limnas om infektionen inte uppkommit som en direkt foljd
av patientens tillstind eller sjukdom. I betinkandet, (SOU 2004:12),
uttalade Patientskadeutredningen att dit riknas infektioner som upp-
kommer nir man ror sig frin ett rent till ett kontaminerat (smittat)
omride, exempelvis bukoperationer med tarmresektion, eller vid en
infektion 1 anslutning till en operation av redan infekterat organ, till
exempel en inflammerad blindtarm. Patientskadeutredningen motive-
rade inte nirmare hur tlligget skulle tolkas. Avsikten med tilligget
tycks dock vara att vissa férutsebara infektioner som man méste rikna
med, liksom tidigare, inte ska ge ritt till ersittning. Enligt denna utred-
nings mening finns det inte behov av ett sddant tilligg. Tilligget ir
oklart till sin innebdrd och det finns risk f6r tolkningssvarigheter och
grinsdragningsproblem.

Motiveringen till de undantag som utredningen foreslar ir foljande.
I dag erhéller en patient i princip inte ersittning vid infektioner 1 s3
kallade orena omriden eller nir infektionen ir en foljd av en icke er-
sittningsbar personskada. Infektionen anses d& inte éverférd i samband
med undersokning, vird, behandling eller liknande &tgird. De undantag
som foreslds nedan ska inte leda till en férsimring for patienterna.
Det blir diremot tydligt vad férsikringen omfattar och vad den inte
omfattar.

Utredningen féresldr att ritten till ersittning ska vara utesluten
om infektionen uppkommit i omriden som ir svdra att sterilbehandla
(det vill siga orena och kontaminerade omraden, se avsnitt 4.2.5) eller
om infektionen dr en foljd av en personskada som inte dr ersittningsbar.

Med uttrycket infektionen dr en foljd av en personskada som inte
dr ersittningsbar avses exempelvis f6ljande. Vid en bukoperation upp-
kommer en tarmskada som inte kunnat undvikas. Tarmskadan medfor
att det uppstar en infektion. Personskadan i form av en tarmskada ir
inte ersittningsbar eftersom den inte varit undvikbar. Infektionen ir
en f6ljd av personskadan och ritt till ersittning ir siledes utesluten.

Aven om ersittning ir utesluten dirfér att nigot av de angivna
undantagen ir tillimpligt ska dock alltid prévas om infektionen gitt
att undvika enligt 6 § forsta stycket 1 PSkl (se vidare avsnitt 4.2.4).
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Om det ind3 trots detta skulle finnas fler Smmande fall som faller
utanfor ritt till ersittning pd grund av de foreslagna undantagen kom-
mer dessa att provas och skulle kunna ge ritt till ersittning enligt den
av utredningen foreslagna katastrofbestimmelsen (se avsnitt 4.5).

4.3.3  Skalighetsbedomningen

Enligt 6 § tredje stycket PSKL ska en skilighetsbedomning goras nir
det konstaterats att ett smittimne som lett till infektion har 6verférts.
Vid bedémningen ska hinsyn tas till arten och svirhetsgraden av den
sjukdom eller skada som &tgirden avsett, patientens hilsotillstdnd 1
ovrigt samt mojligheten att forutse infektionen. Skilighetsbedom-
ningen forutsitter att man gor en samlad bedémning av de olika prév-
ningskriterierna.

Om kravet pd att smittimnet ska vara dverfort tas bort och om de
foreslagna undantagen inte ir tillimpliga ir frdgan om skilighetsbedom-
ningen ska goras med samma utgdngspunkter som nu eller om bestim-
melsen bér dndras 1 nigot hinseende.

Patientskadeutredningen foreslog, f6r tydlighetens skull, att man
i skilighetsbedomningen dven skulle ta hinsyn till det forvintade resul-
tatet om infektionen inte uppkommit. Som ett resultat av den fore-
slagna dndringen angav Patientskadeutredningen att man far acceptera
att lindriga infektioner i allminhet inte ska ge ritt till ersittning.® Nigon
nirmare motivering till detta tilligg gavs inte. Denna utredning upp-
fattar att man med det férvintade resultatet torde avse exempelvis
det resultat som 1 det enskilda fallet kan férvintas av exempelvis en
héftoperation, med de frutsittningar som foreligger. Vid en lindrig
infektion som i mycket liten grad pdverkar resultatet av hoftopera-
tionen fir infektionen tilas. Ar infektionen s3 allvarlig att den piverkar
det forvintade resultatet s talar detta for att infektionen inte ska tdlas.
Detta vigs redan i dag in 1 skilighetsbedomningen och denna utredning
menar att inférandet av detta rekvisit ir ett onddigt tilligg.

I Patientskadeutredningens betinkande konstateras att lindriga in-
fektioner i allminhet inte ska ge ritt till ersittning och att infektio-
nens svirhetsgrad ir nigot som alltid miste vigas in i skilighets-
bedémningen.” Patientskadenimnden och Léf har dven till denna

$SOU 2004:12 s. 126 och 223.
2SOU 2004:12 5. 126.
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utredning bekriftat att de alltid i sina skilighetsbeddmningar viger
in infektionens svirhetsgrad dven om detta 1 dag inte ir ndgot som
anges uttryckligen 1 6 § tredje stycket PSKL (jmf dven Patientskade-
nimndens referat 1998:03 och 1998:95). Som tidigare har nimnts {6r-
utsitter skilighetsbedémningen att man goér en samlad bedémning
av provningskriterierna. Denna utredning menar att det, for forstielsen
av vad skilighetsbedomningen inrymmer och av rittssikerhetsskil,
ir limpligt att de viktigaste provningskriterierna framgdr av lagtexten.
Utredningen anser att det, for att gora det tydligare och férutsebart
samt f6r att undvika godtyckliga eller subjektiva bedémningar, ir limp-
ligt att inféra dven kriteriet infektionens svdrbetsgrad i lagtexten.
Utredningen féreslir dirfoér det fértydligandet att infektionens svar-
hetsgrad ska vara ytterligare en omstindighet som enligt lagtexten ska
beaktas vid skilighetsbeddmningen. Det finns inte nigon prioriterings-
ordning mellan de olika prévningskriteriernai 6 § tredje stycket PSkL
utan vid en samlad bedémning ska samma vikt liggas vid alla prov-
ningskriterierna.

Estetiska behandlingar omfattas av patientskadelagen (jfr 3 och
5 §§ PSkL). Dessa behandlingar gérs primirt i forskénande syfte utan
att det finns ett virdbehov. For att inkludera skonhetskirurgiska in-
grepp och andra skénhetsingrepp enligt lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar dir det inte
finns ndgon preexisterande sjukdom eller skada féreslr utredningen
att skadefoljder utdver sjukdom och skada behéver modifieras till att
inkludera estetiska ingrepp for att dessa i vissa fall ska kunna ersittas.
Utredningen forslar dirfor att det ocks8 vid skilighetsbedémningen
ska beaktas svirhetsgraden hos det tillstind som behandlats.

I skilighetsbedomningen ska, enligt vad som giller 1 dag, beaktas
mdjligheten att forutse infektionen. Avsikten med det kriteriet r att det
inte ska foreligga ritt till ersittning 1 de fall infektionen varit f6r-
utsebar. Rekvisitet skulle dock kunna uppfattas s3 att det foreligger
rétt till ersiittning i dessa fall. Utredningen anser att det kan finnas skil
att fortydliga detta kriterium. I propositionen Patientskadelag m.m.
(1995/96:187 s. 83 {.) talar man i detta sammanhang om “behandlingar
som har f6rhojd infektionsrisk”. Utredningen féreslar dirfor att rekvi-
sitet majligheten att forutse infektionen ska ersittas med om det fore-
ligger en forhdjd infektionsrisk. Det ir enbart en redaktionell och spriklig
indring av lagtexten dir inneborden ska vara densamma som i dag.
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Dessutom innebir det inte ndgon stérre forindring av etablerad praxis
och det kommer inte att leda till nigra férindringar f6r patienterna.

4.3.4 | forslaget till en ny bestimmelse om infektionsskador
bor inforas en hanvisning till 6 § forsta stycket 1

For att kodifiera den praxis som skapats av Patientskadenimnden att
vid infektionsskador gora en slutlig provning enligt 6 § forsta stycket 1
PSKL foresldr utredningen att det 1 bestimmelsen om infektionsskador
ska goras en tydlig hinvisning till 6 § forsta stycket 1 PSKL, s8 att det
klart framgar att dven en bedémning av frigan om infektionen gitt
att undvikas ska goras. Det innebir ocksd att man, i de fall de fore-
slagna undantagen frin ritten till ersittning ir tillimpbara (se av-
snitt 4.3.2), alltid ska gora en slutlig prévning avseende infektionens
undvikbarhet. Patienten kan siledes dven 1 dessa fall fi ersittning om
infektionen hade gitt att undvika.
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Figur 4.1 Beddmning av om det foreligger ratt till patientskadeerséattning
for infektionsskada
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Kélla: Utredningen.

4.3.5 En ny paragraf om infektioner

De indringar som utredningen foresldr 1 bestimmelsen om infek-
tionsskador ir relativt omfattande och medfér att det redaktionellt
ir svart att inférliva den nya lydelsen 1 strukturen 1 6 § PSKL. Utred-
ningen foreslir dirfor att bestimmelsen om ersittning vid infektioner

ska lyftas ut ur 6 § PSKL och liggas i en egen paragraf, 6 a § PSKL.
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Forslaget foreslds trida i kraft den 1 juli 2025 och di omfatta endast
skador som orsakats efter ikrafttridandet.

4.3.6 En alternativ forfattningstext avseende infektionsskador

Utredningen har ovan féreslagit en ny 6 a § PskL avseende infektions-
skador. Utformningen av den foreslagna lagtexten i andra stycket
innebir, nir det giller infektioner i s kallade orena omriden eller in-
fektioner som ir en f6ljd av en personskada som inte ir ersittningsbar,
att det inte finns ndgon mojlighet att ersitta en skada som uppkommer
pd grund av infektioner av detta slag. Som framgir nedan kan dock
omstindigheterna i praktiken vara sddana att det, trots att det ir friga
om skada efter infektion i ett orent omride eller en f6ljdskada till en
personskada som 1 sig inte ir ersittningsbar, finns skil att limna er-
sittning. Med hinsyn till detta har det utformats en alternativ forfatt-
ningstexten som ger utrymme for att ersittning, ska kunna limnas nir
sirskilda omstindigheter foreligger. Utredningen har slutligen stannat
fér den utformning av lagtexten som framgir av forslaget till 6 a §.
Skilet till detta dr att det med den alternativa utformningen skulle
kunna uppkomma tillimpningssvirigheter och framstd som otydligt
for patienterna. Utredningen har dock, for att ge ytterligare bered-
ningsunderlag nir det giller en ny bestimmelse om infektionsskador,
valt att i betinkandet redovisa och motivera dven det alternativa for-
slaget. Det bor tilliggas att storleken pd héjningen av regionernas for-
sikringspremier vid den alternativa utformningen av paragrafen inte
har beriknats.

Det alternativa forslaget till 6 a § dr foljande.

6 § DPatientskadeersittning limnas for personskada pd patient om
det foreligger dvervigande sannolikhet for att skadan dr orsakad av
infektion i samband med undersokning, vird, behandling eller liknande
dtgird.

Rt till ersdtttning dir dock utesluten om infektionen uppkommit i om-
rdde som dr svdrt att sterilbehandla eller om infektionen dr en foljd av en
personskada som inte dr ersittningsbar. Detta giller dock inte om om-
stindigheterna dr sidana att ersittning dndd bér limnas och en provning
enligt tredje stycket inte leder till motsatsen.
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Ritt till ersittning dr ocksd utesluten i de fall omstindigheterna dr
sddana att infektionen skiligen mdste tdlas. Hinsyn ska dérvid tas till arten
och svdrbetsgraden av den sjukdom eller skada eller det tillstind som dt-
gdrden avsett, infektionens svdrhetsgrad, patientens hilsotillstind i 6urigt,
om det forelegat en forhojd infektionsrisk samt om det varit mojligt att
forutse infektionen.

Om prévning enligt andra eller tredje stycket leder till att patient-
skadeersdtining inte kan limnas ska en bedomning av om infektionen
gatt att undvika goras enligt 6 § forsta stycket 1.

Det tilligg som gjorts 1 andra stycket sista meningen innebir att det
1 vissa fall ska kunna goras undantag frén huvudregeln som helt ute-
sluter ritt till ersittning om infektionen uppkommit i ett omride som
ir svart att sterilbehandla, ett si kallat orent omride, eller om infektio-
nen ir en f6]jd av en personskada som inte ir ersittningsbar. En absolut
bestimmelse om att ritt till ersittning ir utesluten nir det ir friga
om en infektion i ett orent omrdde kan innebira en férsimring for pati-
enterna 1 férhéllande till vad som giller 1 dag. Det finns fall dir ersitt-
ning kan limnas dven nir det varit friga om ett orent omrdde. Infektion
1 ett orent omrdde kan exempelvis vara orsakad av virdpersonal och
inte bero pa patientens kroppsegna bakterier. Som framgar av reger-
ingens proposition Patientskadelag m.m. ansdg ocks3 lagstiftaren, mot
bakgrund av att detta skulle innebira en férsimring for patienterna,
att det inte var limpligt att i patientskadelagen gora undantag frin
ersittningsbestimmelserna for infektioner i orena omriden. "

Nir det giller infektion som dr en foljdskada till en personskada som
inte dr ersdttningsbar finns det ocks3 situationer dir det skulle kunna
innebira en forsimring f6r patienterna om en bestimmelse utan moj-
lighet till undantag inférdes. I vissa fall, exempelvis vid reoperationer,
kan det vara svirt att avgdra om en infektion ir en f6ljd av en ursprung-
lig, ej ersittningsbar, personskada eller om infektionen uppkommit
senare. Overhuvudtaget kan det vara svirt att avgora om en infektion
ar primir eller sekundir. Aven hir kan det alltsg finnas skil att ha kvar
en mojlighet att géra undantag frén huvudregeln i andra stycket.

I tredje stycket sista meningen har kriteriet om det varit mojligt att
forutse infektionen lagts till. Detta kriterium finns redan i dag i 6 §
tredje stycket patientskadelagen. Att hinsyn ska tas till om det férelegat
en forhojd infektionsrisk enligt utredningens primira forfattnings-

1 Prop. 1995/96:187 s. 44.
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forslag innebir 1 och f6r sig att man exempelvis ska beakta om infek-
tionen uppkommit i ett orent omrade. Detta ersitter dock inte den
vidare bedémning som finns i dag, om det varit majligt att forutse infek-
tionen. En beddmning av forutsebarheten nir det giller infektionen
kan innebira sdvil att infektionen varit férutsebar som att den inte
varit det. Alltsd antingen tala f6r att infektionen fir tlas eller att den
inte ska behéva tlas utan ritt till ersittning. Det kan dirfor ifrdgasittas
om det finns skil att indra lagtexten pd denna punkt. Inget hindrar
1 och for sig att kriteriet om det forelegat en forhdjd infektionsrisk tar
vara kvar som ytterligare ett fortydligande.

4.4 Katastrofskador

Patientforsikringsutredningen foreslog 1 betinkandet Patientskadelag
(SOU 1994:75) att en bestimmelse som tog sikte pd katastrofskador
skulle inféras 1 patientskadelagen. Med katastrofskador avsig man fall
d3 det uppkommer en allvarlig skada som inte stér i rimlig proportion
till den vidtagna 4tgirden eller den sjukdom som skulle behandlas.
Men en sidan bestimmelse infordes inte, efter att det vid remiss-
behandlingen pipekats av Juridiska fakultetsnimnden vid Uppsala
universitet, att facitresonemang gillande metodvalet skulle ticka sddana
situationer. Det bedémdes dirfér som en onddig specialbestimmelse."!
Detta synsitt dr dock inte korrekt. Att generellt avstd frén att vidta
en medicinsk &tgird ir inte ett alternativt forfarande eller en annan
metod i lagens mening. Det krivs att metoden ska vara ett inom medi-
cinen accepterat alternativt forfarande som exempelvis s kallad kon-
servativ behandling. Dessutom krivs att det alternativa forfarandet
frdn medicinsk synpunkt ska tillgodose virdbehovet. Utelimnandet
av en bestimmelse om katastrofskador kom dirfor att innebira att er-
sittning inte kunnat limnas i fall som skulle ha bedémts som s3dana.

Patientskadeutredningen, som hade till uppgift att ett antal &r
efter patientskadelagens tillkomst géra en 6versyn av lagen, menade
att erfarenheterna frin Patientskadenimnden visade att det fanns ett
behov av en katastrofbestimmelse och foreslog &r 2004, i betin-
kandet Patientskadelagen och likemedelsforsikringen — en dversyn
(SOU 2004:12), att en bestimmelse om katastrofskador skulle in-
foras i patientskadelagen. Ersittning skulle dd kunna limnas dven om

"'SOU 1994:75 5. 141-142 och prop. 1995/96:187 s. 36.
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nigon av de dvriga forutsittningarna for ersittning inte foreligger.
Med katastrofskador avsgs fall d3 det uppkommer en allvarlig skada
som inte stod 1 rimlig proportion till den skada eller den sjukdom
som behandlats. Bestimmelsen skulle medge ersittning utifrin en
skilighetsbeddbmning med utgdngspunkt frin & ena sidan ett lindrigt
ingrepp och & andra sidan en synnerligen allvarlig skada."” De férslag
till indringar i patientskadelagen som utredningen limnade ledde dock
inte till ytterligare lagstiftningsarbete.

I patientskadelagen saknas dirfér en méjlighet f6r enskilda att &
ersittning for s3 kallade katastrofskador. I villkoren 1 den tidigare fri-
villiga patientférsikringen frin den 1 januari 1995 angavs 1 2 § vilka
skador eller komplikationer som var att anse som behandlingsskador.
Under punkten 2.2 fanns en bestimmelse om katastrofskador som lod
enligt féljande:

Skada som lett till svar invaliditet eller dodsfall och som med 6vervigande
sannolikhet uppkommit sdsom en direkt f6ljd av undersékning eller be-
handling av en sddan sjukdom eller skada som obehandlad ir av vergdende
art eller i vart fall inte kan leda till allvarligare besvir {6r patienten.

I kommentaren till 2 § 2.2 1 de frivilliga villkoren uttalades fljande.

Aven hir giller den forutsittningen att det skall foreligga ett direkt orsaks-
samband mellan behandlingsskadan och den utférda behandlingen — dvs.
hade behandlingen inte vidtagits hade inte heller skadan uppkommit. Be-
handlingsskada enligt det hir momentet ir inte beroende av om skadan
kunnat undvikas. I stillet ger definitionen grund fér en prévning av om
skadan star i rimlig relation till férutsittningarna fér behandlingen. Det
giller hir en skilig avvigning mellan tv4 ytterligheter. Den ena férut-
sittningen ir att skadan eller komplikationen har orsakats vid behandling
av en sidan sjukdom eller skada som dven om behandling inte sitts in ir
av overgdende art eller i varje fall inte kan leda till allvarligare besvir for
patienten. Den andra ir att den skada som uppkommit skall vara av mycket
allvarlig art — dvs. patienten drabbas av svir invaliditet eller avlider. Skilig-
hetsavvigningen baseras pd den faktiska kunskap om patientens virdbehov
och tillstdnd 1 6vrigt som finns vid skaderegleringstillfillet. Prévningen
sker med hinsyn tagen till de sirskilda férutsittningarna i varje enskilt
fall. Vid virderingen av om svir invaliditet foreligger skall hinsyn tas till
hur skadan pdverkar den skadades hela livssituation. Konsekvensen av
skadan skall vara férédande f6r den skadade och innebira s8 allvarlig funk-
tionsnedsittning att den skadade inte kan 3tergd i normal livsféring. Den
skadade skall exempelvis ha férorsakats ett si omfattande handikapp att
han ir i behov av stéd i den vardagliga livsféringen och i varje fall inte
utan omskolning och sirskilda stoditgirder kan utféra yrkesarbete eller

250U 2004:12 5. 127-128 och 131.

154



SOU 2023:101 En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador och katastrofskador

andra motsvarande uppgifter. Med uttrycket ”inte kan leda till allvar-
ligare besvir” avses enbart sidana bestdende besvir som inte annat in mar-
ginellt piverkar den skadades funktionsférmiga.

Ersittning skulle alltsd kunna limnas for dessa mycket allvarliga fall
dven om den dtgird som orsakat skadan var motiverad och skadan inte
hade kunnat undvikas. Tillimpningen var restriktiv och endast ett fatal
patienter fick ersittning med stéd av denna bestimmelse."

4.4.1  Ersattning ex gratia for katastrofskador

Om en bestimmelse om katastrofskador hade inférts 1 patientskade-
lagen skulle det ha inneburit att fler hade fitt ersittning. I ndgra 6m-
mande fall har 1 stillet regeringen ex gratia limnat ersittning. Den er-
sittning som limnats ex gratia torde dock ha varit avsevirt ligre dn vad
som hade blivit fallet om ersittning limnats enligt patientskadelagen.

Som exempel pd att regeringen limnat ersittning ex gratia kan nim-
nas ett fall som uppmirksammades i massmedia.'* Det gillde en kvinna
som 1 samband med forlossning fick en epiduralbedévning. Bedov-
ningen lades pd ett vedertaget sitt, men den orsakade ovanliga och
allvarliga konsekvenser. Kvinnan drabbades av ett kroniskt smirttill-
stdnd som orsakade svirt lidande och hon var under l8nga perioder
inlagd pa sjukhus. Det fanns inte nigon medicinsk 16sning pd hennes
smirttillstdnd. Kvinnans allvarliga skada orsakades troligen av epidural-
bedévningen dven om den lagts pd ett vedertaget sitt.

Sedan kvinnan uttémt alla mojligheter att {3 ersittning vinde hon
sig till regeringen som ex gratia betalade ut 200 000 kronor. Reger-
ingen motiverade inte sitt beslut men i artikeln 1 Dagens medicin kon-
stateras att det forslag om inférande av en katastrofparagraf som lim-
nats av Patientskadeutredningen kan ha haft betydelse eftersom det
av Regeringens underlag framkommit att om katastrofparagrafen fun-
nits, skulle kvinnan sannolikt ha varit berittigad till ersittning.

3 SOU 2004:12 s. 127.
'* Dagens medicin den 10 oktober 2007.
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4.4.2 En nordisk utblick gallande katastrofskador

Alla de 6vriga nordiska linderna har en bestimmelse som reglerar
frdgan om ersittning vid katastrofskador.

Den finska lagstiftningen

Den finska regleringen av katastrofskador innebir att ersittning limnas
for personskada om det ir sannolikt att den har orsakats i samband
med undersdkning, behandling och vird eller nigon annan motsvar-
ande dtgird som lett till bestiende svir sjukdom eller déd. Det gors
en skilighetsbedomning med beaktande av hur allvarlig skadan ir,
arten av och svirighetsgraden hos den sjukdom eller den skada som
behandlats och virdats, patientens hilsotillstdnd 1 6vrigt, hur sillsynt
skadan dr samt hur stor skaderisken ir 1 ett enskilt fall (patientférsik-
ringslagen 23 § 1 mom. 8 punkten).

Den finska si kallade oskilighetsbestimmelsen tillimpas pa féljande
sitt. For att en provning enligt denna bestimmelse ska komma i friga
ska patienten ha orsakats en bestiende allvarlig skada eller ha avlidit.
I Finland ligger man vikt vid invaliditetsgraden. En skada kan 1 allmin-
het inte betraktas som allvarlig innan den kan placeras i &tminstone
invaliditetsklass 7—8 av de 20 invaliditetsklasser som finns, definierad
enligt social- och hilsovdrdsministeriets beslut om invaliditetsklassifi-
cering. Man stiller alltsd 1 férsta hand upp ett absolut kriterium for
oskiligheten och forst efter att detta uppfyllts gér man en bedémning
av om skadan ir oskilig.

Vid bedémningen av om en skada kan anses oskilig beaktas grund-
sjukdomen eller grundtillstdndet och patientens hilsotillstdnd 1 &vrigt.
Ju stérre missforhillandet dr mellan den skada som uppkommit och
patientens hilsotillstdnd i vrigt desto tydligare framgdr att det dr friga
om en oskilig skada.

Den egentliga skilighetsbedomningen sker med tillimpning av
tvd olika grunder. Dels hur allvarlig skadan relativt sett ir, dels skadans
forutsebarhet. Skadans forutsebarhet ska bedomas separat. Inte ens
allvarliga komplikationer ska ersittas som oskiliga i de fall d& de varit
fdrutsebara. A andra sidan ska inte en sillsynt komplikation anses
som oskilig trots att det i det enskilda fallet férelegat en storre risk
in normalt att skadan uppkommer. Avgérande dr om skadan ir férut-
sebar eller om den ir ovintad.
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Den danska lagstiftningen

Den danska bestimmelsen ir mer omfattande in den finska d3 den
omfattar alla komplikationer, ocksd de som dr mindre allvarliga och
overgdende. Det innebir att den danska lagregleringen har mindre
karaktir av katastrofparagraf in den finska eftersom den ersitter dven
mindre allvarliga och 6vergiende komplikationer.

Ersittning kan ges om skadan med 6vervigande sannolikhet ir
orsakad till f6ljd av undersékning eller behandling och det uppstar
skador 1 form av infektioner eller andra komplikationer som ir mer
omfattande dn vad patienten rimligen ska behéva tdla. I rimlighets-
bedémningen vigs in skadans allvar, patientens sjukdom och allminna
hilsotillstdnd samt skadans sillsynthet och méjligheterna i évrigt att
ta hinsyn till risken for att skadan intriffar (3 kap. § 20, stk. 1, nr. 4
Bekendtgorelse af lov om klage- og erstatningsadgang inden for sund-
hedsvasenet, LBK nr 995 af 14/06/2018). Bestimmelsen tillimpas
ganska ofta men ersittningsbara oskiliga skador ir ganska f3."

Den norska lagstiftningen

I Norge giller patientskadelagen (lov om erstatning ved pasient-
skader mv., pasientskadeloven) bide offentlig hilso- och sjukvird
och hilso- och sjukvard som getts inom den privata sektorn. Nir det
giller s kallade katastrofskador anges i den norska bestimmelsen att
en skada i undantagsfall kan ersittas nir det ir friga om en patient-
skada som ir sirskilt stor eller sirskilt ovintad och som inte kan vara
en f6ljd av ngot som patienten miste tila. Avseende rekvisitet om
skadan var sdrskilt stor har Norge en vigledande princip om minst
35 procent medicinsk invaliditet 4ven om en ligre invaliditetsgrad
har accepterats i enskilda fall. Ribban for att bedéma om skadan var
sdrskilt ovintad ir hog. En ytterligare forutsittning dr att skadan inte
kan anses vara foljden av en risk som patienten méiste acceptera.
I bestimmelsen anges vidare sirskilt att man vid bedémningen ska ligga
vikt vid om tillricklig information har limnats pa férhand. Behand-
lingsskadan ska vara sillsynt och stor samt std i klart missférhallande
till hur allvarlig grundsjukdomen dr som obehandlad. Ju viktigare be-
handlingen ir desto stdrre risk f6r skada miste patienten acceptera
utan ritt till ersittning. Det ir alltsd en hog troskel f6r ersittning.

!5 Espersson & Hellbacher (2016) s. 323.
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(1 kap. § 2 tredje ledd Lov om erstatning ved pasientskader mv. (pasi-
entskadeloven) (LOV 2001-06-15-53). Av norsk rittspraxis framgar
att bestimmelsen ska tolkas snivt."®

4.5 Forslag om att infora en bestammelse
om katastrofskador

Utredningens forslag: Aven om ritt till ersittning inte foreligger
enligt 6 och 6 a §§ kan patientskadeersittning limnas fér person-
skada om skadan med 6vervigande sannolikhet dr orsakad av under-
sokning, vird, behandling eller liknande 8tgird och skadan har lett
till svdr invaliditet, annan synnerligen allvarlig komplikation eller
dédsfall, och denna skadefoljd kan anses uppenbart oskilig med
beaktande av hur allvarlig skadan ir, arten av och svirhetsgraden
hos det tillstdnd, den sjukdom eller skada som behandlats, patien-
tens hilsotillstind 1 6vrigt, hur sillsynt skadan dr och hur stor skade-
risken dr i ett enskilt fall.

Skilen for utredningens forslag: Utredningen bedémer mot bak-
grund av det som angetts ovan under avsnitt 4.4 och 4.4.1., tidigare
utredningar av frigan och det forhillandet att 6vriga nordiska linder
har bestimmelser som ticker situationer av det aktuella slaget, att det
finns behov av en bestimmelse om katastrofskador i patientskadelagen.
Det ir angeliget att det i lagen finns en bestimmelse som kan tillimpas
1sdrskilt 5mmande fall nir det 1 6vrigt inte foreligger ritt till ersittning.

Patientforsikringsutredningen (SOU 1994:75) féreslog en utform-
ning av katastrofparagrafen av liknande slag som den som fanns i
2 § 2.2 1 den tidigare frivilliga férsikringen.

Enligt 4 § i Patientforsikringsutredningens forslag var ritten till
ersittning i dessa fall begrinsad till skada som lett till svir invaliditet
eller dodsfall (s.k. allvarliga komplikationsskador). En férutsittning
utdver detta var att skadan med dvervigande sannolikhet skulle vara
orsakad av undersokning eller behandling av en sidan sjukdom eller
skada som, enligt en bedémning i efterhand, obehandlad ir av 6ver-
gdende art eller i vart fall inte kan leda till allvarligare besvir f6r patien-
ten. Patientskadeutredningens (SOU 2004:12) férslag till reglering av

1©HR-2022-2356-A, (sak nr. 22-046959SIV-HRET).
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katastrofskador 6verensstimde i stort med Patientférsikringsutred-
ningens forslag med tilligget att paragrafen inte endast skulle kunna
tillimpas vid svar invaliditet eller dédsfall utan iven om det uppkommit
annan synnerligen allvarlig komplikation.

Utredningen anser att den utformning Patientskadeutredningen
valde i sitt f6rslag till katastrofbestimmelse bér liggas till grund for
den katastrofparagraf som nu féreslds bli inford 1 patientskadelagen.

Som framgatt av férra avsnittet har samtliga nordiska linder regler
som ger mojlighet till ersittning fér katastrofskador. Dessa bestim-
melser, med visst undantag f6r den danska bestimmelsen, ir tinkta
att anvindas 1 undantagsfall och utgéra en sikerhetsventil 1 de fall det
uppkommit skador som fir anses orimliga i relation till den sjukdom
eller skada som patienten sokt vird for. P4 samma sitt bor en kata-
strofparagraf i den svenska patientskadelagen vara en ren undantags-
bestimmelse. En bestimmelse om katastrofskador bor siledes anvin-
das restriktivt.

En forutsittning for ersittning enligt utredningens forslag dr att
det dr en skada som lett till svdr invaliditer. Med begreppet avses en
skada eller en sjukdom som &satts en hogre medicinsk invaliditets-
grad. Begreppet svdr invaliditet finns redan 17 § 1 PSKL och bér enligt
utredningens mening ha samma inneboérd 1 katastrofparagrafen. Av
regeringens proposition Patientskadelag (1995/96:187) framgdr att som
svar invaliditet betecknas en mycket allvarlig bestiende funktions-
nedsittning som medfér att patienten inte kan dtergd i normal livs-
foring."” En motsvarande formulering fanns i kommentaren till den
frivilliga patientférsikringen.

I exempelvis Norge har man en praxis dir det krivs en invalidi-
tetsgrad pd 30-35 procent men dir man dven kan ta hinsyn till 6vriga
omstindigheter och i vissa fall inte krivt en s hog invaliditetsgrad
for att ge ersittning. Syftet med en faststilld invaliditet dr att det ska
bli en grinsdragning mellan svir invaliditet och annan synnerligen all-
varlig komplikation.

Nir det giller gradering av medicinsk invaliditet ull {6]jd av sju-
kdom framgdr i Svensk f6rsikrings sammanstillning att en invalidi-
tetsgrad p& 30 procent innebidr en mittlig nedsittning av psykiska
elementarfunktioner, och betydlig nedsittning av social funktions-
formiga. En invaliditetsgrad pd 50 procent innebir enligt samman-
stillningen att patienten klarar hjilpligt ADL-funktioner utan vird

7 Prop. 1995/96:187 s. 85.
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eller tillsyn men har betydlig nedsittning av psykiska elementarfunk-
tioner och social funktionsférmiga samt har svira besvir."® Utred-
ningen har vervigt att likt de andra nordiska linderna kriva en viss
faststilld invaliditetsgrad men har efter noggrant évervigande bedémt
att det dr limpligare att 6verldta till rittspraxis att utveckla hur be-
greppet svdr invaliditet ska beddmas. Tillstdnd som kan anses medféra
nedsittning som utgdr svar invaliditet ir exempelvis invalidiserande
smirttillstdnd, mer omfattande kognitiva, fysiska eller psykiska ned-
sittningar och mer omfattande rorelseinskrinkningar.
Patientskadeutredningen ansdg att ritten till ersittning foér kata-
strofskador inte skulle begrinsas till svir invaliditet eller dodsfall. Aven
andra skador kan leda till s3 allvarliga konsekvenser att det skulle fram-
std som stétande om det inte fanns méjlighet till ersittning dven 1
dessa fall. Med annan synnerligen allvarlig komplikation som inte lett
till bestdende invaliditet eller dédsfall avses fall dir skadan lett till svira
lidanden som inte ir bestdende. Som exempel kan nimnas en patient
som ligger i respirator under en ling tid men sedan blir bittre och
som inte fir ndgon bestdende skada 1 form av invaliditet. Detta skulle
inte kunna ersittas om bestimmelsen begrinsas till svr invaliditet.
Utredningen instimmer i Patientskadeutredningens f6rslag att kata-
strofskada ska kunna ersittas dven nir det intriffat en synnerligen all-
varlig komplikation. Att komplikationen ska vara synnerligen allvarlig
innebir att det endast i undantagsfall kan komma i friga att tillimpa
katastrofparagarafen i fall av detta slag. Det handlar om sirskilt 6m-
mande fall som inte kommer att bli ersatta i enlighet med 6vriga bestim-
melser om patientskadeersittning. Ett exempel pa en allvarlig kompli-
kation ir hjirnabcessfallet (Patientskadenimndens referat 2002:09).
Patienten fick inte ersittning enligt infektionsbestimmelsen och skulle
inte heller ha fatt ersittning enligt de av utredningen foreslagna ind-
ringarna av infektionsbestimmelsen (avsnitt 4.3). Det var friga om
ett enkelt och rutinmissigt ingrepp, en tandfyllning, med liten risk for
allvarliga komplikationer, som ledde till ett mycket allvarligt insjuk-
nande i en abcess (varbold) 1 hjirnan. Ett sddant drende skulle enligt
utredningens mening kunna bedémas som ett sirskilt émmande fall
dir ersittning kan limnas enligt den f6reslagna katastrofbestimmelsen
Utredningen féresldr att skilighetsbedomningen ska utformas med
den finska bestimmelsen om katastrofskador som férebild. Enligt
denna gors en beddmning av om skadeféljden kan anses oskilig med

'8 Svensk f6rsikring (2020).
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beaktande av hur allvarlig skadan ir, arten av och svérhetsgraden hos
den sjukdom eller skada som behandlats eller virdats, patientens hilso-
tillstdnd 1 6vrigt, hur sillsynt skadan ir samt hur stor skaderisken ir
iett enskilt fall. For att ytterligare tydliggora att det handlar om undan-
tagsfall féreslar dock utredningen att det 1 den svenska bestimmelsen
ska vara tal om uppenbart oskiliga foljder.

Det innebir att ju stérre missférhdllandet ir mellan den skada som
uppkommit och patientens hilsotillstind 1 6vrigt desto tydligare fram-
gir att det ir friga om en oskilig skada (fall 1). Dessutom fir man
bedéma att ju viktigare behandlingen ir desto storre risk for skada
maste patienten acceptera utan ritt till ersittning (fall 2). Nedan redo-
gors for tvd drenden avseende oskilig skada for att belysa hur Patient-
forsikringscentralen i Finland resonerar.

Oskilig skada

P3 grund av en kniskada genomgick patienten en laparoskopisk kni-
operation under spinalbedévning. Som ett resultat av spinalbeddv-
ningen bildades ett stort epiduralt hematom. Detta innebar 1 sin tur att
patienten drabbades av urin- och fekalinkontinens och domningar i de
nedre extremiteterna. En neuromodulatorelektrod placerades for att
behandla urin- och fekalinkontinensen. Nimnden ansdg att patienten
orsakats en bestdende skada, placerad dtminstone 1 invaliditetsklassi-
ficeringen 7-8 till f6ljd av behandlingen, och gjorde en skilighetsbe-
démning. Skadan som skulle behandlas var en kraftig knistukning
(meniskskada 1 kniet). Nimnden konstaterade att spinalbedévning
ir ett relativt sikert, men inte ett helt riskfritt, ingrepp och att risken
for ett sddant hematom efter injektion endast dr 0,001 procent. Vid
utvirdering av utgdngsliget for patientens behandling och det upp-
nddda slutresultatet var skillnaden betydande. Det ansigs vara friga
om en oskilig f6ljd av behandlingen (Dnr/417/04.00/2017).

Inte oskilig skada

I samband med en operation for korrigering av ett bukaortaaneurysm
orsakades patienten ischemi i nedre delen av ryggmirgen och till foljd
av detta fullstindig férlamning av nedre extremiteterna (paraplegi).
Den sjukdom som behandlades var ett bukaortaaneurysm med dia-
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metern 55 mm, vars rupturrisk (risk for bristning) var 10 procent pd
3rsniva. Den totala dédsrisken vid rupturerat (brustet) aortaaneurysm
ir 80 procent och dédsrisken pd drsnivd dirmed 8 procent. Det var
frdga om en sjukdom som, om den inte behandlades, med stor sanno-
likhet skulle ha lett till ddden med tiden. Nimnden ansdg att det inte
foreldg en sidan oskilig f6ljd av behandlingen som avses 1 patient-
skadelagen (PV 73/2022).

Estetiska behandlingar omfattas av patientskadelagen (jfr 3 och
5 §§ PSkL). Sidana behandlingar gors primirt for att forindra kroppen
1 forskénande syfte och det existerar inget virdbehov som syftar till
att behandla sjukdomar och skador. Estetiska behandlingar, framfér allt
kirurgiska ingrepp, kan 1 vissa fall leda till svira komplikationer och
skulle kunna uppfylla kravet pd svir invaliditet eller annan synnerligen
allvarlig komplikation. Fér att dven inkludera skonhetskirurgiska in-
grepp och andra skonhetsingrepp dir det inte finns nigon preexi-
sterande sjukdom eller skada enligt lagen om estetiska kirurgiska in-
grepp och estetiska injektionsbehandlingar féresldr utredningen att
skadefoljder utéver sjukdom och skada behéver modifieras till att in-
kludera estetiska ingrepp for att dessa 1 vissa fall ska kunna ersittas.
Utredningen forslar dirfor att det ocksd vid skilighetsbedémningen
ska beaktas svarhetsgraden hos det tillstind som behandlats.

4.5.1 Ekonomiska konsekvenser av att infora
en katastrofbestammelse

Erfarenheterna frén tillimpningen av katastrofbestimmelsen i de vriga
nordiska linderna visar att det ir en férhdllandevis liten andel skador
som ersitts enligt en sidan bestimmelse. Med en restriktiv utformning
av en katastrofparagraf 1 den svenska patientskadelagen finns inte
anledning att tro att férhillandet skulle bli annorlunda i Sverige.

Statistiken fr@n Finland visar att det ir ett fital katastrofskador
(oskiliga skador) som ersitts och den genomsnittliga kostnaden ir
inte sirskilt hog. Utredningen bedémer att den finska statistiken kan
vara rimlig dven for Sverige.

Patientskadeutredningen bedémde att inférandet av en katastrof-
paragraf i patientskadelagen skulle medfora kostnader for férsikrings-
bolagen. Aven om paragrafen ir tinke att tillimpas restriktivt kan er-

162



SOU 2023:101 En dversyn av ratten till ersattning vid infektionsskador och katastrofskador

sittningen komma att uppg3 till héga belopp."” Utredningen instimmer
1 att kostnaden 1 det enskilda fallet kan bli hog men sammantaget,
bland annat med beaktande av hur det ser ut i de andra nordiska
linderna, antas kostnadsékningen f6r forsikringsbolagen inte pd nigot
sitt bli dramatisk. Nir det giller hdjningen av férsikringspremien,
se avsnitt 4.7.

4.5.2  En alternativ forfattningstext avseende katastrofskador

Utredningen har ovan féreslagit en ny 6 b § PskL avseende katastrof-
skador. Utformningen har skett med beaktande frimst av motsvarande
finska forfattningstext. For att, pd samma sitt som betriffande infek-
tionsskador, ge ytterligare beredningsunderlag har utredningen valt
att redovisa och motivera dven ett alternativt forslag nir det giller
katastrofskador. Utredningen har inte beriknat storleken pd héjningen
av regionernas forsikringspremier vid den alternativa utformningen
av paragrafen.

6b§ Aven om ritt till ersittning inte féreligger enligt 6 eller 6 a §
kan patientskadeersittning limnas for personskada som med 6ver-
vigande sannolikhet har orsakats av undersokning, vird, behandling
eller liknande dtgird om

1. skadan bar lett till svdr invaliditet, annan synnerligen allvarlig kom-
plikation eller didsfall, samt

2. skadefoliden kan anses uppenbart oskdilig med hinsyn till den sjuk-
dom eller skada eller det tillstand som foranlett dtgirden eller till det for-
vintade resultatet.

Vid denna bedomning ska hinsyn tas till personskadans allvarlig-
hetsgrad, arten och svdrbetsgraden av den sjukdom eller skada eller det
tullstind som behandlats, patientens hilsotillstand i 6vrigt samt majligheten
att forutse infektionen.

Detta alternativ anknyter nirmare till det forfattningsférslag be-
triffande katastrofskador som patientskadeutredningen limnade.”
I enlighet med detta har 1 f6rsta stycket andra punkten tillagts be-
greppet det forvintade resultatet. Med detta dsyftas exempelvis vacci-

Y'SOU 2004:12 5. 131.
Paa.s. 27.
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nationer, provtagningar och liknande dir den uppkomna personskadan
inte stdr i rimlig proportion till det férvintade resultatet av dtgirden.”

Nir det giller skilighetsbedémningen har 1 andra stycket anvints
begreppet mdjligheten att forutse infektionen i stillet f6r hur sillsynt
skadan dr och hur stor skaderisken ir. Begreppet mojligheten att f6r-
utse skadan finns redan 1 dag vid skilighetsbedomningen av infektions-
skador enligt 6 § tredje stycket patientskadelagen. I begreppet inne-
fattas sdvil skadans sillsynthet som risken fér skada.

4.6 Konsekvenser av forslagen

Nedan redogérs for de ekonomiska konsekvenser som utredningens
forslag kan innebira for regionerna. Utredningens f6rslag bedoms inte
{3 ndgra andra direkta konsekvenser utéver dessa.

4.7 H6jning av férsakringspremien
for patientforsakring

Eftersom utredningen ovan féresldr en indring av bestimmelsen om
infektionsskador och inférandet av en bestimmelse om ersittning
for katastrofskador méste utredningen, enligt kommittédirektivet,
uppskatta storleken pd den hojning av regionernas forsikringspremier
som dndringarna kan medféra.

De foreslagna utvidgningarna av lagens tillimpningsomride och
ersittningsritten torde hoja patientforsikringspremierna dtminstone
pd lang sikt. Men samtidigt verkar det, nir man ser till vad som giller
1de andra nordiska linderna, inte finnas minga ersatta katastrofskador.
Det kan ju innebira att premierna inte behéver héjas 1 ndgon hogre
grad. Lof har varit behjilpliga for att gora utrikningarna nir det giller
kostnader och hojningar av férsikringspremier. Denna premieberik-
ning ir enbart baserad p3 utredningens forslag.

Det finns dven andra forsikringsbolag in Lof som erbjuder patient-
forsikring men Lofs berikningar ir en utgdngspunkt och bedéms
kunna pdverka andra bolags hojningar av férsikringspremier pa ett lik-
nande sitt.

2laa.s. 224.
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4.7.1 Premieberakning

Lofs premieberikning gors genom att analysera antalet forvintade
skador under premiedret baserat pd historiska data separerat pa liv-
rintor och 6vriga skador. De justeras direfter baserat pd férvintad
befolkning under premiedret eller eventuellt pd ett annat riskmatt. Dir-
efter beriknas en férvintad medelskada baserat pd utbetalningar och
reserver vilka justeras med forvintad inflation for premiedret. Ett for-
vintad kostnadspéslag laggs till riskpremien vilket leder till den slutliga
premien.

Riskpremie = Forvintat antal skador X Medelskada.

Premie = Riskpremie + Kostnader (Administration och skadereg-
leringskostnader m. m.).

4.7.2 Tillagg till premien

For att gora ett tilligg till premien beriknas riskpremien enbart for
de skador som ska liggas till. Direfter gors ett kostnadspdslag till denna
riskpremie for att {3 en tilliggspremie som sedan adderas till grund-
premien.

4.7.3 Potentiella premiehdjningar infektionsskador

Det férvintade antalet extra skador om infektionsskador inkluderas
ir 300 och den férvintade medelskadan ir 30 000 kronor inklusive
kostnader leder det till en premiehdjning pa cirka 3 300 000 kronor
vilket leder till en 7 procents premiehjning.

Worst case

Det estimerade antalet skador justeras upp med 50 procent baserat
pd volatiliteten 1 skadedatan, vilket leder till ett férvintat antal pd
450 skador. En medelskada antas uppga till 190 000 kronor baserat
pd &ren 2010-2014 vilket hade en markant hogre medelskada. Inklusive
kostnader leder det till en premie pd 116 500 000 kronor, vilket skulle
leda till 8 procents premiehdjning.
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4.7.4 Potentiella premiehdjningar katastrofskador

Om katastrofskador inkluderas 1 patientskadelagen férvintas det gene-
rera 14 extra dédsfall och 13 extra invaliditetsskador. Den férvintade
medelskadan f6r dédsfall inklusive underhéllslivrintor dr 135 000 kro-
nor och fér invaliditetsskada s dr den 2 650 000 kronor. Nir kost-
nader liggs till s3 leder det till en premiehdjning pa cirka 49 000 000
kronor, vilket 1 sin tur genererar 4 procents premiehdjning.

Worst case

Osikerheten 1 antagandena for katastrofskador bedéms vara storre
in for infektionsirenden varfor antalet skador justerats. Det justerade
antal doédsfall dr 26 och invaliditetsskador dr 25.

Medelskadan for dodsfall (inklusive underhillslivrintor) bedéms
vara relativt siker, s den har bara justerats upp marginellt, medan inva-
liditetsskadan har justerats upp mer baserat pa diskussioner med skade-
reglerare. De justerade medelskadorna 160 000 kronor och 4 000 000
kronor f6r dédsfall respektive invaliditetsskador.

Detta leder till en 6kad *worst case” premie pd 142 000 000 kronor
vilket skulle generera 10 procent premiehdjning.
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5 Forsakringsskydd vid skada
till f6ljd av anvandning
av lakemedel off label

5.1 Utredningens uppdrag

Utredningen har enligt direktiven 1 uppdrag att genom ett tilligg till
patientskadelagen sikerstilla ett bittre skydd for patienterna vid skada
till f6]jd av likemedelsanvindning utanfér godkind indikation, off
label. Bakgrunden till direktiven i denna del r att patienter i vissa fall
varken kan {3 sin skada provad enligt likemedelsforsikringen eller
patientférsikringen. Det giller frimst drenden dir Likemedelsforsik-
ringen avbojt att prova ersittningsfrdgan med hinvisning till den under
senare ar utdkade kommentaren till § 4 i frsikringens Atagande att
utge ersittning for likemedelsskada. Enligt § 4 ersitts likemedelsskada
inte om skadan med 6vervigande sannolikhet ir orsakad av férord-
nande eller utlimnande av likemedel i strid med foreskrifter eller an-
visningar. Av den utdkade kommentaren framgdr att Likemedelsfor-
sikringen inte provar ersittningsfrigan 1 de fall d3 likemedlet anvints
efter generell rekommendation frin sjukvdrdshuvudman, annan vérd-
givare eller nationell organisation eller dir den fria forskrivningsritten
inte godtas dirfor att det finns ett godkint alternativ till det off label-
likemedel som ordinerats. Om i sidana fall inte heller en patientskada
anses foreligga far patienterna inte ersittningsfrigan prévad éverhuvud-
taget. Som nirmare framgdr under avsnitt 5.3.4 har Lof regionernas
omsesidiga forsikringsbolag, férkortas Lof, inrittat en frivillig f6r-
sikring for vissa likemedelsskador som Likemedelsforsikringen avbojt
att préva med hinvisning till att likemedlet anvints off label. M6j-
ligheten tll ersittning dr dock 1 flera hinseenden begrinsad 1 for-
hillande till vad som giller om Likemedelsforsikringen prévat ersitt-
ningsfrigan.

167



Forsakringsskydd vid skada till foljd av anvandning av ldkemedel off label SOU 2023:101

Vidare ska utredningen sikerstilla att tydlighet uppnds i friga om
vilken forsikringsgivare som patienter ska vinda sig till f6r att anséka
om ersittning vid skada till f6]jd av likemedelsanvindning off label.
Dessutom ska en kartliggning goras betriffande férekomsten av like-
medel inom svensk hilso- och sjukvérd f6r andra indikationer in vad
som framgdr av likemedlens produktresumé. Slutligen ska i ett antal
fall uppskattas de kostnadsbesparingar som anvindning av likemedel
utanfér godkind indikation medfér. Utgdngspunkten ska dock fort-
farande vara att Likemedelsforsikringen ska vara férstahandsalterna-
tivet vid likemedelsskador.

5.2 Bakgrund

I Sverige tillskapades pd 1970-talet tvd frivilliga s3 kallade no-fault-
forsikringar som avsdg att ticka uppkomna skador pé patienter. Den
ena forsikringen avsig behandlingsskador orsakade i samband med
hilso- och sjukvird (patientskadeforsikring vid behandlingsskada).
Den andra avsdg skador orsakade av likemedel (likemedelsforsikring).
Genom tillkomsten av patientskadelagen den 1 januari 1997 blev den
udigare frivilliga patientskadeférsikringen obligatorisk. Likemedels-
forsikringen ir alltjimt frivillig. Av propositionen Patientskadelag m.m.
(prop. 1995/96:187) framggr att regeringen avsett att skador pd grund
av likemedel skulle ersittas genom patientférsikringen endast i si-
dana fall d3 skadan uppkommit pd grund av att likemedlet ordinerats
felaktigt eller hanterats av hilso- och sjukvirdspersonal 1 strid med
gillande anvisningar. Skador pd grund av egenskaper hos likemedlet,
likemedelsbiverkningar, skulle diremot inte ersittas genom patient-
forsikringen utan genom likemedelsforsikringen. Tanken frin reger-
ingens sida var siledes att forsikringarna skulle ticka var sitt omride
sd att de tillsammans gav ett fullgott skydd for patienterna vid skador
inom vérden. Patientférsikringen skulle ticka eventuella brister i sjilva
hanteringen av likemedlet och likemedelsférsikringen skulle ticka
skador pd grund av egenskaper hos likemedlet 1 friga. Syftet med denna
fordelning mellan férsikringarna var att det skulle bli tydligt vilken
forsikring som patienterna hade att vinda sig till for att {3 ersittning
vid uppkomna skador.
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5.2.1 Lakemedelsforsakringen

Likemedelsforsikringen ir ett frivilligt dtagande frdn de likemedels-
bolag som ir deligare i LFF Service AB att enligt Atagande att utge
ersittning for likemedelsskada ersitta personskador orsakade av like-
medel. De flesta likemedelsbolag (cirka 99 procent') som distribuerar
likemedel pid den svenska marknaden ir anslutna till Likemedels-
forsikringen. Deligarna dger en andel var i1 bolaget. Detta dger i sin
tur Svenska Likemedelsforsikringen AB (Likemedelsforsikringen),
det forsikringsbolag som hanterar ersittningsfrdgorna fér de skador
som anmils. P4 begiran av den skadade, Likemedelsférsikringen eller
LFF Service AB kan Likemedelsskadenimnden avge ett utlitande i
tvistiga eller principiella férsikringsfall. Nimndens yttranden ir rid-
givande men f6ljs regelmissigt av forsikringsbolaget.
Forsikringsvillkoren i Atagande att utge ersiittning for likemedels-
skada har reviderats vid ett flertal tillfille, senast den 1 januari 2021.
For en utforligare beskrivning av likemedelsforsikringen, se kapitel 3.

5.2.2  Patientférsakringen

Alla virdgivare ir enligt 12 § patientskadelagen (1996:799), forkortad
PSKL, skyldiga att teckna en patientforsikring som ticker ersittning
for skador som omfattas av lagen. Fér den som vardas inom den offent-
liga sjukvdrden, eller av privata vdrdgivare under forutsittning att avtal
eller remiss finns med regionerna och att virden finansieras av dessa,
finns patientférsikringen hos Lof. Ovriga privata virdgivare miste
teckna patientférsikring hos andra bolag. Om virdgivaren inte har
ndgon forsikring kan ersittning limnas frin Patientforsikringsfore-
ningen, en sammanslutning av de bolag som tillhandah8ller patientfér-
sikring. I sddant fall sker dterkrav frin den virdgivare som brustit i
den legala skyldigheten att teckna forsikring.

Beslut som fattas i patientforsikringsirenden kan pd begiran av
patient eller annan skadelidande, virdgivare, forsikringsgivare eller
domstol 6verprévas 1 Patientskadenimnden. Nimndens yttranden ir
ridgivande men f6ljs regelmissigt av f6rsikringsbolagen. For en utfor-
ligare beskrivning av patientskadelagen, se kapitel 3.

! Enligt uppgift frin Likemedelsforsikringen vid ett méte med utredningen den 13 juni 2022.
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5.2.3  Generellt om férsakringsskyddet vid skador
pa grund av lidkemedelsanvandning

Likemedelsforsikringen och patientférsikringen syftar till att var for
sig ge ett forsikringsskydd fér dem som drabbas av skada vid like-
medelsanvindning, antingen pd grund av biverkningar av likemedel
(likemedelsskada) eller pd grund av att likemedel har forordnats eller
utlimnats i strid med foreskrifter eller anvisningar (patientskada). Sam-
mantaget ska de bida férsikringarna, som nimnts, ge ett fullgott skydd
for dem som drabbas av skada 1 samband med likemedelsanvindning.

Skada som beror pd likemedel kan antingen, nir skadan orsakats
av biverkan av ett likemedel, vara en likemedelsskada eller, nir skadan
uppkommit pd grund av felaktig férskrivning eller felaktig hantering
av ett likemedel, en patientskada. Grinsdragningen f6ljer av § 4 1 Like-
medelsférsikringens frivilliga Atagande att utge ersittning for like-
medelsskada och 6 § forsta stycket 6 samt 7 § 2 PSKL. Enligt § 4 1
Atagandet ersitts likemedelsskada inte om skadan med évervigande
sannolikhet dr orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel
1 strid med foreskrifter eller anvisningar. Enligt 6 § forsta stycket 6
PSKL giller att patientskadeersittning limnas for personskada pa pati-
ent om det foreligger dvervigande sannolikhet for att skadan ir orsakad
av férordnande eller utlimnande av likemedel 1 strid med féreskrifter
eller anvisningar. Enligt 7 § 2 PSKL limnas patientskadeersittning dock
inte om skadan orsakats av likemedel 1 annat fall in som avses 1 6 §
forsta stycket 6.

Som framgsr ir det avgérande om skadan med évervigande sanno-
likhet ir orsakad av férordnande eller utlimnande av likemedel 1 strid
med foreskrifter eller anvisningar (patientskada) eller om den inte ir
det (likemedelsskada). Detta giller generellt men férutsitter att be-
greppet i strid med foreskrifter eller anvisningar” tolkas pd samma sitt
1 bida férsikringarna. Likemedelsforsikringens tolkning av begreppet
har dock, sedan kommentaren till § 4 kompletterats nir det giller
likemedel som forskrivits off label, av Likemedelstérsikringen kommit
att tolkas s att det, som framgdr nedan, uppkommit ett glapp mellan
forsikringslosningarna. Likemedelsskadenimnden, den nimnd som
har till uppgift att ta stillning till principiella frigor vid tillimpningen
av Atagandet, har innu inte fitt ndgon begiran att préva innebsrden
av § 4 mot bakgrund av Likemedelsférsikringens tolkning.
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5.3 Anvandning av ldkemedel off label

5.3.1 Begreppet off label och bakgrunden till anvindning
av lakemedel off label

Det finns inte ndgon enhetlig definition av begreppet off label. Enligt
Socialstyrelsens termbank betyder det anvindning av likemedel som
avviker frin den godkinda produktresumén, sisom anvindning pd
icke godkind indikation, avvikande dos eller avvikande administra-
tionssitt. Uttrycket off label anvinds i detta ssmmanhang som en
beteckning f6r anvindning av likemedel som anvints utanfér godkind
indikation.

Att likemedel anvinds off label har minga forklaringar. I vissa fall
finns det inte andra behandlingsalternativ och off label-anvindning
tillgingliggor dd behandling som uppfyller ett medicinskt behov. Like-
medelsbehandling av barn kan ocks3 ske off label nir likemedlet inte
ir utprovat for anvindning pd barn. Ytterligare ett motiv till off label-
anvindning av likemedel ir det ekonomiska motivet. Det kan vara
billigare att anvinda ett dldre likemedel off label, som sedan linge
fungerar vil, jimfért med ett nytt och vanligtvis dyrare likemedel med
1 huvudsak samma effekt.

Likemedels prissittning och ersittningssystemet (subvention) kan
ocksd ha betydelse. Drivkrafterna bakom att anvinda likemedel off
label ir ibland komplexa och utgérs av en kombination av flera fak-
torer. Likemedel kan dven anvindas off label inom ramen f6r klinisk
forskning.

5.3.2  Lé&karens fria forskrivningsratt

Legitimerade likare i Sverige har fri forskrivningsritt av likemedel.
Det innebir att likare har ritt att ordinera likemedel dven utanfor
godkind indikation. En férutsittning ir dock att det sker mot bak-
grund av vetenskap och beprévad erfarenhet.” Den fria férskrivnings-
ritten dr en viktig del nir det giller likarens mojlighet att méta den
enskilda patientens medicinska behov d& godkinda alternativ saknas
for en optimal behandling. Likemedelsverket har i en promemoria kon-
staterat att godkint likemedel med godkind indikation bér vara forsta-
handsval vid likemedelsbehandling men att den fria férskrivningsritten

2 Prop. 2001/02:63 s. 64.

171



Forsakringsskydd vid skada till foljd av anvandning av ldkemedel off label SOU 2023:101

bor virnas och att den ir viktig for att méjliggora f6r den enskilde
forskrivaren att ge adekvat behandling till enskilda patienter iven om
behandlingen inte helt uppfyller produktresuméns uppsatta kriterier.’

5.3.3 Lakemedelskommittéernas rekommendationer

Likemedelsforsikringen har, som nirmare framgér nedan, 1 kommen-
taren till § 41 sitt Atagande att utge ersittning for Likemedelsskada som
ett moment som talar emot att forskrivning av likemedel off label skulle
vara forenligt med foreskrifter eller anvisningar, infért den omstindig-
heten att det foreligger en generell/systematisk rekommendation att
anvinda likemedlet. Hir dsyftas 1 forsta hand de rekommendationer
om likemedelsanvindning som finns inom regionerna.

Lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer, som tridde i kraft
den 1 januari 1997, innebir att det ir obligatoriskt f6r varje region att
ha en eller flera likemedelskommittéer. Lagen syftar till en forstirk-
ning och férbittring av den professionella informationen om likemedel
till férskrivarna. Genom likemedelskommittéernas nationella nitverk
LOK, samverkar landets likemedelskommittéer med en bred ansats
kring strategiskt viktiga frigor inom likemedelsomridet.

En likemedelskommittés uppgift ir att genom rekommendationer
till hilso- och sjukvirdspersonal eller pd annat sitt verka for en till-
forlitlig och rationell likemedelsanvindning inom regionen. Likeme-
delskommittéernas synpunkter ska vara styrande men inte bindande.
Rekommendationerna ska vara grundade p8 vetenskap och beprévad
erfarenhet. Rekommendationslistorna frin likemedelskommittéerna ir
inte samordnade, utan kan variera frin region till region.

I f6rarbetena till lagen om likemedelskommittéer finns en hinvis-
ning i detta sammanhang till 6 kap. 1 § PSL och det anges att vad som
ir att betrakta som vetenskap och beprévad erfarenhet varken framgér
av lagtext eller forarbeten utan att det méste sittas 1 relation till den
enskilde patienten och dennes situation.*

Likemedelskommittéerna har dirigenom ansvar fér att ta fram
rekommendationslistor dir de rekommenderar vilka likemedel som
bér anvindas 1 behandling av olika sjukdomar inom regionen i friga.

Enligt uppgift fran LOK undviker dock vissa regioner att ha med

? Likemedelsverket (2016).
* Prop. 1978/79:220s. 43 {f., prop. 1993/94:149s. 63 ff. och s. 118 samt prop. 1997/98:109 s. 151.

172



SOU 2023:101 Forsakringsskydd vid skada till foljd av anvandning av lakemedel off label

rekommendationer om anvindning av likemedel off label samt like-
medel som inte ingdr i likemedelsforménerna pd rekommendations-
listorna. LOK har vidare konstaterat att rekommendationslistorna ir
rekommendationer och inte p&bud.

5.3.4  Sarskilt om forsakringsskyddet vid anvdandning
av lakemedel off label

S&som tidigare framgatt var tanken att likemedelsférsikringen och
patientférsikringen tillsammans skulle ge ett heltickande skydd for
patienterna vid bland annat skador som uppstod i samband med like-
medelsbehandling. Det finns inte anledning att tro att detta inte skulle
gilla dven likemedel som férskrivits off label 1 enlighet med likarens
fria forskrivningsritt.

Frigan om ett likemedel har férordnats eller utlimnats 1 strid med
foreskrifter eller anvisningar provas 1 férsta hand av det bolag som
mottagit en anmilan om skada pd grund av likemedel. Det normala
ir att en likemedelsskada initialt anmils till Likemedelsférsikringen.
Bolaget kan d3 féreta en provning enligt § 4 i Atagandet. Kommer
man fram till att skadan exempelvis beror pd felaktig forskrivning av
likemedlet avslds begiran om ersittning med hinvisning till férsik-
ringsvillkoret och nigon likemedelsskada enligt férsikringen anses
sdledes inte foreligga. Patienten kan d& vinda sig till det bolag dir
patientens vardgivare har sin patientforsikring, vilket f6r regionernas
del dr Lof. P& motsvarande sitt provar férsikringsbolaget om skadan
beror pa felaktig forskrivning av likemedlet. Kommer man fram till
att s dr fallet dr det en patientskada och ersittning kan limnas. Anses
inte felaktig forskrivning, och inte heller felaktig hantering, féreligga,
kommer ersittningsfrigan inte att provas vare sig enligt likemedels-
forsikringen eller patientforsikringen. Nir Likemedelsforsikringen
och det bolag som hanterar patientskador pd detta sitt inte kommer
fram till samma bedémning av begreppet férordnande 1 strid med
foreskrifter eller anvisningar kommer patienten att sakna det ekono-
miska skydd som av lagstiftaren frdn borjan dsyftats.

Sedan Likemedelsforsikringen pd det sitt som beskrivs utférligt
nedan har utékat kommentaren till § 4 i det frivilliga Atagandet har
det intritt en ny situation i friga om likemedel som forskrivits off
label. Det giller i synnerhet likemedel som Likemedelstérsikringen
anser har forskrivits efter en generell rekommendation av exempelvis
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en likemedelskommitté i en region. Likemedelsforsikringen har dd
ansett att detta innebir att foreskrifter eller anvisningar inte foljts vid
forskrivningen och den anmilda skadan har avbojts av Likemedels-
forsikringen.

I tidigare férsikringsvillkor var kommentaren till § 4 i Atagandet
relativt kortfattad. Villkoret skulle tillimpas vid likemedelsskador som
hade sin grund i att likemedlet anvints i strid med gillande anvisningar.
Mot bakgrund av att regionerna i vissa fall i sina rekommendationer
dven omfattat likemedel som ibland anviinds off label utokade Like-
medelsforsikringen fran dr 2015 och direfter efterhand kommentaren
till § 4 i Atagandet. I det senaste Atagandet frin den 1 januari 2021
lyder kommentaren som foljer:

Avsikten ir att undanta likemedelsskador som har sin grund i att like-
medlet anvints av en virdgivare i strid med gillande foreskrifter eller
anvisningar, t.ex. utan erforderliga instruktioner eller utan erforderlig
uppfdljning. Alla virdgivare i Sverige miste enligt Patientskadelagen
(1996:799) ha en patientforsikring for sddana skador och de ir dirfor
undantagna i Likemedelsf6rsikringens dtagande. De riskbedémningar
Likemedelsférsikringen gor bygger pd att likemedel har marknadsférings-
godkinnande och dirmed indirekt p4 likemedelsmyndighetens risk/nytta-
analyser. Nir en anmild skada kan antas ha sin upprinnelse i en generell/
systematisk rekommendation om anvindning helt utanfér godkind indi-
kation — frn sjukvirdshuvudman, annan virdgivare eller nationell orga-
nisation — prévas skadan utifrin att Likemedelsforsikringens tagande
undantar likemedlet som anvints i strid med gillande féreskrifter eller
anvisningar. Skadan prévas endast om Likemedelsverket funnit att veten-
skap och erfarenhet motiverar anvindandet. Ovanstdende skall inte sam-
manblandas med den fria férskrivningsritt som likare har att anpassa
behandlingen for en viss patient genom att skriva ut likemedel oavsett
godkind indikation. Likemedelsférsikringens dtagande omfattar:

* Denna fria férskrivningsritt under forutsittning att det sker utifrin
vetenskap och beprévad erfarenhet och under férutsittning att godkinda
alternativ saknas.

* Doseringsanpassning av likemedel inom godkind indikation, ssom
vid behandling av barn.

* Forskrivning av likemedel som sedan mycket linge och frekvent an-
vints utanfor godkind indikation 1 avsaknad av godkinda alternativ. Dessa
far, genom sin l&nga och frekventa anvindning, anses visat en positiv
risk/nyttabalans.

* Skador orsakade av generiska substanser, anvinda enligt originalets
indikationer, omfattas av Likemedelsf6rsikringen.

Likemedel i klinisk prévning kan alltid omfattas av dtagandet, under
férutsittning att Likemedelsforsikring har tecknats.
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Den utdkade kommentaren till § 4 i Atagandet innebir att Likemedels-
forsikringen kan sigas ha lagt in nya begrepp nir det giller tolkningen
av vad som enligt Likemedelsférsikringen strider mot foreskrifter eller
anvisningar. Tidigare har det i huvudsak varit friga om att férskriv-
ning i ett enskilt fall inte skett enligt de anvisningar som limnats om
likemedlets anvindningsomride. Nu féljer av kommentaren att om
ett likemedel som forskrivits off label finns med bland de likemedel
som generellt rekommenderas av sjukvirdshuvudman, annan vard-
givare eller nationell organisation si dr detta att se som ett sjilvstin-
digt moment med inneb&rden att likemedlet inte ska anses ha forskri-
vits 1 enlighet med anvisningar eller féreskrifter. Undantag frin denna
huvudregel gors visserligen 1 det fallet att forskrivningen skett utifrdn
vetenskap och beprévad erfarenhet, men med den begrinsningen att
detta endast giller under férutsittning att godkinda alternativ saknas.
Det ricker alltsd, som det fir uppfattas, enligt Likemedelsf6rsikringen
inte lingre med att forskrivning off label skett utifrin vetenskap och
beprévad erfarenhet.

Sammanfattningsvis har alltsd inforts tvd krav som innebir att for-
skrivning off label inte ska anses ha skett i enlighet med foreskrifter
eller anvisningar, dels den omstindigheten att likemedlet finns med
bland 6vriga likemedel som rekommenderas av virdgivaren eller natio-
nell organisation, dels kravet att det, trots att férskrivningen skett
utifrdn vetenskap och beprévad erfarenhet, inte ska finnas ett godkint
alternativ. Detta dven om forskrivningen skulle ha skett enligt veten-
skap och beprévad erfarenhet. Bida omstindigheterna innebir att lika-
rens fria forskrivningsritt kan sigas inte bli erkind fullt ut, och det
pd grund av omstindigheter som ligger vid sidan av vad som i ett medi-
cinskt ssmmanhang brukar betraktas som vetenskap och beprévad er-
farenhet.

Den tolkning av § 4 i Atagandet som Likemedelsférsikringen gor
mot bakgrund av den utékade kommentaren av vad som utgor for-
skrivning i strid med anvisningar eller féreskrifter har ifrigasatts. Lof,
som ir den primira forsikringsgivaren fér patientskador, har bedémt
att anvisningar eller féreskrifter inte kan tolkas pa det sitt Likemedels-
forsikringen gor och har dirfér meddelat en frivillig férsikring. Enligt
Lofs forsikring kan patienter som ir dver 18 4r {3 ersittningsfrigan
provad i de fall Likemedelstorsikringen inte limnat ersittning pd grund
av att skadan kan antas ha sin upprinnelse 1 en generell rekommen-
dation frin myndighet eller hilso- och sjukvird om anvindning av like-
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medel utanfér godkind indikation. Ritt till ersittning dr dock ute-
sluten 1 det fall Likemedelsverket funnit att det foreligger en positiv
risk/nytta-balans av aktuellt likemedel. Det faktum att Lofs forsikring
inte omfattar barn innebir att dessa nir en anmild skada kan antas
ha sin upprinnelse i en generell/ systematisk rekommendation om an-
vindning helt utanfér godkind indikation — frin sjukvirdshuvudman,
annan vardgivare eller nationell organisation — s3ledes inte kommer att
kunna {3 ersittning frdn nigon av férsikringarna.

Det ir vidare viktigt att notera att prévningen enligt Lofs forsik-
ringsvillkor for off label primirt sker i enlighet med patientskade-
lagens bestimmelser vilket inte helt 6verensstimmer med vad som
giller enligt Likemedelsforsikringens Atagande. Vidare kan noteras
att Lofs off label-forsikring endast omfattar drenden dir Likemedels-
forsikringen inte limnat ersittning pd grund av att skadan kan antas
ha sin upprinnelse i en generell rekommendation av det slag som angetts
ovan. Den situationen att Likemedelsforsikringen avbojt ersittning
trots att likemedelsanvindningen off label skett enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet men dir det finns ett godkint alternativ omfattas
inte av forsikringen. Patient vars drende avbojs pd just denna grund
saknar sdledes helt forsikringsskydd, férutsatt att en patientskada
enligt patientskadelagen inte ansetts foreligga. Det kan dven konstateras
att de som har sin patientférsikring i andra bolag inte heller omfattas.

Patientskadenimnden har 1 ett drende (referat 2022:20) prévat fra-
gan vad som avses med "1 strid med féreskrifter eller anvisningar” i
6 § forsta stycket 6 PSKL. Forskrivning av likemedel off label bedém-
des 1 det drendet inte ha skett 1 strid med foreskrifter eller anvisningar.
Nimnden anférde bland annat féljande:

Nimnden anser att frigan om det foreligger en felaktig likemedelstor-
skrivning i patientskadelagens mening kriver en helhetsbeddmning och
inte enbart en kontroll huruvida ett likemedel ordinerats enligt registrerad
indikation eller inte. En felaktig ordination fir anses foreligga f6rst om
ordinationen vid beaktande av samtliga omstindigheter bedéms strida mot
vetenskap och beprovad erfarenhet och inte kan betraktas som medi-
cinskt motiverad i det enskilda fallet enligt den handlingsnorm som giller
for en erfaren specialist. Ett sidant synsitt stimmer ocksd dverens med
vad som brukar rymmas inom begreppet en likares fria forskrivningsritt.

Frigan i nimnden gillde tolkningen av en lagregel dir férarbets-
uttalandena inte gav ndgot tydligt svar pd hur lagregeln skulle tolkas.
Denna situation skiljer sig frén den situationen att friga ir om att tolka
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ett forsikringsvillkor, dir férsikringsgivarens kommentar till villkoret
ir utformad s3 att den ger ett annat svar pa frigan hur begreppet ska
tolkas. Frigan om vad som ska avses med begreppet ”i strid med fore-
skrifter eller anvisningar” i § 4 i Atagandet har innu inte provats av
Likemedelsskadenimnden, den nimnd som efter ¢verklagande eller
pd begiran av Likemedelsforsikringen provar Likemedelsforsikringens
stillningstaganden. Det ir sdledes 1 dag oklart vilket slut den nimnden
skulle komma till vid en sddan prévning.

Oavsett att det kan finnas annan uppfattning in den Likemedels-
forsikringen har om hur begreppet ”i strid med foreskrifter eller an-
visningar” ska tolkas, s3 mdste konstateras att Likemedelsférsikringens
Atagande att uige ersitining vid likemedelsskada ir ett frivilligt dtagande
dir forsikringen, oavsett om man inte far stéd for sin tolkning, sjilv-
stindigt kan bestimma hur man vill att bestimmelsen ska tolkas nir
det giller forskrivning av likemedel off label. En principiell friga av
detta slag kan visserligen, som nimnts, prévas av Likemedelsskade-
nimnden, antingen dirfor att férsikringen for upp frigan till bedém-
ning eller med anledning av att en patient begir 6verprévning 1 nimn-
den. Som framgitt ovan har nigon begiran om prévning i nimnden
dock hittills inte skett. I det fall en sddan provning skulle komma att
goras och nimnden skulle komma fram till en annan tolkning in Like-
medelsforsikringen har forsikringen, eftersom nimndens beslut endast
ir rddgivande, ind8 mojlighet att vilja att inte f6lja beslutet dven om
Likemedelsskadenimndens beslut regelmissigt brukar f6ljas av Like-
medelsforsikringen.

Eftersom Likemedelsforsikringen allgjimt ir tinkt att vara den
primira forsikringsgivaren s§ kommer Likemedelsforsikringens tolk-
ning siledes dven 1 fortsittningen att vara styrande f6r de eventuella
andra dtgirder som vidtas i syfte att sikerstilla fortsatt skydd for pati-
enterna vid likemedelsférskrivning off label.

5.4 Kartlaggning av lakemedel som anvands off label

Utredningen har i uppdrag att kartligga férekomsten av anvindningen
av likemedel inom svensk hilso- och sjukvérd f6r andra indikationer
in vad som framgar av likemedlens produktresumé.

Som tidigare nimnts (avsnitt 5.3.1) kan det finnas olika faktorer
som ligger bakom anvindningen av likemedel off label. Exempelvis
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ir minga likemedel som anvinds inom pediatriken inte specifikt ut-
provade pd barn och har inte indikation {6r behandling under en viss
3lder. Det faktum att mdnga likemedel ir bristfilligt testade pd barn
har inneburit en omfattande likemedelsanvindning off label. Mer in
hilften av férskrivningen till barn inom sjukhusvérd sker off label.”
I 6ppenvérden ir anvindningen av off label nigot ligre.®

Utredningen kan dock konstatera att det inte finns nigon samlad
bild av anvindningen av likemedel off label pd nationell nivd i ndgra
hilsodataregister. Informationen finns 1 patienternas journaler som
inte ir offentligt tillgingliga. Aven likemedel ps recept saknar informa-
tion om indikation. Det finns ibland 1 doseringstexten pd recepten,
men det ir inte strukturerad information som enkelt gir att f6lja upp.
Det finns alltsd kunskap men informationen ir inte strukturerad och
ullginglig. Dirfor finns ingen samlad enkel dtkomst for att kartligga
anvindningen av likemedel off label.

Sammantaget kan inte en analys av férekomsten av anvindningen
av likemedel off label géras heltickande eftersom det inte ir méjligt
att pd nationell niv3 f6lja upp ordinationsorsak fér likemedel pa recept,
dven om individdata finns 1 6vrigt. For likemedel pa rekvisition saknas
individdata helt pa nationell niva.

De nationella kvalitetsregistren inneh3ller individbaserade uppgifter
om bland annat diagnos och behandling inom hilso- och sjukvird.
Ett sdtt for att kunna visa pd anvindningen av off label pa rekvisition
ir genom kvalitetsregister som fingar upp patienternas likemedels-
behandling. Men kvalitetsregistren ir inte skapade for ett visst like-
medel utan for diagnos och det ir frivilligt for patienten att delta i
dessa. Kvalitetsregistren syftar till att stodja likare 1 behandling av olika
sjukdomar och uppféljning av en patient. Registren ir inte utformade
for nationell uppféljning. Tackningsgraden varierar mellan kvalitets-
registren och alla har inte heller information om likemedel. Utred-
ningen har valt att ge exempel pd tvd kvalitetsregister som har en hog
tickningsgrad, det ir MS-registret och Makularegistret. Information
frdn dessa redovisas nedan (avsnitt 5.4.2).

> Nydert, P. (2020) s. 67.
¢ Olsson, J., m.fl. (2011).
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54.1 Kostnader

Aven om det kan finnas kostnadsbesparingar i att anvinda likemedel
off label 4r de allminna riktlinjerna inom hilso- och sjukvirden base-
rade pd ndgra grundliggande principer. Av 4 kap. 1 § hilso- och sjuk-
vardslagen framgir att offentligt finansierad hilso- och sjukvardsverk-
samhet ska vara organiserad sd att den frimjar kostnadseffektivitet.
Vid inférandet av bestimmelsen understroks att det dr angeliget att
resurserna inom hilso- och sjukvirdsverksamhet anvinds pd ett s3
effektivt sitt som mojligt. Sjukvirden méste dirfér arbeta med att
resurserna ska ricka till f6r en sd god vird som mojligt f6r de som
behéver den. Det ir sdledes rimligt att hushdlla med resurserna dir
man beddmer att effekt och sikerhet dr minst lika bra som f6r de god-
kinda alternativen. Ett skil som framférdes vid inférandet av bestim-
melsen om kostnadseffektivitet var att hilso- och sjukvérden till dver-
vigande del ir finansierad med allminna medel. Allminna medel ir
begrinsade och ska anvindas p bista mojliga sitt.”

Det som ir viktigt att ha med sig nir man diskuterar drivkrafter
bakom anvindandet av likemedel off label ir att det ofta lyfts fram
att det 4r enbart av ekonomiska skil som likemedel anvinds off label,
men patientsikerheten kommer alltid forst. Att uttrycka sig som att
det enbart ir ekonomi som styr dr dirmed inte rittvisande.

Enligt 15 § férménslagen ska TLV gora en jimférelse med relevant
behandlingsalternativ. Av férarbetena till férménslagen framgar att
de allminna riktlinjerna fér prioriteringar inom hilso- och sjukvirden
ir baserade pd minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprin-
cipen och kostnadseffektivitetsprincipen.® Av TLV:s allminna rdd for
ekonomiska utvirderingar (2003:2) framgér att det mest kostnads-
effektiva av de i Sverige tillgingliga och kliniskt relevanta behandling-
arna ska utgora jimforelsealternativ. Relevant jimférelsealternativ kan
utgoras av ett likemedel som inte har samma godkinda indikation,
men som anvinds f6r samma indama3l off label.

Att staten subventionerar likemedel (férmdnen) innebir att dven
om anvindandet av likemedel ir en kostnad {6r regionerna kommer
lakemedelskostnaden till en viss del ocksd hamna pd férménsnotan och
betalas av det offentliga.

7 Prop. 1995/96:176 s. 54 .
$ Prop. 2001/02:63 s. 44 ff.
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Eftersom utredningen ovan har konstaterat att det inte ir méjligt
att gora en heltickande kartliggning av anvindningen av off label-
likemedel kan utredningen heller inte med sikerhet berikna kostnads-
besparingen f6r ett likemedel som anvinds off label. Om anvindningen
av ett likemedel kan ske f6r olika indikationer finns det 1 dagsliget
ingen kunskap om ordinationsorsak och hur stor del av anvindningen
som ir off label. I det fall likemedlet hanterats via rekvisition finns
det inte heller information om hur minga patienter det rér sig om,
vilket ytterligare minskar precisionen. Finns det dessutom flera poten-
tiella alternativa behandlingar med olika kostnader ir det osikert vad
som ir alternativkostnaden.

5.4.2  Nagra exempel pa ldkemedel
Rituximab

I dag finns det flera olika likemedel som dr godkinda f6r behandling av
MS. Av Socialstyrelsens rekommendation Nationella riktlinjer for vird
vid multipel skleros och Parkinsons sjukdom framgdr bland annat att like-
medel f6r behandling f6r skovvis MS under dr 2021 var okrelizumab,
ofatumumab och rituximab. Vidare framgar att rituximab ir det mest
forskrivna likemedlet och att det har anvints 1 Sverige under minga
&r for att behandla MS, utan att ha denna indikation. Socialstyrelsen
understryker att likare kan ordinera likemedel utanfér indikation med
stdd av den fria férskrivningsritten.’

Rituximab/Mabthera ir siledes ett likemedel som inte ir godkint
f6r behandling av MS, men som dnd4 har fitt en bred anvindning vid
denna diagnos. Sedan &r 2010 har det bedrivits intensiv forskning
baserat pa strukturerad uppfoljning av MS-patienter inklusive ett antal
akademiska kliniska prévningar. Det har lett till att det har publicerats
nira 50 vetenskapliga publikationer som alla entydigt bekriftat den
goda effekten och héga patientnyttan av rituximab vid MS. En akade-
misk fas 3-studie som randomiserade mellan rituximab och den dd mest
effektiva forstahandsbehandlingen vid MS (dimetylfumarat) visade att
rituximab innebar 80 procent firre skov dn behandling med dimetyl-
fumarat. Det pekar pd att rituximab ir hogeffektivt vid MS och lik-
virdigt med den nyare varianten ocrelizumab.'®

? Socialstyrelsen (2022) s. 21 f.
19 Svenningsson A., m.fl. (2022).
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Eftersom likemedelspatentet f6r rituximab gdtt ut har det saknats
kommersiella drivkrafter att gora stora studier om sikerhet och effekt
vid MS-behandling med rituximab och d dven att anséka om utdkad
godkind indikation.

Aven den omstindigheten att férekomst av biosimilarer, det vill
siga biologiska likemedel som dr mycket lika andra biologiska like-
medel som godkints f6r marknadsféring inom EU, ytterligare skulle
pressa priset, innebar att fas 3-studier med rituximab inte genom-
fordes. I stillet togs en annan antikropp, (ocrelizumab,) fram med mer
eller mindre exakt samma verkningsmekanism och med detta genom-
forde foretaget sedan en ny fas 2-studie och sedan fas 3-studier. Uti-
frin alla erfarenheter och tolkning av data bide frin vetenskapliga stu-
dier och frén klinisk praxis si ir effekten av rituximab och ocrelizumab
likvirdiga. Ocrelizumab godkindes dr 2018 under produktnamnet
Ocrevus. Det gick att ta ut visentligt hogre priser f6r likemedel som
var godkinda mot MS, in det pris rituximab hade redan under patent-
tiden.

Avseende specifikt rituximab finns data 1 MS-registret vid Svenska
Neuroregister. Det nationella kvalitetsregistret {6r Multipel Skleros,
MS-registret, ir ett delregister inom Svenska Neuroregister. Svenska
MS-registret ir fortfarande det storsta och mest utvecklade delregistret
med en tickningsgrad pd 6ver 80 procent och drygt 18 000 aktiva pati-
enter registrerade. Alla lin och alla virdenheter som erbjuder neuro-
logisk specialistvird ir representerade och rapporterar till MS-registret.

Av siffror frin januari 2023 frin svenska MS-registret behandlas
for nirvarande 6 900 MS-patienter med rituximab. Detta kan jimforas
med 113 patienter som behandlas med Ocrevus, som d& innehar MS-
indikation och p& basen av patentskydd dven siljs till ett helt annat
pris (se nedan). Totalt stdri dag 12 264 patienter pi nigon MS-behand-
ling, det vill siga varannan patient med MS som stér p& behandling gér
det med ett off-label preparat.

Rituximab i form av upphandlad biosimilar kostar med de doser
som anvinds 1 dag inte mer dn mellan 5 000 och 10 000 kronor per
patient och ir medan Ocrevus enligt FASS kostar cirka 200 000 kronor
per patient och &r."" Ett byte av off label-likemedlet rituximab mot
on label-likemedlet ocrelizumab skulle dirfér cka likemedelskostna-
derna med cirka 1,3 miljarder kronor per ér.

" Regionerna kan ha upphandlat likemedel p3 slutenvdrdssidan, vilket kan innebira att vissa
regioner har ett ligre pris 4n det som ir angivet i FASS.
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Avastin

Likemedlet Avastin (bevacizumab) anvinds utanfér godkind indika-
tion f6r behandling av dldersférindring i gula flicken.

Lucentis (ranibizumab) ir godkint f6r behandling av dldersrelaterad
makuladegeneration (AMD).

Svenska makularegistret f6ljer anvindning av likemedel f6r dlders-
relaterad makuladegeneration (AMD), diabetiskt makulaédem (DME)
och retinal venocklusion (RVO). Fordelning av likemedelsanvind-
ningen r 2022 kan visa en bra uppskattning, dir det ir en anvindning
av off label-preparat pd cirka 19 procent. Anvindningen av Avastin
ir storre f6r RVO, 26 procent, jimfort med AMD, 18 procent, och
DME 16 procent.

Av NT-ridets rekommendation till regionerna 1 april 2023 framgar

att 1 valet mellan aflibercept, bevacizumab, brolucizumab, faricimab
och ranibizumab bér man vilja det mest kostnadseffektiva alternativet
utifrdn regionala upphandlade priser. Baserat pa regionala likemedels-
priser har ofta bevacizumab ligst likemedelskostnad."
TLV gjorde hésten 2020 en hilsoekonomisk bedémning av Beovu,
ett likemedel som ir avsett till vuxna f6r behandling av neovaskulir
(vdt) 8ldersrelaterad makuladegeneration (AMD). TLV bedémde att
bide effekten avseende forbittringen av synskirpan och sikerhets-
profilen fér Beovu dr jimforbar med bevacizumab (Avastin), Eylea och
Lucentis. Utifrdn jimforbar patientnytta gjorde TLV en kostnadsjim-
forelse som visade att bevacizumab (Avastin) har ligst kostnad.

Kostnaden f6r Lucentis ir 70 miljoner. Avastin kostar cirka 1/20
av vad Lucentis kostar.” Patentet f6r Lucentis har 16pt ut och flera
biosimilarer har introducerats pd marknaden. Byooviz, Ranivisio och
Ximluci ir tre biosimilarer som blivit godkinda for férsiljning.

Biosimilarer har vanligtvis ligre pris dn sina referenslikemedel.
Dessa biosimilarer verkar dock inte ha gett nigon betydande besparing.
Likemedelsgruppen upphandlas regionalt och avtalspriserna varierar
mellan regionerna.'

2 NT-rddet (2023).
1 Vistra Gotalandsregionen (2017) dven Vistra Gotalandsregionens prognosrapport 2020-2022).
" NT-rddet (2023).
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Cytotec

Cytotec (misoprostol) ir sedan 1985 godkint 1 Sverige for behandling
av magsir. P4 grund av dess effekt pd uteruskontraktilitet och cervix-
mognad har misoprostol under de senaste 25 dren fitt utbredd off
label-anvindning pa en rad indikationer inom obstetrik. Pfizer, som
har tillstdndet f6r marknadsféring av Cytotec, har inte ansékt om indi-
kationen férlossningsinduktion. Likemedelsverket tog ir 2012 kontakt
med Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering, SBU, for
en litteraturgenomgdng. SBU:s litteraturgenomgang gav stod for att
effekt och sikerhet vid anvindning av misoprostol f6r forlossnings-
induktion dr dokumenterad i litteraturen. Tvd Cochranerapporter och
flera systematiska 6versikter pavisar att det ir en siker metod men att
fler och visentligen stérre studier behévs for att utreda om det fore-
ligger en storre risk for exempelvis att livmodern skulle brista dn vid
andra metoder. Sammantaget gav utredningen inte std f6r hotad pati-
entsikerhet. Forlossningsklinikerna uttryckte att man anser att anvind-
ningen av misoprostol vid férlossningsinduktion uppfyller krav pa
vetenskap och beprovad erfarenhet. Likemedelsverkets slutliga rekom-
mendation blev dock att likemedel godkinda for férlossningsinduk-
tion bor anvindas."

Béde Angusta och Cytotec innehdller den aktiva substansen miso-
prostol och bdda preparaten ir registrerade i Sverige. Angusta blev
&r 2013 godkint av Likemedelsverket f6r indikationen induktion av
forlossning, medan likemedlet Cytotec anvinds off label. Likemedels-
foretaget (Cytotec) har inte ansékt om godkinnande f6r indikationen
induktion av férlossning.

Cytotec ir betydligt billigare in Angusta. Utredningen har inte
kunnat fir ngon information om i vilken utstrickning Cytotec an-
vinds inom férlossningsvirden. Utredningen har fitt information om
att det dr cirka 30 000 induktioner om &ret 1 Sverige, varav gissnings-
vis minst hilften gérs med Angusta eller Cytotec, sd det handlar om
stora summor, oavsett val av preparat. Det finns prisuppgifter om att
en forpackning om 8 tabletter Angusta kostar 888,44 kronor p4 rek-
visition, jimfort med 8 tabletter Cytotec som kostar 20 kronor pé rek-
visition.

15 Likemedelsverket (2019) s. 11.
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Anvandning av lakemedel off label inom pediatrik

Att kunna anvinda likemedel off label dr nédvindigt. Som ovan nimn-
des dr barn ett sirskilt bra exempel. Minga viktiga likemedel som
anvinds inom pediatriken ir inte specifikt utprévade pd barn och har
inte indikation f6r behandling under en viss dlder utan barnsjukvirden
anvinder 1 stor utstrickning likemedel som ir godkinda enbart for
vuxna. Det faktum att manga likemedel ir bristfilligt testade pd barn
har inneburit en omfattande likemedelsanvindning off label och sjuk-
vérden har stor erfarenhet av att behandla barn med likemedel off label.
Sedan 4r 2005 finns en nationell databas f6r barnlikemedel, ePed, som
innehiller doseringsrekommendationer for likemedel som anvinds
for barn och ungdomar under 18 &r. Databasen ePed baseras pd bade
kliniska studier och klinisk erfarenhet.

For att forbittra likemedelstillgdngen f6r barn finns Europaparla-
mentets och ridets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om likemedel f6r pediatrisk anvindning och om dndring av f6rord-
ning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,27.12.2006, s. 1). For-
ordningen har tre huvudsakliga syften, att frimja forskning av hog
kvalitet for att utveckla barnlikemedel, sikerstilla att majoriteten av
barnlikemedel ir specifikt godkinda fér sddan anvindning, samt se till
att det finns korrekt och anvindbar information om barnlikemedel.

Alla féretag som utvecklar ett nytt likemedel miste ha en sirskild
plan for barnstudier innan ansékan om godkinnande far limnas in.
En sddan plan omfattar kliniska prévningar pd barn i relevanta dldrar
och ofta stills dessutom krav pd prekliniska studier p4 juvenila djur,
kinetiska studier pd barn samt barnanpassning vad giller likemedels-
form och smak. Endast om det ir uteslutet att det nya likemedlet kan
vara till nytta f6r barn ges befrielse fran krav pd utvecklingsplan.

Under 2007-2016 godkindes 6ver 260 nya likemedel f6r anvind-
ning pd barn och antalet godkinda pediatriska provningsprogram kade
visentligt. Aven om férordningen har ett gott syfte, att 6ka likemedel
till barn on label, saknas det ind& i minga fall produkter. Det ir inte
heller méjligt nir det giller gamla likemedel att tvinga féretagen att
studera dessa pd barn. Om dessa anvinds s& kommer likemedlen fort-
sitta att anvindas off label.

Nir det giller anvindandet av likemedel off label p& barn finns
det en avhandling som publicerades &r 2020 dir forskaren samlade in
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alla likemedelsordinationer som gjordes till barn som behandlades
pa barnsjukhus 1 Sverige. Studien gjordes under ar 2008, vid tv4 sepa-
rata tvi-dagarsperioder. Inom studien registrerades alla recept till barn,
mellan 0 och 18 &r. Information om 11 294 recept till 2 947 pediatriska
patienter mottogs. Totalt var 49 procent av ordinationerna off label
och 60 procent av studiepopulationen erhéll dtminstone ett likemedel
off label. Det anges att i slutenvirden ir 50 procent av férskrivning
av likemedel till barn off label. Anvindningen ir férdelad ungefir pd
foljande sitt. 79 procent f6r nyfédda (<1 mén), spidbarn (1-12 mén)
55 procent, fér barn (1-12 &r) 47 procent och 34 procent fér ung-
dom (>12 4r).*

Off label-anvindning pd barn baseras pd beprévad erfarenhet och
finns ofta reglerat 1 olika riktlinjer. Nir det giller vilka likemedel som
anvinds off label 1 hég utstrickning pa barn kan exempelvis vitske-
terapi nimnas di det generellt saknas rekommendationer f6r barn.
Ett annat exempel ir paracetamol som dr det mest f6érskrivna like-
medlet och ibland gdr man ifrdn FASS rekommendationer (ex dos).
Foér multivitaminer saknas det ett bra registrerat alternativ (férskrivs
extempore). Nir det giller diklofenak, morfin, midazolam, adrenalin
saknas barninformation i produktresumé.

5.4.3 Omfattningen av arenden dar det saknas
forsakringsskydd vid lakemedelsforskrivning off label

Enligt uppgift frin Likemedelsf6rsikringen ir det hittills endast ett
fatal drenden avseende vuxna dir provning av ersittningsfrigan avbojts
vid férskrivning av likemedel off label. Nir det giller barn, dir det
kan vara friga om anvindning av likemedel off label mot bakgrund
av att frimst idldre likemedel endast dr utprovade pd vuxna, har f6r-
sikringen uppgett att inga skador har avbojts.

Det ir sdledes i en mycket begrinsad omfattning som Likemedels-
frsikringens tillimpning av § 4 i Atagandet vid anvindning av like-
medel off label hittills skapat problem f6r patienterna. Detta hindrar
dock inte att det nuvarande férhillandet, dir det i vissa fall brister 1
forsikringsskydd vid skada p& grund av férskrivning av likemedel
off label, ir otillfredsstillande och att det krivs en 16sning pd pro-
blemet. Med tanke p& hur kommentaren till § 4 i Atagandet ir utfor-

' Nydert, P. (2020) s. 14 ff.
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mad, s8 att starka begrinsningar féreligger nir det giller provningen
av skada pd grund av att ett off label-likemedel anvints, ligger det i
farans riktning att antalet avbdjanden kan komma att 6ka.

5.5 Overviaganden och forslag

Utredningens f6rslag: Att l3ta utreda mojligheten att stifta en lag
for att dligga virdgivarna att tillse att patienter har ett fullgott
forsikringsskydd i hindelse av likemedelsskada som orsakats av
likemedel som anvints utanfér godkind indikation i de fall dir
Likemedelsforsikringen har avbojt provning av drendet pd den
grunden att det, som nirmare utvecklas 1 kommentaren till § 4 1
Atagandet, 4r friga om ordination efter generell rekommendation
eller dir det finns ett annat godkint likemedel. Patienterna ska f3
sina drenden prévade pd samma villkor som de patienter som Like-
medelsforsikringen anser vara omfattade av f6rsikringen.

For en mera lingsiktig l6sning f6resldr utredningen vidare att
frigan om en obligatorisk likemedelsforsikring 1 form av lag utreds.
En sddan lag skulle innebira att patienter 1 en annan omfattning
in vad som giller vid en frivillig férsikringslosning skulle kunna
fd ersittning for skada pd grund av biverkningar av likemedel.
Aven de likemedelsforetag som i dag tillhandah3ller likemedel i
Sverige men inte ir deligare 1 LFF Service AB skulle dd komma
att omfattas. Detsamma skulle gilla de likemedelsféretag som
tillhandahéller licenslikemedel, det vill siga likemedel som inte
ir godkinda eller marknadsférda i Sverige, men som kan vara god-
kinda i ett annat land. En likemedelsskadelag skulle ocksa, till
skillnad frén en frivillig forsikringslésning, innebira att det inte
lingre finns mojlighet att, pd det sitt som kan ske i dag, indra
villkor och villkorskommentarer.

Utredningens bedomning: Enligt direktiven har utredningen 1
uppdrag att foresld ett tilligg till patientskadelagen som siker-
stiller ett bittre skydd fér patienter som anvinder likemedel utan-
for godkind indikation.

Tillimpningen av patientskadelagen innebir, eftersom tanken
knappast kan vara att patientskadelagen ska ha tvd skilda ansvars-
och ersittningssystem, att de vardgivare som har en patientf6rsik-
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ring ocksd ska svara for de drenden dir Likemedelsforsikringen
avbojt provning pa grund av att skadan uppstdtt vid anvindning
av likemedel utanfér godkind indikation.

Som framgdr nedan har utredningen kommit fram till att det
inte finns férutsittningar att inféra bestimmelser 1 patientskade-
lagen om proévning av sddana drenden som Likemedelstorsikringen
avbojer pd den grunden att likemedel utanfér godkind indikation
har anvints och dir avbéjandet skett pd grund av generell rekom-
mendation eller pd grund av att det finns ett annat likemedel med
godkind indikation. Utredningen har vidare konstaterat att det,
med de férutsittningar som finns 1 dag, inte ir mojligt att limna
forslag pd ndgon annan 16sning av problemet.

Utredningen delar dock uppfattningen som féljer av direktiven
att ansvaret for ett heltickande forsikringsskydd f6r skador till
foljd av likemedel, och dir avbojandet skett pd grund av att like-
medlet ordinerats efter en generell rekommendation eller dir de
finns ett annat likemedel med godkind indikation, bér ligga pa
vérdgivarna. En mojlighet dr en frivillig f6rsikringslosning men
det kan dven finnas andra alternativ, exempelvis en obligatorisk
forsikringslosning. Under alla omstindigheter miste frigan utredas
vidare, vilket denna utredning inte har mandat att gora. Det dr dock,
oavsett formen {or en l6sning av problemet, viktigt att erinra om
att de patienter det ir friga om inte ska sirbehandlas, varken nega-
tivt eller positivt, utan ska {3 sina drenden provade pd samma vill-
kor 1 6vrigt som de patienter som Likemedelsférsikringen anser
vara omfattade av f6rsikringen.

5.5.1 Det saknas forutsattningar for att i patientskadelagen
inféra bestimmelser om ersattning for skada pa grund
av ldkemedelsanvandning off label

Enligt direktiven ska utredningen foresld ett tilligg till patientskade-
lagen som sikerstiller att patienter som anvinder likemedel utanfér
godkind indikation, det vill siga off label, har ritt till ersittning vid
likemedelsskada. Som framgitt ovan giller detta frimst de fall d&
Likemedelstorsikringen avbéjt att prova drendet pd grund av det finns
en generell reckommendation frin virdgivare eller dd det finns ett lik-
virdigt godkint likemedel.
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Patientskadelagen omfattar, som namnet anger, endast patientska-
dor. Nir det giller likemedel ir det enligt 6 § forsta stycket 6 PSkL
endast sidan skada som uppkommit pd grund av att férordnande eller
utlimnande av likemedel skett i strid med foreskrifter eller anvisningar
som riknas som patientskada. Skador som orsakats av likemedel 1
annat fall, det vill siga skador pd grund av biverkningar av likemedel,
omfattas inte och detta framgdr uttryckligen av 7 § 2 PSKL. Det innebir
att det redan av denna anledning inte bor inféras bestimmelser om
ersittning for skada pd grund av biverkningar som uppkommit vid
anvindning av likemedel off label. Det kan dessutom konstateras att
de patienter som avvisas av Likemedelsforsikringen vid skador pd
grund av likemedel som anvints off label ska ha ritt till samma prév-
ning som om Likemedelsférsikringen féretagit provningen enligt vill-
koren i Atagandet. Dessa patienter ska, som nimnts, inte sirbehand-
las, varken negativt eller positivt. Det innebir att provning inte kan ske
enligt patientskadelagens bestimmelser utan den méste goras i annan
ordning,. Slutligen kan tilliggas att den omstindigheten att Likemedels-
forsikringen nir som helst kan dndra villkor eller kommentarer, efter-
som det ir en frivillig forsikring, gor att férutsittningarna for tillimp-
ningen av lagbestimmelser hela tiden kan indras.

5.5.2  Det saknas forutsattningar for en sarskild lagreglering
vid sidan av Lakemedelsforsakringen

Enligt direktiven ska Likemedelsforsikringen dven i fortsittningen
vara forstahandsldsningen. Redan detta innebir svirigheter att reglera
vissa skador pd grund av likemedel som anvints off label i en separat
lag. Likemedelsforsikringen ir frivillig och d3 finns det, som framgitt,
hela tiden mojlighet att dndra villkor och kommentar med pafoljd att
lagregler inte kan tillimpas si som det ir tinkt. Enligt direktiven skulle
bestimmelser om skada vid likemedelsanvindning utanfér godkind
indikation inféras 1 patientskadelagen. Det innebir att tanken ocks3,
eftersom det enligt denna lag dr virdgivarna som ir skyldiga att ha en
patientforsikring, varit att virdgivarna ska svara for skador av det aktu-
ella slaget. I vad mdn det trots allt skulle vara mojligt att i lag 8ligga
vardgivarna ett ansvar for att patienterna ska ha ett forsikringsskydd
nir Likemedelsférsikringen avbdjt provning av skada pd grund av
likemedel som anvints off label bér utredas vidare. Med de forutsitt-
ningar som finns 1 dag har utredningen inte funnit detta vara mgjligt.
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5.5.3  En lésning genom Lofs frivilliga forsakring?

Lof har, som tidigare beskrivits i avsnitt 5.3.4, med anledning av att
Likemedelsforsikringen inte provar alla skador 1 samband med att
likemedel anvints off label, tillskapat en sirskild forsikring for vissa
skador orsakade av likemedelsanvindning utanfér godkind indikation.
Ersittning kan limnas i de fall d§ skadan kan antas ha sin upprinnelse
ien generell rekommendation frén myndighet eller hilso- och sjukvard
om anvindning av likemedel utanfér godkind indikation. Detsamma
giller om Likemedelsverket inte funnit att det foreligger en positiv
risk/nytta balans betriffande det aktuella likemedlet.

Lofs férsikring omfattar som tidigare konstaterats endast region-
bedriven hilso- och sjukvird och omfattar endast patienter som fyllt
18 4r. Det innebir att patienter som erhiller vird frn privat vird-
givare med patientforsikring 1 andra bolag och patienter under 18 ar
inte omfattas.

Vidare anges 1 Lofs forsikringsvillkor att patientskadelagen giller
med undantag {6r vissa paragrafer i lagen. Det innebir att andra bestim-
melser kommer att bli tillimpliga 4n de som giller enligt Likemedels-
forsikringens Atagande, vilket ocksd talar mot denna férsikrings-
16sning. Det finns visentliga skillnader mellan villkoren i Atagandet
och patientskadelagen. De patienter som Likemedelsférsikringen av-
visar med anledning av att likemedlet forskrivits off label efter gene-
rell rekommendation, ska ju varken fi en negativ eller positiv sir-
behandling. Likemedelsskadan ska dven i1 deras fall provas 1 enlighet
med vad som giller enligt Likemedelsférsikringens Atagande. Dess-
utom omfattar Lofs frivilliga férsikring frn &r 2019 inte drenden dir
Likemedelsforsikringens avbojande skett pd grund av att det, trots
att férskrivningen skett enligt vetenskap och beprévad erfarenhet, finns
ett godkint alternativ. Detta giller fortfarande enligt de senaste vill-
koren frén den 1 januari 2023.

Lofs frivilliga forsikring omfattar inte heller likemedelsskador som
orsakas av licenslikemedel och sddana skador ticks inte heller av like-
medelsforsikringen, om inte foretaget dr deligare 1 férsikringen.
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5.5.4  Kan Lakemedelsforsakringen ersattas
med en lakemedelsskadelag?

De likemedelsforetag som tillhandahiller likemedel 1 Sverige ir till
storsta delen knutna till Likemedelsférsikringen men det finns fort-
farande bolag som inte ir det. I den man patienter drabbas av skador
som orsakats av likemedel frén dessa bolag ir ersittningsméjlighe-
terna betydligt simre. Eftersom likemedelsforsikringen ir en helt och
hillet privat forsikring saknar staten méjlighet att pdverka villkoren
i Atagandet. Likemedelsforsikringen kan hela tiden dndra sina villkor
eller kommentaren. Utdver dndringen av kommentaren till § 4 kan
nimnas ett exempel pa en indring som gjordes med anledning av skador
orsakade av vaccin mot covid-19. Andringen tridde i kraft den 1 januari
2021 och begrinsade ersittningen for serieskador, fran att tidigare ha
varit 150 miljoner kronor fér samtliga serieskador som hinfors till ett
och samma kalenderér till 20 miljoner kronor. Anledningen till ind-
ringen var att férsikringen inte lyckades {3 dterférsikring som mojlig-
gjorde taket pd 150 miljoner kronor. For patienterna innebar dndringen
ett svagare skydd for skador orsakade av vaccin mot covid-19. Staten
fick dirfor trida in och garantera full ersittning."”

En likemedelsskadelag enligt vilken alla som tillhandahéller like-
medel 1 Sverige, pd samma sitt som vid patientskador, skulle vara skyl-
diga att ha en likemedelsférsikring, och dir regleringen sker 1 lagen,
skulle innebira att alla patienter far likvirdiga ersittningsmojligheter
nir det giller likemedelsskador. En lagreglering innebir ocks3 att det
inte lingre finns mojlighet att ensidigt dndra villkor eller villkorskom-
mentar pa det sitt som sker i dag med den frivilliga forsikringen.

For att ta stillning till om det, bland annat med hinsyn tll EU-
ritten, &r mojligt att tillskapa en likemedelsskadelag krivs ett fortsatt
utredningsforfarande. Frigan omfattas inte av utredningens uppdrag
utan den fir i sddant fall utredas i sirskild ordning.

7 Prop. 2021/21:221 s. 15.
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5.5.5 Finns det nagon annan l6sning pa problemet
med ersattning vid skada efter lakemedelsforskrivning
off label?

Nir en likare ordinerar ett likemedel off label s utdvar likaren sin
fria forskrivningsritt att ordinera det likemedel som anses limpligast.
Detta giller oavsett om det finns en generell rekommendation frin
en region eller myndighet att anviinda likemedlet off label eller inte
och det giller iven om det finns ett likvirdigt godkint likemedel.
De problem som uppstatt efter Likemedelstorsikringens stillnings-
tagande till skador dir vissa likemedel anvints off label, och dir det
finns en generell rekommendation att anvinda likemedlet, har enligt
uppgift inneburit att flera regioner valt att ta bort det aktuella like-
medlet frin listan med rekommenderade likemedel. Det kan 1 detta
sammanhang konstateras att problemet med viss likemedelsanvind-
ning off label endast ror ett fital likemedel. En i praktiken méjlig 16s-
ning pé det aktuella problemet med ordination av likemedel efter gene-
rell rekommendation skulle vara att de regioner eller myndigheter som
1 dag generellt rekommenderar anvindning av nigot av dessa likemedel
off label upphér med rekommendationen. Likaren har indd samma
fria ritt att ordinera det aktuella likemedlet och d& utan de konse-
kvenser som nu innebir att inte all likemedelsanvindning off label
behandlas likvirdigt av Likemedelsforsikringen. Kvar stdr dock frigan
hur Likemedelsforsikringen stiller sig till den omstindigheten att
likemedlet visserligen ordinerats i enlighet med vetenskap och be-
provad erfarenhet men dir det finns ett godkint alternativ.
Slutligen kan sigas att om man frin statens sida ir angeligen om
att alla patienter som anser sig drabbade av likemedelsskador vid an-
vindning av likemedel off label ska behandlas lika nir det giller att
fa ersittningsfrdgan provad, s& skulle det i sista hand kunna vara en
mojlighet att staten pdtar sig det ekonomiska ansvaret. Dock ir det
utredningens uppfattning att en [6sning dir staten ska ta pd sig ansvaret
bor dvervigas enbart om inget annat dr mojligt. En av anledningarna
till det dr att kostnaden for att finansiera férsikringsskyddet vid like-
medelsskador vid anvindning av likemedel utanfér godkind indikation
inte bér finansieras av staten eftersom staten redan subventionerar
receptbelagda likemedel genom likemedelsférmanerna.
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5.5.6  Vart ska patienterna vanda sig?

Enligt direktiven ska utredningen sikerstilla att tydlighet uppnds i friga
om vilken forsikringsgivare som patienter ska vinda sig till for att
ansdka om ersittning vid skada till f6ljd av likemedelsanvindning
off label.

Utredningen har kommit fram till att det inte finns férutsittningar
att, som anges 1 direktiven, infora tilliggsbestimmelser 1 patientskade-
lagen. Vidare har utredningen kommit fram till att det under nuvarande
forhdllanden inte finns ndgon mojlighet att féresld en annan 18sning
som skulle tillgodose kravet pd att de som inte fir sin ersittningsfriga
provad av Likemedelsforsikringen vid skada pd grund av likemedels-
forskrivning off label fir en likvirdig prévning med dem som fir
skadan prévad av Likemedelsforsikringen. Mot denna bakgrund gir
det inte att 1 vidare mén idn vad som giller i dag uppna tydlighet i friga
om vilken férsikringsgivare patienter ska vinda sig till f6r att ansoka
om ersittning. De som fir avslag frin Likemedelsforsikringen kan,
om de omfattas av Lofs patientforsikring, begira att fi ersittnings-
frigan provad enligt Lofs frivilliga forsikring f6r skador av det aktuella
slaget. Som konstaterats giller dock att prévningen di inte kommer
att ske enligt samma slag av bestimmelser som finns 1 Likemedels-
forsikringens Atagande samt de 6vriga begrinsningar som angetts
tidigare. Om kravet pd tydlighet ska kunna uppnis krivs att samtliga
patienter som fr ersittningsfrdgan avvisad av Likemedelsforsikringen
pd grund av likemedelsanvindning off label pa grundval av den utskade
kommentaren till § 4 i Atagandet ska kunna vinda sig mot ett enda
forsikringsbolag eller en och samma myndighet och dir {3 ersittnings-
frdgan provad enligt bestimmelser som dverensstimmer med villkoren
i Likemedelsforsikringens Atagande i dvrigt.
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&) Detaljhandel med vissa
receptfria lakemedel
— nulagesbeskrivning

I kapitlet ges en beskrivning av den detaljhandel med receptfria like-
medel som sker pd andra f6rsiljningsstillen dn apotek 1 dag samt myn-
digheternas tillsyn och kontroll av densamma. I kapitlet redovisas dven
utredningens kartliggning av avgifter kopplade till sddan férsiljning.
Det ges ocksd en kort redogérelse for Danmarks och Norges regler-
ing av sddan handel. Kapitlet bildar, tillsammans med redogérelsen
for gillande ritt i kapitel 3, utgdngspunkt f6r utredningens dvervig-
anden och férslag inom omrddet som behandlas 1 kapitel 7.

For att f en férdjupad forstdelse fér hur kommunernas arbete med
kontroll av receptfri detaljhandel fungerar i dag och {4 ett bra under-
lag f6r utredningens bedémningar och forslag pd omridet skickade
utredningen ut en enkit till samtliga Sveriges 290 kommuner. Av
dessa svarade 154 kommuner pd enkiten, varav vissa kom in med
gemensamma svar. Den enkit som skickades ut till kommunerna 3ter-
finns 1bilaga 3 till detta betinkande. Kommunernas svar p4 utredning-
ens frigor redogors kortfattat f6r under respektive avsnitt nedan.

Utredningen anvinder i detta kapitel begreppet “receptfri detalj-
handel” foér sddan férsiljning av likemedel som omfattas av lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel. Den som be-
driver sidan handel benimns i betinkandet *verksamhetsutdvare”.
Den plats dir den receptfria detaljhandeln bedrivs, oavsett om det sker
1 en fysisk lokal eller i form av e-handel, benimns *férsiljningsstille”.
Nir begreppet apotek” anvinds avses dppenvardsapotek, om inte
annat anges.
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6.1 Detaljhandel med receptfria ldkemedel pa andra
forsaljningsstdllen an apotek

6.1.1  Forsaljningsstéllen och verksamhetsutévare

Det finns cirka 5 200 anmilda férsiljningsstillen.! Det finns ingen
reglering som anger vilka aktdrer som far eller inte fir bedriva recept-
fri detaljhandel, utan vem som helst har méjlighet att bedriva sddan
handel. Det finns ocks3 ett stort antal olika typer av niringsidkare
bland de anmilda férsiljningsstillen, exempelvis mataffirer, bensin-
mackar, kiosker, hilsokostbutiker, hotell, virdcentraler, tandlikar-
mottagningar, ndjesfilt och passagerarfirjor. Receptfri detaljhandel
bedrivs dven 1 form av e-handel, se vidare avsnitt 6.1.2. Den vanligaste
forsiljningskanalen ir livsmedelsbutiker och varuhus. Svensk Daglig-
varuhandel ir en branschorganisation f6r dagligvaruhandel 1 Sverige.
Deras medlemmar ir Axfood, City Gross, Coop Sverige, ICA Sverige,
Lidl Sverige och Livsmedelshandlarna’, och organisationen represen-
terar dirmed en stor andel av de verksamhetsutévare som bedriver
receptfri detaljhandel. De 6vriga stdrre kategorierna av forsiljnings-
stillen ir, 1 fallande ordning, bensinstationer, nirbutiker, hilsokost-
butiker och kiosker.

Det finns bade forsiljningsstillen som hor till storre kedjor inom
sitt niringssegment, och férsiljningsstillen som drivs av enskilda nir-
ingsidkare eller bolag. Jimfort med apoteksmarknaden ir det inom
detaljhandeln ett stort antal helt fristdende aktdrer, som alltsd inte
hor till ngon kedja eller dr franchisetagare. Andelen verksamhets-
utdvare som bedriver verksamheten i form av enskild firma, och allt-
s& inte dr en juridisk person, ir ocksd betydligt hégre in inom apo-
teksmarknaden. En annan skillnad mot apoteksmarknaden ir att for
ménga av de férsiljningsstillen som bedriver receptfri detaljhandel ut-
gor forsiljningen av receptiria likemedel en mycket liten del av forsilj-
ningsstillets totala verksamhet. Forsiljningsstillena tillhandahiller
generellt sett endast ett begrinsat utbud av receptfria likemedel, och
det dr vanligt att de dven siljer livsmedel, tobaksvaror och folkél. Flera
kommuner har 1 svar pd utredningens enkit framfoért att manga for-
siljningsstillen enbart siljer likemedel som en service till kunderna
och att det inte dr ndgot som dessa f6rsiljningsstillen tjinar pengar pa.

! Uppgift frin Likemedelsverket 2022-06-21.
2 Livsmedelshandlarna representerar mindre, egenigda butiker och har omkring 800 medlem-
mar som driver upp mot 1000 butiker runt om i hela Sverige.
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Den som driver detaljhandel med likemedel méste sitta sig in i regel-
verket och sikerstilla att dennes verksamhet lever upp till kraven. For
de forsiljningsstillen som pa ndgot sitt ir anslutna till en storre kedja
eller liknande underlittas ofta regelefterlevnaden genom att det pa cen-
tral nivd inom kedjan har tagits fram mallar f6r exempelvis egenkon-
trollprogram och instruktioner som férsiljningsstillet sedan enbart
behéver justera for att passa till deras specifika férhillanden. For de
verksamhetsutdvare som inte ir anslutna till nigon kedja eller liknande
saknas detta administrativa stdd frin centralt hll. Det innebir att det
for dessa verksamhetsutdvare krivs en storre egen insats, bland annat
1 form av att ta fram rutiner och egenkontrollprogram frin grunden,
for att garantera att verksamhet och dokumentation lever upp till kra-
ven 1 regelverket.

For att £ en bild av tillgdngen till receptfria likemedel 1 mindre
titbefolkade delar av landet har utredningen gjort en genomgang av
vilka forsiljningsstillen som 1 dag finns i glesbygdskommuner. Utred-
ningen har valt att fokusera pi de kommuner som klassificeras som
glesa eller mycket glesa landsbygdskommuner 1 Tillvixtverkets kom-
munindelning.’ De glesa landsbygdskommunerna karaktiriseras av
att mer dn 50 procent av befolkningen bor 1 rurala omrdden. Majori-
teten av kommunens befolkning har mer dn 45 minuters resvig med
bil till en titort med minst 50 000 invinare. De mycket glesa lands-
bygdskommunerna karaktiriseras av att hela befolkningen bor i rurala
omrdden, och att hela befolkningen har mer d4n 90 minuters resvig
med bil till en titort med minst 50 000 invinare.*

Utifrén kartliggningen kan konstateras att samtliga kommuner
som ingdtt i urvalet har minst tv forsiljningsstillen, och att de flesta
har betydligt fler in si. Majoriteten av férsiljningsstillena i varje kom-
mun tillhér nigon form av kedja. Det ir alltsd endast undantagsvis som
forsiljningsstillen 1 dessa kommuner drivs helt 1 egen regi. Samtliga
kommuner har ocks3 minst ett apotek, och 1 majoriteten av kommu-
nerna finns det dirutdver dven ett eller flera apoteksombud.

Aven om samtliga kommuner som har ingétt i utredningens kart-
liggning riknas som glesa eller mycket glesa landsbygdskommuner
skiljer sig forutsittningarna fér dem &t. Samtliga de femton kommu-
ner som betecknas som mycket glesa landsbygdskommuner finns i lan-

3 Tillvixtverket (2021).
* https://tillvaxtverket.se/tillvaxtverket/statistikochanalys/statistikomregionalutveckling/reg
ionalaindelningar/staderochlandsbygder.1844.html.
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dets norra halva. Eftersom dessa kommuner i minga fall ir stora till
ytan men glesbefolkade kan avstdndet till nirmaste forsiljningsstille
vara ldngt, dven om det finns ett flertal forsiljningsstillen i kommunen.
Sju av dessa kommuner ir dock sddana som av SKR klassificeras som
Landsbygdskommun med bescksndring.” Dessa kommuner antas piver-
kas av sin besdksniring 1 s& pass hog grad att férutsittningarna ir
annorlunda jimfért med andra kommuner inom landsbygdsgruppen.
Det kan gilla antal arbetstillfillen, serviceutbud etcetera. Dessa kommu-
ner dr Malung-Silen, Alvdalen, Hirjedalen, Storuman, Sorsele, Arjeplog
och Jokkmokk.

Det kan i sammanhanget nimnas att samtliga apotekskedjor samt
de renodlade internetapoteken erbjuder leverans av de flesta likemedel
till hela landet, 1 vissa fall undantaget sddana likemedel som kriver
kyl- eller frysférvaring.

For att {3 en samlad 6verblick 6ver kommunernas arbete med kon-
troll av receptfri detaljhandel har Likemedelsverket vid tre tillfillen
(8r 2014, 2018 och 2022) skickat ut enkiter till samtliga Sveriges kom-
muner. I enkiterna stilldes bland annat frigor om vilken tillsyn kommu-
nen hade genomfort det féregdende dret och om vilka avvikelser kom-
munen hade hittat vid sin kontroll. T enkiten frin &r 2022 framkom
att av de kontrollerade férsiljningsstillena uppvisade cirka 35 procent
en eller flera brister. Andelen av de kontrollerade forsiljningsstillena
som uppvisat en eller flera brister hade ¢kat jimfért med vad som
framkom 1 2018 &rs enkit. Detta skulle kunna indikera att verksam-
hetsutévarnas féljsamhet till regelverket har férsamrats, men 6kningen
skulle 4ven kunna bero p4 att kommunerna har lagt mer tid och resur-
ser pa att utféra mer heltickande kontroller jimf{ért med dr 2017, och
1 och med detta identifierat fler brister.

Kommunerna uppgav 12022 rs enkit att de vanligaste observerade
bristerna var (i fallande ordning)

e brister i férvaring och/eller exponering (till exempel bristande upp-
sikt 6ver likemedlen),

e brister i information/skyltning om 8ldersgriins och langningsférbud,
e brister gillande likemedlens utgdngsdatum/héllbarhet, samt

e brister i egenkontrollprogrammet.

> Sveriges Kommuner och regioner (2022) s. 14.
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Det framgick dven 1 kommunernas svar att minga av de brister som
noteras vid kommunernas kontroller inte ir allvarliga brister, utan
brister som dtgirdas pa plats eller vid kommunernas dterbesok.

For en utférligare redogorelse for brister och problem i den recept-
fria detaljhandeln, se avsnitt 7.3.3.

6.1.2  Receptfri detaljhandel som sker i form av e-handel

Enligt utredningens direktiv ska utredningen kartligga den receptfria
detaljhandel som sker i form av distanshandel och vid behov foresld
andringar i regelverket kopplat till detta. Utredningen har fokuserat
pd sddan distanshandel som sker via internet (e-handel). I detta avsnitt
redovisas utredningens kartliggning av sddan handel, och 1 avsnitt 7.5
redogors f6r utredningens beddmningar och férslag.

I samhillet 1 stort har férekomsten av e-handel varit starkt 6kande
inom ménga olika produktomriden. Denna trend forstirktes alltmer
under covid-19-pandemin. Aven inom den receptfria detaljhandeln
har e-handeln 6kat alltmer. Antalet verksamhetsutévare som anmilt
till Likemedelsverket att de bedriver e-handel har 6kat successivt sedan
3r 2017, se tabell 6.1.

Tabell 6.1 Antalet anmalda aktérer som bedriver e-handel
med receptfria ldkemedel

ir Antal anmilda aktdrer
2017 195
2018 284
2019 315
2020 388
2021 470
2022 508

Kalla: Uppgifter fran Lakemedelsverket 2022-08-29

Majoriteten av de verksamhetsutdvare som har anmilt e-handel ir
livsmedelsbutiker som drivs inom ramen for en kedja. I dessa fall er-
bjuder verksamhetsutdvaren generellt sett dven f6rsiljning av likeme-
del i fysisk butik. Férsiljning av receptfria likemedel erbjuds frimst
inom ramen for férsiljning av andra typer av varor, sdsom livsmedel,
kosttillskott och triningsprodukter. Utredningen har dock bland de
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anmailda e-handlarna identifierat tre verksamhetsutdvare som salufoér
ett mer renodlat, stdrre utbud av receptfria likemedel, tillsammans med
den typ av varor som utdver likemedel brukar siljas 1 apotekens buti-
ker, sdsom kosttillskott, tandvirdsprodukter, febertermometrar och
hudvardsprodukter.

En verksamhetsut6vare kan anmila en eller flera URL-linkar till
webbplatser dir denne har receptfria likemedel till férsiljning. Det
ir ocksd mojligt att anmiila flera forsiljningsstillen som siljer like-
medel frin samma webbplats.

Enligt uppgift frin Likemedelsverket har det blivit vanligt att fore-
tag som bedriver e-handel via webbplatser ocksd anvinder sig av mobil-
applikationer som en alternativ forsiljningskanal.® Till exempel har
vissa stora livsmedelskedjor numera mobilapplikationer, dir konsu-
menten dven kan képa receptfria likemedel. Det finns ocksd webb-
platser och mobilapplikationer som fungerar som digitala marknads-
platser, dir andra verksamhetsutdvare kan silja sina varor, inklusive
receptfria likemedel. I den rollen dger inte marknadsplatsen sjilva like-
medlen utan agerar som en form av underleverantér och tillhanda-
héller ett digitalt skyltfénster samt ibland dven leverans av varor frin
butiken till konsumenten. Likemedelsverket ser ocksd ett 6kat in-
tresse for att silja receptfria likemedel frdn aktorer som dr verksamma
inom det som kallas “quick commerce” (q-handel). Képprocessen 1
g-handel sker digitalt via en webbplats eller en mobilapplikation precis
som 1 sedvanlig e-handel, men leveranssittet skiljer sig it. Leverans
till kund ska ske snabbt efter bestillningen, oftast inom en timme, och
bestillda varor ska kunna levereras 1 princip dygnet runt. Leverans sker
med bud till konsumenten.

Det regelverk gillande receptfri detaljhandel som finns i dag togs
fram &r 2009, och denna reglering utgick frin att férsiljningen skulle
ske fran fysiska butiker och inte via e-handel. Detta gor enligt Like-
medelsverket att vissa regler dr svira att tolka och tillimpa nir det
kommer till e-handel eftersom forutsittningarna r annorlunda jim-
fort med handel i fysisk butik.” Detta férsvérar i sin tur Likemedels-
verkets och kommunernas tillsyns- och kontrollarbete. Majoriteten av
de kommuner som svarat pd denna utrednings enkit har uppgett att
de inte utfér ndgon tillsyn éver e-handel. Vissa har angett att de upp-
fattat att det dr Likemedelsverket som ska utféra kontrollen av sidan

¢ Information frin Likemedelsverket 2022-08-29.
7 Likemedelsverket (2022 a) s. 23.
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handel och andra har uppgett att de av resursskil inte kunnat prio-
ritera sidan kontroll eller innu inte kommit 1 ging med den. Flera
kommuner framfér dven att det finns behov av mer kunskap och vig-
ledning om hur tillsynen kan bedrivas. Det framfors dven att det be-
hover fortydligas vilken uppdelningen ir mellan Likemedelsverket och
kommunens kontrollansvar f6r webbplatser.

I utredningens enkit till landets kommuner stilldes frdgan om kom-
munerna identifierat ndgot eller ndgra behov av férindringar eller for-
tydliganden i regelverket nir det kommer till e-handel med receptfria
likemedel. Av de kommuner som limnat férslag pA omrdden som be-
hover ses over eller fortydligas har majoriteten angett att regelverket
kring 8lderskontollen ir otydligt och att det behévs foértydliganden
gillande vilka och hur hirda krav som ska stillas pd dlderskontrollen
vid sddan handel. Det kan till exempel vara svirt att veta exakt vad det
var inspektoren behover se frin verksamheten for att kunna bedéma
om kraven pd &lderskontroll var uppfyllda eller inte.

Aven Likemedelsverket har till utredningen framfért att det 4r svért
att avgora vilka krav som ska stillas pd dlderskontrollen vid forsil;-
ning av receptfria likemedel via e-handel. Det har 1 Likemedelsverkets
tillsyn 6ver dlderskontrollen vid distanshandel uppstatt frigor kring
hur och nir denna kontroll ska goras. Dessa frigor ror dels hur dlders-
kontrollen ska goras rent tekniskt pd forsiljningsstillets webbplats
vid kopet, dels om det ir tillrickligt att lderskontroll gors vid kopet
av likemedlen eller om det dven miste kontrolleras att den som tar
emot forsindelsen vid leveransen har fyllt 18 &r. Nir det giller det sist-
nimna har frdgan ocksd uppstdtt om det ska stillas hogre krav pd
kontroll av dlder hos den som tar emot férsindelsen 1 de fall forsind-
elsen innehiller nikotinlikemedel, eftersom det f6r sidana likemedel
iven finns ett férbud mot f6rsiljning vid misstanke om langning.

Det har ocksd framkommit att det ir otydligt hur reglerna f6r ex-
ponering och skyltning av likemedel ska tillimpas vid e-handel. Det
ir dven oklart vad som giller vid leveranser som utférs av tredje part.
En kommun nimner att det pd tobaksomradet nyligen har kommit ett
rittsfall som gor att distanshandel {6r tobak blir mycket svirare att
genomfora pd ett godkint sitt, och att det behovs fortydligande kring
hur detta forhéller sig till distanshandel med receptfria likemedel.

Likemedelsverket har informerat utredningen om att myndigheten
&r 2020 gjorde ett tillsynsprojekt i vilket 79 webbplatser som bedriver
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anmild receptfri detaljhandel granskades.® Myndigheten kunde konsta-
tera att 1 princip samtliga webbplatser, 78 stycken, saknade kontakt-
information till Likemedelsverket, att 18 webbplatser hade en eller flera
brister kopplade till exponering av likemedel, att 33 webbplatser sak-
nade information om var kunden kan {3 farmaceutisk rddgivning, att
19 webbplatser brast i utférandet av dlderskontrollen samt att 22 webb-
platser uppvisade brister nir det kom till kravet om skyltning med in-
formation om 18-3rsgrins vid kop av likemedel och om férbudet att
silja likemedel vid misstanke om langning.

Vid denna utrednings genomging av de webbplatser som anmilt
receptfri detaljhandel kunde det konstateras att ett antal av dessa webb-
platser inte hade nigra likemedel till f6rsiljning men ind3 anvinde
sig av den EU-gemensamma logotypen. Det rorde sig i flera fall om
webbplatser som sdlde e-cigaretter och liknande produkter, men dven
om webbplatser som silde kosttillskott och andra typer av hilsopro-
dukter. P4 flera av dessa webbplatser anvindes logotypen pd ett sitt
som gav intrycket av att hemsidan och/eller férsiljningen var godkind
av Likemedelsverket. Denna typ av anvindning av logotypen ir inte
tilliten, och dr allvarlig d& den férleder konsumenten att tro att verk-
samheten har granskats av Likemedelsverket.

6.1.3  Omfattningen av forsdljningen av receptfria lakemedel

Som framgiriavsnitt 3.4.2 ir det Likemedelsverket som beslutar vilka
receptfria likemedel som far siljas utanfor apotek. I dag dr knappt 790
olika artiklar tilldtna f6r sidan férsiljning.” Likemedelsverket gér en
bedémning av varje styrka och beredningsform av ett likemedel fér sig,
for att avgdra om just den varianten ir limplig att silja inom den recept-
fria detaljhandeln. Exempelvis finns det totalt fjorton varianter av like-
medlet Alvedon som ir godkinda for forsiljning i Sverige, men endast
nio av dem fir siljas i den receptfria detaljhandeln.

Ungefir 230 av de likemedel som ir tillitna att silja 1 den recept-
fria detaljhandeln marknadsfors inte lingre 1 Sverige, och ir dirfor inte
mojliga att képa in till receptfri detaljhandel. Det finns alltsd cirka
560 olika likemedelsprodukter som ir mojliga att silja i den recept-
fria detaljhandeln. Knappt 300 av dessa produkter siljs 1 dag pd dtmin-

8 Uppgift frin Likemedelsverket 2022-11-29.
? Likemedelsverkets lista dver receptfria likemedel som fir siljas utanfsr apotek, 2023-03-03.
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stone ndgot forsiljningsstille.'® Vanligtvis salufér dock enskilda férsilj-
ningsstillen ldngt firre produkter dn s3, d3 f6rsiljningsstillena generellt
sett endast tillhandahiller ett begrinsat utbud av receptfria likemedel.

Den receptfria detaljhandelns forsiljningsvolymer respektive f6r-
siljningsvirden avseende receptfria likemedel fér &ren 2018-2022 i
forhallande till apoteken motsvarande r framgr av tabell 6.2 och 6.3.

Tabell 6.2  Forsaljningsvolymer, ldkemedel till manniskor (endast egenvard)

Definierade dygnsdoser per tusen invanare!

Forsaljningssatt 2018 2019 2020 2021 2022
Egenvard utanfor apotek 14 369 14 890 13711 14 338 15499
Egenvard pa apotek 58 121 61 545 62 816 64 124 69 423
Totalt 72 490 76 435 16 527 78 462 84 922

Kélla: E-halsomyndighetens arsredovisning dver detaljhandel med ldkemedel &r 2022, juni 2023,
diarienummer: 2023/02457.

Tabell 6.3 Férsaljningsvarden, lakemedel till ménniskor (endast egenvard)

Miljoner kronor exklusive moms

Forsaljningssatt 2018 2019 2020 2021 2022
Egenvard utanfor apotek 929 934 862 858 913
Egenvard pa apotek 3 866 4013 3846 3913 4344
Totalt 4795 4947 4708 471N 5257

Kalla: E-halsomyndighetens &rsredovisning dver detaljhandel med ldkemedel &r 2022, juni 2023,
diarienummer: 2023/02457.

Forsiljningen 1 den receptfria detaljhandeln domineras av smirtstil-
lande och febernedsittande likemedel, nissprayer, nikotinlikemedel,
och likemedel mot halsont. Av de femton mest silda likemedlen
&r 2022 var sex av typen smirtstillande och febernedsittande, sex av
typen nisspray mot nistippa och rinnsnuva, en av typen nikotin-
likemedel, en av typen halstablett mot halsont och en fér anvind-
ning vid tillfillig halsbrinna och sura uppstétningar.'?

'© Uppgift frin E-hilsomyndigheten 2022-09-13.

" Definierad dygnsdos (DDD) ir den av WHO faststillda genomsnittliga dygnsdosen d3 like-
medlet anvinds av en vuxen vid det huvudsakliga symtomet, sjukdomstillstindet eller liknande
for vilket likemedlet anvinds. For vissa likemedel dr det svart att ange vad en normal dygnsdos
ir. Det giller {or till exempel salvor, krimer och cytostatika. For dessa likemedel saknas upp-
gifter om DDD.

12 Uppgift frin E-hilsomyndigheten 2023-08-29.
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6.2 Tillsyn 6ver receptfri detaljhandel

6.2.1 Bakgrunden till uppdelningen av tillsyn och kontroll
over receptfri detaljhandel

Ett av de 6vergripande syftena med regelverket avseende receptfri
detaljhandel dr att sddan handel ska ske pd ett sikert sitt sd att kun-
den fir ett likemedel med god kvalitet och sd att handeln inte medfor
risker f6r minniskors hilsa. For att sikerstilla att receptfri detalj-
handel uppfyller de krav som stills pd verksamheten ir det viktigt att
det finns en effektiv tillsyn och kontroll av de som bedriver sddan
verksamhet. Som framgar 1 avsnitt 3.4.5 ir ansvaret for tillsyn och
kontroll av den receptfria detaljhandeln uppdelat mellan Likemedels-
verket och kommunerna.

Gillande uppdelningen av ansvar fér tillsyn och kontroll mellan
3 ena sidan central myndighet och & andra sidan kommunerna uttal-

ades foljande 1 férarbetena till lagen om handel med vissa receptfria
likemedel."

Likemedelsverket har en central organisation utan regional eller lokal nivi.
Det finns alltsd inte ndgon decentraliserad tillsynsfunktion inom verket.
For att den lokala tillsynen ska kunna utféras pd ett effektivt sitt beds-
mer regeringen att ett organ pa lokal nivd bor ha ett kontrollansvar. Kom-
munerna har redan en uppbyggd tillsynsorganisation fér detaljhandel
med folkél, tobak och nikotinlikemedel samt att minga av de nirings-
idkare som i dag siljer dessa varor sannolikt dven kommer att saluféra
sidana likemedel som nu ir i friga. Losningen innebir alltsi samordnings-
férdelar och att kostnaderna f6r kontrollen kan begrinsas.

Som skal till att endast Likemedelsverket gavs sanktionsbefogenheter
framfordes i férarbetena att genom att endast en myndighet kan ut-
firda sanktioner mot aktuella niringsidkare kommer en mer enhetlig
praxis att utvecklas, vilket enligt férarbetena borde vara till gagn for
rittssikerheten pi omridet."

13 Prop. 2008/09:190 s. 103.
' Prop. 2008/09:190 5. 104.
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6.2.2 Kommunernas kontrollarbete

Det ir den kommun dir detaljhandeln bedrivs som ska kontrollera
efterlevnaden av regelverket. Nir det giller receptfri detaljhandel som
sker genom distanshandel framgdr av Likemedelsverkets vigledning
fér kommuner att det ir den kommun dir handeln bedrivs som an-
svarar f6r kontrollen, det vill siga den kommun dir den fysiska for-
siljnings- eller lagerlokalen ligger."” Likemedelsverket har dock till ut-
redningen framfért att det 1 vissa fall kan vara svart att avgora vilken
kommun som har ansvaret f6r kontrollen av en viss verksamhet, till
exempel vid e-handel dir lagerlokalen ligger i en kommun och huvud-
kontoret med ansvar fér webbplatsen ligger 1 en annan kommun, eller
om flera forsiljningsstillen, 1 olika kommuner, inom en kedja delar
pa en och samma webbplats {6r sin e-handel.

Varje kommuns fullmiktige beslutar vilken nimnd 1 kommunen
som ska ansvara f6r kontrollen av receptfria likemedel, och nimn-
den beslutar sedan vilken forvaltning som ska utféra kontrollarbetet.
Den ansvariga nimnden ir ofta en miljé- och hilsonimnd eller en
socialnimnd. Kontrollen av receptfri detaljhandel kan genomforas fér
sig, men ofta arbetar kommunens inspektdrer dven med annan tillsyn,
sdsom tillsyn av f6rsiljning av livsmedel, tobaksvaror och folkél. I dessa
fall dr det vanligt att kontrollen av den receptfria detaljhandeln utférs
vid samma besdk som tillsynen av dvriga verksamhetsomriden.

Eftersom det ir kommunerna som har ansvaret f6r den operativa
kontrollen av forsiljningsstillenas regelefterlevnad ir det kommu-
nernas inspektdrer som idr pd plats pd forsiljningsstillena och dirmed
ser verksamheterna med egna 6gon och triffar personalen. Utifrdn
det som observeras pd forsiljningsstillet bedémer inspektdrerna om
verksamheten lever upp till kraven i regelverket. Som redogjorts for
1avsnitt 3.4.5 har kommunerna, nir det kommer till receptfri detalj-
handel, inga egna sanktionsméjligheter i de fall en verksamhetsutévare
brister i efterlevnaden av regelverket. Det kommunen kan gora ir att
informera verksamhetsutévaren om vilka brister som noterats och
informera om gillande regelverk. Minga av de brister som noteras
vid kommunernas kontroller 8tgirdas ocksd av verksamhetsutdvarna
sjilva.

I de fall bristerna inte dtgirdas bor kommunerna rapportera bris-
terna till Likemedelsverket, som kan starta ett tillsynsirende. Vissa

15 Likemedelsverket (2020) s. 4.
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brister, av allvarligare art, bor omgdende rapporteras av kommunen
till Likemedelsverket. Likemedelsverket har i sin vigledning till kom-
munerna angett vilka brister som bedémts som allvarliga, och som
kommunerna dirfér bor rapportera till Likemedelsverket omgdende.'
Likemedelsverket har tagit fram ett rapportformulir som kan anvindas
av kommunerna vid rapportering av upptickta brister till Likemedels-
verket. Minga kommuner upprittar en kontrollrapport i vilken framgar
vad som har kontrollerats och 1 vilka delar det har noterats brister.
Denna rapport skickas ofta med till Likemedelsverket, tillsammans
med bilder eller annat bevismaterial.

Antalet bristrapporter som inkommit frin kommunerna till Like-
medelsverket under dren 2016-2022 framgér av tabell 6.4.

Tabell 6.4  Till Lakemedelsverket inkomna bristrapporter
fran kommuner (antal)

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Inkomna bristrapporter
fran kommuner 104 100 114 79 42 60 143

Kélla: Lakemedelsverkets &rsredovisning 2018, sid. 42 f., Likemedelsverkets arsredovisning 2021, sid.
43 samt uppgifter fran Likemedelsverket 2023-03-03.

Det kan konstateras att antalet inkomna bristrapporter lig strax éver
100 under &ren 21062018, for att minska kraftigt under dren 2019-
2021. Under 4r 2022 ¢kade antalet bristrapporter dterigen. Enligt
Likemedelsverket kan minskningen delvis férklaras med att covid-
19-pandemin har utgjort en pdverkan p8 antalet kontroller som utforts
av kommunerna under dren 2020 och 2021, och dirmed iven pd an-
talet bristrapporter som inkommit till Likemedelsverket. En annan
anledning till minskningen av antalet inkomna bristrapporter kan vara
en férindring 1 kommunernas beddmning av nir rapportering av brister
till Likemedelsverket ska ske.

Det kan ocksd konstateras att antalet inkomna bristrapporter frin
kommuner ir l8gt i forhllande till antal kommuner och férsiljnings-
stillen. Detta beror sannolikt till stor del p4 att de flesta bristerna som
konstateras av kommunerna ir av icke allvarlig karaktir och att de
dtgirdas av verksamhetsutévaren 1 dialog med kommunen. Som nimnts
ovan ir Likemedelsverkets rekommendation till kommunerna att

16 Likemedelsverket (2020) s. 15.
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endast skicka in bristrapporter i de fall det rér sig om allvarliga eller
upprepade brister. Det kan inte heller uteslutas att det ocks3 finns ett
morkertal, dd det inte dr sikert att alla kommuner f6ljer Likemedels-
verkets vigledning om bristrapportering.

Likemedelsverket rekommenderar i sin vigledning till kommu-
nerna att kontroll av nyanmilda forsiljningsstillen prioriteras for att
sikerstilla att dessa foljer regelverket och har rutiner f6r egenkontroll.
Tidpunkten fér efterféljande kontroller bor baseras pd kommunens
bedémning av respektive f6rsiljningsstilles formaga att leva upp till
kraven. Likemedelsverket rekommenderar dven att I6pande kontroll
minst vartannat ir bor planeras in, men mer frekvent 1 de fall det har
upptickts brister. Om kommunen vid ett kontrollbesok finner ett
stort antal brister, bor enligt Likemedelsverkets rekommendation ett
dterbesok goras, forslagsvis inom tre till sex minader, f6r att kon-
trollera att bristerna har korrigerats. Ett annat alternativ dr att kom-
munen begir in dokumentation som visar att bristerna ir korrigerade.

Varje kommun avgdr dock sjilv vilka resurser som ska liggas pd
arbetet med kontroll av receptfri detaljhandel. Kommunerna bestim-
mer dven sjilva hur de ska ligga upp sina kontroller och dirfér ser verk-
samheten och metoderna olika ut i olika kommuner. Det varierar ocks
mycket mellan olika kommuner hur stora resurser som liggs pd denna
kontroll.

I utredningens enkit till kommunerna stilldes frigan om hur
mycket resurser (till exempel i form av rsarbetskrafter) som kommu-
nerna ligger varje &r pd arbetet med kontroll av receptfri detaljhandel.
Majoriteten av kommunerna limnade svar som innebir att de ligger
mellan en och tio procent av en &rsarbetskraft pd arbete med kontroll
av receptfri detaljhandel. Nio av de svarande kommunerna har uppgett
att de inte ligger ndgra resurser alls eller vildigt lite resurser pd detta
arbete. Fem kommuner uppgav att de har en drsarbetskraft som arbetar
med kontroll av receptfri detaljhandel och tv kommuner har uppgett
att de har en halv 8rsarbetskraft {6r detta arbete.

Antalet forsiljningsstillen 1 de olika kommunerna varierar ocksd
kraftigt. I tabell 6.5 framgdr férdelningen av antalet forsiljnings-
stillen per kommun."” Som synes har majoriteten av kommunerna
(207 stycken) ett mindre antal forsiljningsstillen, femton eller firre,

7 Uppgifter om antal férsiljningsstillen per kommun har himtats frin Likemedelsverkets
publicerade lista 6ver anmilda foérsiljningsstillen, 2022-12-14.
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inom sin kommun. Endast fem kommuner har fler in 70 f6rsiljnings-
stillen. Det ir inte nigon kommun som helt saknar férsiljningsstillen.

Tabell 6.5  Antal forsaljningsstédllen per kommun

Antal forséljningsstéllen per kommun Antal kommuner med detta
antal forsaljningsstallen
2-5 67
6-10 87
11-15 53
16-20 20
21-30 23
31-40 16
41-50 7
51-60 6
61-70 5
73 1 (Jonkdping)
83 1 (Uppsala)
136 1 (Malmd)
276 1 (Goteborg)
495 1 (Stockholm)

Kalla: Uppgifter om antal forsaljningsstéllen per kommun har hamtats fran Lakemedelsverkets
publicerade lista dver anmalda forsaljningsstéllen, 2022-12-14.

I Likemedelsverkets samtliga tre enkiter till kommunerna har det
stillts frigor om kommunernas kontrollfrekvens. Kommunernas svar
uppvisar en skillnad i nedlagd tid och nedlagda resurser mellan olika
kommuner. I enkiten &r 2014 uppgav 43 procent av de svarande kom-
munerna att varje forsiljningsstille skulle kontrolleras en ging per ir,
32 procent uppgav att kontrollfrekvensen var vartannat dr och cirka
20 procent svarade att varje forsiljningsstille skulle besokas mer sillan
dn vartannat ar.

I enkiten dr 2018 uppgav 39 procent av de svarande att de kon-
trollerade férsiljningsstillena varje 3r, 34 procent uppgav att kontroll-
frekvensen var vartannat dr och 23 procent svarade att f6rsiljnings-
stillena 1 kommunen kontrollerades vart tredje ar.

Nistan hilften av de 189 kommuner som svarade p4 enkiten dr 2022
uppgav att de utfor kontroller varje dr. Cirka en fjirdedel uppgav att
de utfor kontroller vartannat &r medan strax 6ver en tiondel svarade
att de utfor kontroller vart tredje &r.
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Enligt en uppskattning frin Likemedelsverket ir det sannolikt cirka
3-5 procent av kommunerna som aldrig utfért ndgra kontroller. Av
svaren pd Likemedelsverkets enkiter framgr att anledningen till att
kontroller inte utforts bland annat har varit tidsbrist, att kontroller
av receptfria detaljhandel har prioriterats bort p& grund av personal-
brist, att kommunen inte har utsett ndgon inspektdr f6r kontroll av
receptfri detaljhandel, att kommunen inte har ndgon aktuell kon-
trollplan samt (som svar pd 2022 &rs enkit) att cobid-19-pandemin har
paverkat mojligheten att utféra kontroller.

Ett sdtt att hantera resursbrist ir att samverka med andra kom-
muner 1 kontrollarbetet. Utredningen har gjort en genomgéng av in-
formationen gillande arbetet med kontroll av receptfri detaljhandel
pd kommunernas hemsidor. Genomgangen visar att det inte ir ovan-
ligt att kommuner pd olika sitt samverkar med andra kommuner i
detta kontrollarbete. Denna bild bekriftas av de svar som inkommit
pd utredningens enkit. Av de 154 svarande kommunerna har 43 stycken
svarat att de pd nigot sitt samverkar med ndgon eller nigra andra
kommuner kring arbetet med kontroll av receptfri detaljhandel. Ett
antal kommuner uppger att de samverkar i gemensamma nimnder eller
1 gemensamma tillstdndsenheter, som hanterar kontrollen i samtliga
ingdende kommuner. Vissa samverkar pd detta sitt med en eller tvd
kommuner, medan andra samverkar med ett storre antal kommuner.
Flera kommuner anger att de vid eventuella jivssituationer och vid
semester och/eller sjukskrivningar samverkar med en grannkommun.
Det framférs dven att det gors mer informell samverkan, genom sam-
synsdiskussioner och erfarenhetsutbyte 1 olika samverkansgrupper eller
nitverk. Kommunerna har dven framfort att vigledning och stoéd fran
Likemedelsverket ir av stor vikt f6r kommunernas arbete med kon-
troll av receptfri detaljhandel.

6.2.3 Lakemedelsverkets tillsynsarbete

Likemedelsverket har i dagsliget nio anstillda personer (8,8 &rsarbets-
krafter) — tvd handliggare, sex utredare och en gruppchef — f6r verkets
arbete med tillsyn &ver receptfri detaljhandel.” Under &r 2022 har dessa
personer lagt ner cirka 50 procent av sin arbetstid pd ren tillsyn. Det
innefattar all hantering av tillsynsirenden samt méten direkt kopplade

18 Uppgift frin Likemedelsverket 2023-01-11.
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till tillsynen. Ovrig tid liggs bland annat pi anmilningsforfarandet
(hantering av nyanmailningar, anmilningar om férindringar och av-
anmilningar), registerforing, fakturafrdgor samt vigledande och nor-
merande arbete. Verksamheten finansieras av drsavgifterna frén forsilj-
ningsstillena (se vidare avsnitt 6.3 om avgifter).

Likemedelsverkets tillsyn av receptfri detaljhandel sker frimst
grundat pd bristrapporter frdin kommunerna. Utifrin dessa rapporter
kan Likemedelsverket initiera en tillsynsinsats riktad mot verksam-
hetsutévaren om bristen anses allvarlig eller om verksamhetsutévaren
uppvisar upprepade brister. Likemedelsverket har ocksd mojlighet
att genomfora inspektioner, men prioriterar 1 dagsliget inte egna in-
spektioner. Likemedelsverkets tillsyn bygger dirfor i stor utstrick-
ning p& den dokumentation, till exempel kontrollrapporter, brist-
rapporter eller fotografier fran forsiljningsstillet, som kommunerna
skickar in, eftersom det i&r kommunernas inspektdrer som varit pd
plats pa forsiljningsstillet. Det dr dirfor viktigt att kommunerna till-
handahiller Likemedelsverket ett si bra underlag som méjligt. Det
ir dven viktigt att kommunen meddelar Likemedelsverket om kom-
munen fitt in ny information om férsiljningsstillet under tillsyns-
drendets gdng. Likemedelsverket har tagit fram ett rapportformulir
som kan anvindas av kommunerna vid rapportering av upptickta
brister till Likemedelsverket. Minga kommuner upprittar en kon-
trollrapport i vilken framgér vad som har kontrollerats och 1 vilka delar
det har noterats brister. Denna rapport skickas ofta med till Likeme-
delsverket, tillsammans med bilder eller annat bevismaterial.

Aven om Likemedelsverkets tillsyn till 6vervigande del har sin
grund i de bristrapporter som inkommer frin kommunerna, utfér
myndigheten ocks8 egeninitierad tillsyn, exempelvis av e-handel. I de
fall Likemedelsverket startar ett tillsynsirende pd eget initiativ hiller
myndigheten alltid berérd kommun informerad.

Likemedelsverkets tillsyn har fokuserat p4 att finga upp signaler
som ska leda till en aktiv kontrollverksamhet hos kommunerna och
en forbittrad regelefterlevnad hos verksamhetsutdvarna. Signalerna
har bland annat lett till utformning av bittre informationsmaterial till
kommunerna samt genomférande av olika utbildningsinsatser. Like-
medelsverket ligger ocksd mycket tid pd proaktivt tillsynsarbete, vilket
inkluderar utbildning och samverkan med kommuner med syfte att
skapa likvirdiga beddmningar i hela landet, samt branschsamverkan
och framtagande av utbildningsmaterial till verksamhetsutévare.
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Likemedelsverkets drenden inom receptfri detaljhandel har 6kat
successivt under dren. Ar 2016 var det totalt 1 493 drenden och &r 2022
uppgick antalet direnden till 1 966. Dessa summor innefattar irenden
avseende inkomna bristrapporter frin kommuner, egeninitierade till-
synsirenden, drenden avseende nyanmilningar, indringsanmilningar
och avanmilningar av handel samt drenden avseende inkomna frigor
frdn kommuner och allminhet. Majoriteten av dessa drenden var olika
typer av anmilningsirenden, vilka &r 2022 uppgick till 1 638 till antalet.
Vissa av dessa drenden kan dock rora samma hindelse, exempelvis 1
de fall en aktor 6verldter sin verksamhet till en annan aktér. I de fallen
ska den férstnimnda aktdren avanmala sin verksamhet, vilket blir ett
irende, och den sistnimnda aktdren ska komma in med en nyanmi-
lan, vilket blir ett annat irende.

I de allra flesta av Likemedelsverkets tillsynsirenden dtgirdar verk-
samhetsutdvaren bristerna i verksamheten under drendets handligg-
ning. I andra fall viljer verksamhetsutévaren att avsluta den receptfria
detaljhandeln. Likemedelsverket kan ocksi be kommunen att gora ett
uppfoljande besok for att kontrollera att uppgifterna aktdren limnat
stimmer. Det ir endast i ett fital drenden varje ir som Likemedels-
verket behover g8 vidare till beslut om sanktioner, det vill siga fore-
liggande eller f6rbud, se tabell 6.6. Besluten om foreligganden kan
exempelvis handla om att verksamhetsutévaren ska inkomma med ett
komplett egenkontrollprogram, och besluten om férbud giller 1 samt-
liga fall f6rbud mot att bedriva receptfri detaljhandel.

Tabell 6.6  Antal beslut om foreldggande eller férbud enligt lagen
om handel med vissa receptfria lakemedel

ir Beslut om forelaggande Beslut om forbud
2017 0 2
2018 0 0
2019 1 5
2020 2 1
2021 1 3
2022 1 2

Kalla: Uppgift fran Lakemedelsverket 2022-12-21.
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Av dessa beslut har endast tvd 6verklagats till forvaltningsritten, ett
3r 2020 och ett dr 2022. Ingen av domarna 1 dessa tvd mal har 6ver-
klagats till kammarritten.

Utdver mojligheten att besluta om forbud och foreliggande kan
Likemedelsverket, om myndigheten fir kinnedom om att det sker
detaljhandel som ir straffbar, géra en polisanmilan. Verket har hit-
tills endast gjort tvd sidana polisanmilningar, en ir 2019 och en
3r 2020. Bida dessa avsdg verksamhetsutévare som bedrev receptfri
detaljhandel utan att ha anmilt detta till Likemedelsverket. Like-
medelsverket fir varje &r in flertalet rapporter om oanmild handel,
men dd det oftast handlar om handel i ringa omfattning utférd av
verksamhetsutdvare som inte kint till att de mdste anmila handeln
har Likemedelsverket haft som praxis att inte polisanmila dessa dd
brotten setts som ringa. Den oanmilda handel som skett 1 de tv4 fall
som polisanmildes var av omfattande art och inkluderade likemedel
som endast fir siljas pd apotek.

Likemedelsverkets tillsynsvigledning

Likemedelsverket har inte ndgot uttalat tillsynsviigledningsansvar gen-
temot kommunerna, men det anges mer allmint i verkets instruktion
att verket inom sitt ansvarsomréde ska svara f6r information till andra
myndigheter och enskilda.”” Eftersom kontrollen och tillsynen ir ett
delat ansvar ir det viktigt att samarbetet mellan Likemedelsverket och
kommunerna fungerar bra. Trots avsaknaden av ett uttryckligt tillsyns-
vigledningsuppdrag har Likemedelsverket dirfor tagit ett flertal egna
initiativ till tillsynsvigledande insatser gentemot kommunerna. Ett ex-
empel pd en sidan tillsynsvigledande insats ir det nyhetsbrev som
Likemedelsverket minatligen skickar ut till kommunerna, vilket inne-
hiller information om aktuella imnen och frigor. Nyhetsbrevet inne-
hiller dven listor 6ver anmilda och avanmilda férsiljningsstillen 1 alla
kommuner.

Likemedelsverket har ocksi tagit fram en grundliggande webb-
utbildning f6r kommuninspektorer som riktar sig till den som dr ny
inom arbetet med kontroll av receptfri detaljhandel eller som behéver
friska upp sina kunskaper inom omradet. Fér den som har genomfort
webbutbildningen finns en digital grundutbildning i form av ett webbi-

111 § forordning (2020:57) med instruktion fér Likemedelsverket.
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narium for att skapa mojlighet till interaktion och frdgor. Det finns dven
utbildningsmaterial tillgingligt pd Likemedelsverkets webbplats.

Likemedelsverket bjuder ett par gdnger om 4ret in samtliga kom-
muninspektdrer som jobbar med receptfria likemedel till imnesspeci-
fika workshoppar. Syftet med dessa ir fordjupning och diskussion av
specifika dmnen eller kontrollpunkter. Det ir ockss ett tillfille att
motas, diskutera och utbyta erfarenheter samt eventuellt beréra fall
frdn den verkliga kontrolltillsynen.

For att Likemedelsverket och kommunerna bittre och enklare ska
kunna samarbeta kring kontroll av receptfri detaljhandel har Like-
medelsverket skapat en digital samarbetsyta. Hir finns méjlighet for
kommunerna att ta kontakt med Likemedelsverket, men ocksi med
kollegor i andra kommuner. I samarbetsytan finns dven checklistor,
dokument och kalender 6ver utbildningstillfillen.

Likemedelsverket har dven en checklista f6r de personer som arbe-
tar med kontroll av likemedel. Likemedelverket har reviderat och
fortydligat ansvar f6r uppféljning bade i checklistan och 1 vigled-
ningsmaterialet till Likemedelsverkets féreskrifter (LVES 2009:20) om
handel med vissa receptfria likemedel. Ansvarsférdelningen mellan
verket och kommunerna har iven diskuterats med kommunernas hand-
liggare under de digitala grundutbildningar och workshoppar som
hallits.

En signal som fingats upp via Likemedelsverkets enkiter till kom-
munerna ir att det finns behov av riktade informationsinsatser och
utbildning till detaljhandlarna. Likemedelsverket har dirfér dven jobbat
med informationen till verksamhetsutévarna. Utéver det informations-
material som finns pd Likemedelsverkets webbplats skickar myndig-
heten ut ett nyhetsbrev med information om regelverket tll verk-
samhetsutdvarna. Likemedelsverket har ocksd &terupptagit arbetet
med att skapa ett forum fér branschsamverkan med de storre ked-
jorna, vilket initierades for ett antal &r sedan. Att uppritta en kommu-
nikationskanal med branschorganisationer och med de storre kedjorna
Okar forutsittningarna for bittre regelefterlevnad med storre genom-
slagskraft hos fler aktorer.

Likemedelsverket tog redan dr 2017 fram en anpassad vigledning
med tydlig information som riktar sig till den som avser att bedriva eller
som bedriver receptfri detaljhandel. Likemedelsverket har dven pub-
licerat en kortfattad folder med de viktigaste aspekterna att kinna till
fér den som bedriver receptfri detaljhandel. Denna folder har 6ver-

211



Detaljhandel med vissa receptfria lakemedel — nuldgesbeskrivning SOU 2023:101

satts till engelska och arabiska. Dirutéver har verket i juni 2023 pub-
licerat en informationsfilm om egenkontroll riktad till verksamhets-
utdvare 1 syfte att informera om regelverket pa ett tillgingligt sitt.
Diskussion fors ocksd om mojligheten att skapa en grundutbildning
i regelverket riktad till detaljhandlarna.

6.3 Avgifter for den som bedriver
receptfri detaljhandel

Arbetet med tillsyn och kontroll av receptfri detaljhandel finansieras
genom avgiftsuttag frin verksamhetsutévarna. Den som bedriver re-
ceptfri detaljhandel ska betala en drsavgift till Likemedelsverket for
verkets tillsyn.”® Denna &rsavgift uppgar till 1 600 kronor per férsilj-
ningsstille,”" och &rsavgiftens storlek dr oférindrad sedan lagens och
férordningens tillkomst &r 2009.

Av Likemedelsverkets drsredovisningar f6r de senaste ren fram-
gdr att dagens drsavgifter inte ticker Likemedelsverkets kostnader for
tillsyn 6ver den receptfria detaljhandeln.”? Det finns dock inom detta
omréde ett relativt stort upparbetat éverskott av myndighetskapital
och planen ir det &rliga underskottet gradvis ska forbruka detta acku-
mulerade 6verskott.” Enligt Likemedelsverkets prognos kommer
overskottet att vara férbrukat under forsta halvaret 2024.* Fran och
med den tidpunkten kommer Likemedelsverket inte ha kostnadstick-
ning for arbetet med receptfri detaljhandel. Likemedelsverket inkom
1 februari 2023 med en hemstillan till regeringen om att drsavgiften
for receptfri detaljhandel skulle héjas frin 1 600 kronor till 2 700 kro-
nor, for att myndigheten skulle i kostnadstickning for sitt arbete.
I bilagan till hemstillan anger Likemedelsverket bland annat att denna
héjning dr nddvindig for att myndigheten ska kunna bedriva adekvat
tillsyn och fér att kunna fortsitta att utveckla tillsynen efter behov.
Likemedelsverket framfér vidare att om drsavgifterna inte hojs enligt
Likemedelverkets forslag behover myndighetens ambitionsniva avse-
ende de proaktiva insatserna och den egeninitierade tillsynen sinkas,
vilket pa sikt skulle kunna pdverka konsumentsikerheten negativt.

2 Se 22 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

?! Se 4 § forordningen om handel med vissa receptfria likemedel.

2 Se till exempel Likemedelsverkets drsredovisning for &r 2021 s. 84 och Likemedelsverkets
arsredovisning for ar 2022 s. 90.

» Se bland annat Likemedelsverkets drsredovisning f6r &r 2021 s. 84.

# Uppgift frin Likemedelsverket 2023-01-11.
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Kommunerna har ritt att {or sin kontroll av receptfri detaljhandel ta
ut avgift av den som bedriver detaljhandel.” Den som bedriver recept-
fri detaljhandel kommer dirfér bide att betala &rsavgift till Likemedels-
verket och kontrollavgift till kommunen. Storleken pd kommuner-
nas kontrollavgifter beslutas av respektive kommunfullmiktige, och det
varierar dirfér frdn kommun till kommun hur mycket en detaljhandlare
behover betala vid kommunal kontroll av dennes verksamhet.

Utredningen stillde i enkiten till kommunerna frigan om vilka
avgifter kommunen i dag tar ut for kontrollen av den receptfria detalj-
handeln. Majoriteten av kommunerna tar ut en arsavgift, vilken vari-
erar mellan cirka 800 kronor och cirka 4 000 kronor. De flesta kom-
munernas drsavgifter ligger mellan 1 500 kronor och 2 500 kronor.
I vissa fall tar kommunen utdver drsavgiften dven ut en timavgift for
kontroll som krivs utéver den normala tillsynen. Det dr ocks3 relativt
vanligt att kommuner tar ut en timavgift {for utford tillsyn 1 stillet for
att ta ut en drsavgift. Denna timavgift varierar mellan cirka 800 kronor
och cirka 1 500 kronor. Flera kommuner svarade att det finns nigon
typ av avgiftsrabatt vid samtida kontroll av andra delar av verksam-
heten (till exempel tobaks- eller livsmedelsférsiljning). Vissa kom-
muner angav att de inte tar ut nigon avgift alls 1 nuliget.

Indrivning av obetalda avgifter

Det hinder att verksamhetsutdvare inte betalar drsavgiften till Like-
medelsverket eller kontrollavgiften till kommunen. Obetalda avgifter
kan utmitas genom Kronofogdemyndigheten. For att Kronofogde-
myndigheten ska {3 verkstilla utmitning eller annan exekutiv dtgird,
till exempel en handrickning, krivs dock en exekutionstitel. Med
exekutionstitel menas en dom, ett beslut eller ett annat avgérande som
far verkstillas. Fram till nyligen krivdes i dessa fall att Likemedels-
verket respektive berérd kommun ansékte om betalningsforeliggande
hos Kronofogdemyndigheten eller vickte talan vid allmin domstol
for att £3 en exekutionstitel. Detta innebar bide en férdrojning 1 tid
och en kostnad fér Likemedelsverket och kommunerna, eftersom Kro-
nofogden och domstolen tar ut en avgift f6r ansékan om betalnings-
foreliggande respektive handliggning av milet hos domstolen.

> Se 23 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
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Den 1 september 2022 tridde dock en idndring av utsékningsbal-
ken (1981:774) 1 kraft. Denna dndring innebir att forvaltningsmyndig-
heters beslut som innefattar betalningsskyldighet i sig riknas som
exekutionstitlar (3 kap. 1 § forsta stycket 6 a utskningsbalken). Det
innebir att besluten ir verkstillningsbara efter att de har fitt laga kraft
(3 kap. 20 § utsdkningsbalken). Férvaltningsmyndigheten méste dirfor
inte lingre ansdka om betalningsféreliggande hos Kronofogdemyndig-
heten eller vicka talan vid allmin domstol {6r att 8 en exekutions-
titel, utan redan beslutet i sig blir att betrakta som en exekutionstitel.

6.4 Regleringen i Danmark och Norge

I detta avsnitt redogors for Danmarks och Norges reglering av
receptfri detaljhandel. I Finland ir det endast tilldtet att silja like-
medel pd apotek, och det finns dirfor inte nigon reglering avseende
receptfri detaljhandel dir.

6.4.1 Danmark

I Danmark ir det tilldtet att silja vissa receptfria likemedel pd andra
forsiljningsstillen dn apotek. Sidan handel fir enbart bedrivas av den
som har tillstdnd fr8n den danska likemedelsmyndigheten, Lege-
middelstyrelsen (legemiddellovens § 39, stk. 1). Det finns tre olika
tillstdnd: tillstind f6r detaljhandel med receptfria humanmedicinska
likemedel, tillstdnd f6r detaljhandel med receptiria veterinirmedicin-
ska likemedel samt tillstind f6r detaljhandel med receptfria like-
medel {6r réokavvinjning. Det finns i dag cirka 4 700 verksamheter
som har tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel med humanmedi-
cinska likemedel.”* En del av dessa har dven tillstind att silja receptfria
veterinirmedicinska likemedel. Det finns ungefir 300 verksamheter
som enbart har tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel med veterinir-
medicinska likemedel.””

I ansokan ska sokanden ange om férsiljning kommer att ske av
humanmedicinska likemedel och/eller veterinirmedicinska likemedel
samt om forsiljning kommer att ske online. I ansékan kan ocksd an-
ges att forsiljning kommer att ske uteslutande av rokavvinjningslike-

2 Uppgift frin Legemiddelstyrelsen 2022-10-27.
7 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/.
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medel. Av ansékan ska framg3 verksamhetens namn och adress samt
vilken person som ska vara likemedelsansvarig. Slutligen ska sokanden
intyga att

e derelevanta delarna av Legemiddelstyrelsens e-utbildning har ge-
nomforts,

e de upplysningar som limnats i ansékan dr korrekta och att verk-
samheten drivs i verensstimmelse med myndighetens foreskrif-
ter, och att

e sokanden kinner till att det ska betalas anséknings- och drsavgift.

Det finns flera olika sitt att ansoka om tillstdnd. Legemiddelstyrelsen
rekommenderar i forsta hand att sékanden anvinder sig av de elek-
troniska ansokningstjinsterna som myndigheten tillhandah3ller, men
det dr dven mojligt att skicka in en ifylld ansékningsblankett via e-post
eller vanlig post. Legemiddelstyrelsen tillhandah&ller ocksi en sir-
skild elektronisk ansokningstjinst for verksamheter som har flera f6r-
siljningsstillen under samma organisationsnummer, f6r att underlitta
for dessa aktorer.

Om ansokan gors via ndgon av de elektroniska tjinsterna far sok-
anden 1 de flesta fall sitt tillstind inom 15 minuter efter att denne
limnat in ansokan. I vissa fall kan det dock ta lingre tid, vilket s6k-
anden 153 fall informeras om 1 samband med att ansékan har limnats
in. I de fall ansékan skickas in via e-post eller vanlig post blir hand-
liggningstiden lingre.

Sokanden ska 1 normalfallet inte inkomma med négra ytterligare
handlingar eller ndgon ytterligare information utéver sjilva ansok-
ningsblanketten. Det ror sig alltsd om ett relativt okomplicerat ansok-
ningsférfarande, och det gors exempelvis inte nigon limplighetsprov-
ning av sokanden. Att det dr ett forenklat tillstdndsforfarande visar sig
ocksd 1 att en sokande som anvinder sig av ndgon av de elektroniska
tjinsterna foér ansdkan 1 normalfallet fir sitt tillstind inom 15 minu-
ter frdn att ansdkan har skickats in.

I Legemiddelstyrelsens foreskrifter anges det att for att tillstdnd
ska kunna beviljas krivs att s6kanden har tillgdng till personal, lokaler,
teknisk utrustning och kontrollméjligheter som gor det mojligt for
sokanden att efterleva kraven i regelverket.?® Det krivs dven att sok-

8§ 3 bekendtgerelse om forhandling af hdndkebslegemidler uden for apotek.
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anden har genomfért Legemiddelstyrelsens internetbaserade utbild-
ning om forsiljning av receptfria likemedel. Denna utbildning kan
dven anvindas av verksamhetsutdvare som utbildning fér personalen
pa dennes forsiljningsstille. Utbildningen tillhandahills enbart pd
danska. Utbildningen bestdr av flera delar, och beroende p& om fér-
siljning ska ske av humanmedicinska eller veterinirmedicinska like-
medel och om forsiljning kommer att ske via internet eller inte ska
sokanden genomfora olika minga av dessa. Varje utbildningsblock tar
cirka 30 minuter att genomféra, och efter varje utbildningsblock ska
ett kunskapstest goras. Detta test tar cirka 10 minuter att genom-
fora. Legemiddelstyrelsen gor inte nigon kontroll av att en s6kande
har genomfért utbildningen eller att denne har klarat testen, utan
sokanden ska endast intyga detta 1 ansokan. Det finns ocksd en moj-
lighet for den som genomfért och klarat ett test att sjélv skriva ut ett
intyg pd detta.

Den danska regleringen avseende sjilva f6rsiljningen och hanter-
ingen av receptfria likemedel inom detaljhandeln ir tll stora delar lik
den svenska. Det finns dock vissa skillnader, vilka redogérs kort for
i1det foljande. Verksamhetsutdvaren ska utse en person som ir ansvarig
for att verksamheten bedrivs i dverensstimmelse med bestimmel-
serna i Legemiddelstyrelsens foreskrifter.”” Alla forsiljningsstillen
mdste som minimum saluféra ett bassortiment av likemedel. Vissa
typer av likemedel m3ste placeras bakom disk, medan andra typer av
likemedel fir std ute i butiken. De férstnimnda likemedlen méste
placeras sd att de inte ir gripbara f6r kunderna. Som huvudregel ir
det inte tilldtet att silja receptfria likemedel till barn under 15 ar. For
vissa likemedel ir dock ldersgrinsen 18 4r. Vidare dr det inte tillitet
att silja mer dn en férpackning per dag och kund av vissa smirt-
stillande likemedel.

Legemiddelstyrelsen dr den myndighet som har ansvaret for reg-
lerna pd omrddet och som ger vigledning om regelefterlevnad. Det
ir ocksd Legemiddelstyrelsen som ger tillstdnd att bedriva receptfri
detaljhandel. Det ir dock Sikkerhedsstyrelsen som kontrollerar att
forsiljningsstillena efterlever regelverket, och myndigheten gér detta
genom att utfora fysiska inspektioner pa forsiljningsstillena. Det sker
bide foranmilda inspektioner och oannonserade inspektioner, till ex-
empel om Legemiddelstyrelsen har anledning att misstinka att det
foreligger misstérhillanden pd ett forsiljningsstille. Varje forsiljnings-

»§ 9 bekendtgerelse om forhandling af hindkebslegemidler uden for apotek.
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stille inspekteras ungefir vart tionde &r. Om det vid en inspektion
visar sig att férsiljningsstillets verksamhet har manga eller allvarliga
brister sker det dock dterkontroll snabbare, inom ett halvir cirka. An-
svaret for inspektion och kontroll av e-handel med receptfria likeme-
del ligger dock helt pd Legemiddelstyrelsen. I samtliga fall ir det ocksd
Legemiddelstyrelsen som agerar, och eventuellt gor polisanmilan, 1
de fall det konstateras regelovertridelser pd ett férsiljningsstille.

6.4.2 Norge

Det ir 1 Norge tilltet att silja vissa receptfria likemedel p andra f6r-
siljningsstillen in apotek. Det finns inte krav varken pd tillstind eller
anmilan for att {8 bedriva sddan handel. Det méste dock réra sig om
en verksamhet som siljer livsmedel. Detta innebir i praktiken att for-
siljningsstillet m3ste vara registrerat hos den norska livsmedelsmyn-
digheten, Mattilsynet. Av den norska likemedelslagen, lov om lege-
middler m.v., framgdr att det endast ir “kjepmenn” som kan bedriva
receptfri detaljhandel. Det innebir att till exempel hotell och mat-
serveringar (“kantiner”) inte far silja receptfria likemedel, trots att
de star under tillsyn av Mattilsynet, om det inte ir s8 att de dven har
forsiljning av annat in mat (“kiosk”).

Aven om det inte finns nigot allmint anmilningskrav méste den
som avser att silja receptfria likemedel via en webbplats registrera
sin verksamhet hos den norska likemedelsmyndigheten, Statens lege-
middelverk. Detta registreringskrav giller ocks8 forsiljningssitt dir
kunden koper likemedel via en webbplats och sedan fr produkten
levererad hem till sig frn en lokal butik.

P3 samma sitt som i den danska regleringen ir majoriteten av
kraven pd de norska verksamhetsutdvarna liknande de krav som finns
1 Sverige. Det finns dock dven hir vissa skillnader, vilka redogérs
kort for 1 det foljande. Verksamheten ska ha en utsedd person som
ir sirskilt ansvarig f6r likemedel. Den sirskilt ansvariga personen
ska se till att forsiljningsstillets personal har god kinnedom om s3-
vil regelverket som férsiljningsstillets rutiner for f6rsiljning av like-
medel samt se till att regelverket f6ljs. Den som bedriver receptfri
detaljhandel ir fri att sjilv vilja sitt utbud, inom ramen fér de tillitna
likemedlen, men det finns vissa minimikrav gillande utbudet. Like-
medlen miste som huvudregel placeras bakom disk, i 1ista skip eller
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pa annat sitt fysiskt otillgingligt f6r forsiljningsstillets kunder. Vissa
likemedel ingdr dock 1 det s kallade sjilvbetjiningssortimentet, vilket
inte behover placeras odtkomligt fér kunderna men ska vara placerat
sd att likemedlen ir otillgingliga f6r minderdriga. Likemedel far endast
dverlimnas till personer som fyllt 18 &r. Det finns ocks3 ett krav pd att
den som siljer likemedel till konsumenter méste ha fyllt 18 &r. For en
del typer av likemedel finns det begrinsningar betriffande vilken mingd
som fir siljas till en och samma kund under ett och samma dygn.

Vid distanshandel med likemedel ska kraven 1 kapitel 14 i Forskrift
om rekvirering og utlevering av legemidler m.m. f6ljas. Innan ett nytt
leveranssitt tas i bruk ska forsiljningsstillet férsikra sig om att dessa
krav uppfylls. Forsiljningsstillet ska genom stickprovskontroll eller
pd annat sitt kvalitetssikra sina forsindelser. Utdver att férsindel-
sen ska transporteras pa ett sitt som sikerstiller att likemedlet inte
blir forstort eller pdverkat av exempelvis frost, virme eller fuktighet
ska forsiljningsstillet férsikra sig om att forsindelsen levereras till
ritt mottagare. Det finns dirfor krav pd sparbarhet och pd att for-
siljningsstillet ska kunna dokumentera att varorna ir mottagna av
ritt bestillare. Om férsiljningsstillet viljer att anlita en transportor
for att leverera forsindelsen méste forsiljningsstillet férsikra sig om
att transportdren kontrollerar mottagarens legitimation vid leveransen
och att mottagaren signerar f6r mottagandet av likemedlet. Vid hem-
leverans av likemedel krivs att forsindelsen éverlimnas personligen.
I de fall dlderskontroll inte gjorts i samband med kdpet médste mot-
tagarens alder alltid kontrolleras vid leveransen av forsindelsen.

Det ir Statens legemiddelverk och Mattilsynet som utovar tillsyn
over den receptiria detaljhandeln. Statens legemiddelverk ir den éver-
ordnade tillsynsmyndigheten och myndigheten ger vigledning gillande
tolkningen av féreskrifterna. Statens legemiddelverk ska i samarbete
med Mattilsynet ta fram riktlinjer f6r tillsynen och sikerstilla att ull-
synen frimjar siker hantering av likemedel. Generellt sett ir det Mattil-
synet som genomfér kontrollerna pa plats pd férsiljningsstillena och
som meddelar varning, foreliggande om rittelse eller utfirdar tillfilligt
handelsforbud vid 6vertridelse av regelverket. Det ir dock endast
Statens legemiddelverk som kan besluta om slutligt handelsférbud,
vilket kan bli aktuellt om andra sanktioner inte leder till efterlevnad
av regelverket. Om en aktor inte f6ljer ett foreliggande kan Statens
legemiddelverk ocks3 besluta om vite (*tvangsmulkt”).
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/ Detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel —
Overvaganden och forslag

Med utgdngspunkt frdn redogérelsen f6r gillande ritt 1 kapitel 3 och
nuligesbeskrivningen i kapitel 6, redovisas 1 detta kapitel utredningens
dverviganden och forslag kring detaljhandel med vissa receptfria like-
medel samt tillsynen och kontrollen av denna verksamhet.

7.1 Utredningens uppdrag i denna del

Utredningen har 1 uppdrag att gora en dversyn av regelverket f6r detalj-
handel med vissa receptfria likemedel. I denna 6éversyn ingdr bland
annat att gora en bedémning av om tillstdndsplikt bor inféras eller om
en annan ordning ir att féredra och att, oavsett denna bedémning,
foresld en reglering som innebir att detaljhandel med vissa receptfria
likemedel gors tllstdndspliktig, klargér hur tllstdndet kopplas till
ett forsiljningsstille samt har 6vergingsbestimmelser som underlittar
dvergingen till ett system med tillstindskrav. Utredningen ska dven
vid behov féresld nya avgifter for tillstindspliktig verksambhet.
Inom ramen for dversynen ska utredningen dven féresld en mer
indamilsenlig uppdelning av Likemedelsverkets och kommunernas
ansvar for tillsyn och kontroll av detaljhandel med vissa receptfria
likemedel samt foresld dtgirder i syfte att 6ka inrapporteringen av f6r-
siljningsstatistik till E-hilsomyndigheten. Vidare ska utredningen vid
behov foresld forindringar av regelverket avseende distanshandel med
receptfria likemedel samt 1 6vrigt verviga om andra dndringar av regel-
verket f6r detaljhandel med vissa receptiria likemedel bér goras.
Utredningen anvinder i detta kapitel begreppet “receptfri detaljhan-
del” f6r sddan forsiljning av likemedel som omfattas av lagen (2009:730)
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om handel med vissa receptfria likemedel. Den som bedriver sddan
handel benimns i betinkandet ”verksamhetsutévare”. Den plats dir
den receptfria detaljhandeln bedrivs, oavsett om det sker i1 en fysisk
lokal eller i form av e-handel, benimns "forsiljningsstille”. Nir be-
greppet “apotek” anvinds avses dppenvardsapotek, om inte annat anges.

7.2 Utgangspunkter for utredningens
stadllningstaganden

Mojligheten for konsumenter att kunna képa vissa receptfria like-
medel pd andra férsiljningsstillen dn apotek har pd ett positivt sitt
bidragit till tillgingligheten till dessa likemedel. Detta giller inte minst
1omriden dir tillgingligheten till apotek och apoteksombud ir begrin-
sad. Likemedel, dven receptfria sddana, ir dock inte som vilken annan
produktgrupp som helst, utan miste hanteras pd ett sirskilt sitt f6r
att bibehélla sin kvalitet och inte riskera att skada méinniskor vid an-
vindning. Det dr dirfor dven viktigt att konsumenterna i handeln upp-
mirksammas pd att likemedel inte dr vanliga férbrukningsvaror och
att likemedel vid felaktigt bruk riskerar att ge upphov till skada. Det
ir dirfor av stor vikt att den receptfria detaljhandeln sker 1 enlighet med
regelverket. En f6rutsittning f6r att f6rsiljningen pd andra f6rsiljnings-
stillen dn apotek bedrivs enligt gillande regelverk ir en effektiv och
indamailsenlig tillsyn och kontroll 6ver de verksamheter som bedriver
receptfri detaljhandel.

Detaljhandel med receptfria likemedel sker bide pd apotek och i
den receptfria detaljhandeln. Aven om kraven pa handeln behéver ha
vissa likheter eftersom det ir till stor del samma produkter som han-
teras och siljs, ror det sig om tvd vildigt olika typer av aktdrer. Medan
huvuddelen av apoteksaktorers verksamhet ir hantering och forsil;-
ning av (receptbelagda och receptfria) likemedel bedrivs den receptfria
detaljhandeln i stor utstrickning av verksamhetsutdvare som endast har
detta som en liten del av sin hela verksamhet. Den évervigande majo-
riteten av alla anmilda férsiljningsstillen utgors av livsmedelsbutiker,
inklusive kiosker och nirbutiker, samt bensinstationer (se avsnitt 6.1.1).
En mycket stor del av dessa forsiljningsstillen siljer dven tobaks-
varor, folkdl och livsmedel, dir de f6rsta tvd kategorierna har 8lders-
grins for inkop. For att underlitta f6r de aktdrer som dven bedriver
receptfri detaljhandel har en mélsittning f6r utredningen varit att, i
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de delar dir det dr limpligt, justera regelverket f6r receptfri detaljhandel
s& att det liknar de regleringar som giller f6r f6rsiljning av verksam-
hetsutdvarnas 6vriga produkter. Eftersom likemedel ir en annan typ
av vara in de nimnda behover det dock avseende vissa delar av handeln
stillas hogre krav pd de verksamhetsutévare som dgnar sig 4t receptfri
detaljhandel f6r att undvika att risker for folkhilsan uppstr.

7.3 Tillstandsplikt for receptfri detaljhandel

I detta avsnitt redogérs f6r utredningens bedémning av om tillstinds-
plikt for receptfri detaljhandel bor inféras eller om en alternativ ord-
ning ir att féredra. I avsnittet finns dven utredningens f6rslag till regler-
ing som innebir att det inférs ett krav pd tillstind f6r att {4 bedriva
receptfri detaljhandel samt f6rslag till nédvindiga dndringar 1 dvrigt
1 lagen och férordningen om handel med vissa receptfria likemedel
med anledning av inférande av ett sddant tillstdndskrav.

7.3.1 Tidigare stillningstaganden om tillstandskrav
for receptfri detaljhandel

Vid inférandet av lagen om handel med vissa receptfria likemedel
bedémde regeringen att det inte var motiverat att ha ett tillstdndskrav
for bedrivande av receptfri detaljhandel. Det angavs i férarbetena till
lagen att med hinsyn till den 6kade administrativa borda som ett
tillstdndssystem innebir {6r sdvil niringsidkare som tillstdindsmyndig-
het stdr ett sddant system inte i rimlig proportion till de risker som
finns med férsiljning av receptfria likemedel.' Det konstaterades dven
att det ir mojligt att med mindre ingripande medel 13 till stind en
siker férsiljning och hantering av likemedel, och att ett anmilnings-
forfarande kombinerat med krav pd egenkontroll och kontinuerlig till-
syn och kontroll tillgodoser de sikerhetskrav som dr rimliga att stilla.

Inte heller Nya Apoteksmarknadsutredningen bedémde att det
fanns skal att inféra ett krav pd tillstind f6r att f3 bedriva receptfri
detaljhandel. Utredningen angav i delbetinkandet Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15) att den nuvarande ordningen
med ett anmilningsforfarande dr mindre administrativt betungande
for Likemedelsverket och berdrda handlare in vad ett tillstindsfor-

' Prop. 2008/09:190 s. 63.
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farande skulle vara.” Ett tillstdndsférfarande skulle enligt utredningen
innebira hogre kostnader f6r Likemedelsverket och mer utdragna
uppstartsprocesser for nya forsiljningsstillen. Nya Apoteksmarknads-
utredningen konstaterade vidare att det som ur patientsikerhetsper-
spektiv dr viktigast ir att tillsynsmyndigheterna har uppgift om att
forsiljning av receptfria likemedel sker hos handlaren och att verksam-
heten skoter lderskontroller, langningsférbud och egenkontrollen
for verksamheten, och att sddana omstindigheter kan vara svdra for
Likemedelsverket att granska redan 1 samband med en ansékan om
tillstdnd. Ett tillstdndsforfarande skulle ocksd innebira att den som
soker tillstind fir vinta med att starta férsiljningen av likemedlen
till dess att Likemedelsverket har handlagt tillstdndsansékan och be-
viljat tillstindet. Utredningen bedémde dirfér att det inte var inda-
malsenligt med ett tillstindstorfarande f6r denna typ av forsiljning,
och att den administrativa bérda som ett tillstindsférfarande skulle
innebira for Likemedelsverket och f6r handlarna ocks3 talade mot ett
sidant forslag.

Nya Apoteksmarknadsutredningen fann dirfoér att det befintliga
anmilningsférfarandet var indamalsenligt, d4 en anmailan uppfyller
syftet med att tillsynsmyndigheterna, bide kommunerna och Like-
medelsverket, ska veta om p3 vilka forsiljningsstillen som férsiljning
av receptiria likemedel sker. Utredningen fann dock att anmilnings-
forfarandet behovde utvecklas genom att Likemedelsverket pd olika
sitt skulle fortydliga vilka uppgifter som ska finnas i en anmilan for
att den ska anses vara komplett.’

Regeringen delade dock inte Nya Apoteksmarknadsutredningens
bedémning om att det inte fanns anledning att inféra krav pa tillstdnd
for detaljhandel med receptfria likemedel, utan uttalade i propositionen
som foljde pd SOU 2017:15 att ett tillstdndsférfarande f6r receptfri
detaljhandel bor inféras och att det bér utredas hur ett sidant regel-
verk bor utformas.* Regeringen grundande detta stillningstagande
pd att det bdde 1 Nya Apoteksmarknadsutredningen och i Likemedels-
verkets rapporter om receptfri detaljhandel framkommit att det finns
brister i friga om efterlevnaden av regelverket kring receptfri detalj-
handel. Regeringen beaktade den huvudsakliga skillnaden mellan ett
anmilningsforfarande och ett tillstdndsfoérfarande, vilken bestdr 1 att

280U 2017:15 5. 869 f.
3SOU 2017:15 5. 871.
* Prop. 2017/18:157 5. 234.
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det inom ramen for ett tillstdndsforfarande gors en férhandsprévning
av den sokandes limplighet att bedriva viss verksamhet.” Vid denna
provning ges handliggande myndighet en méjlighet att bedéma den
sokandes forutsittningar att efterleva relevant regelverk och prov-
ningen 1 sig medfér ocksd att den enskilde infér sin ansékan nédgas
reflektera dver sin f6rmdga f6lja detta regelverk. Regeringen framférde
dven att ett ansdkningsforfarande 1 normalfallet dessutom medfor ett
krav pd att den s6kande ska erligga en avgift fér myndighetens hand-
liggning av ansdkan, vilket innebir att de aktdrer som har simre férut-
sittningar att efterleva regelverket i manga fall avstdr frin att ansoka
om tillstind. I de fall det, efter att det tillstdnd beviljas, visar sig att en
viss aktors férutsittningar brister kan ett tillstdnd dessutom &terkallas.

7.3.2  Tillstandsplikt for detaljhandel med tobaksvaror

Overviganden ndr tillstindsplikt infordes for detaljbandel

med tobaksvaror

P4 tobaksomridet skedde &r 2019 en 6vergdng frin anmilningskrav
till tillstdndsplikt for detaljhandel och partihandel med tobaksvaror.
Det framgdr av forarbetena till lagen om tobak och liknande produk-
ter att nir denna tillstdndsplikt inférdes var problemet med illegal han-
del av tobaksvaror en avgérande faktor.® Den illegala handeln bedémdes
som problematisk utifrin flera skil, sdsom att staten gick miste om
skatteintikter, kriminella aktérer profiterade pa hanteringen och kon-
kurrensen blev osund mellan hederliga och ohederliga handlare. I och
med att varorna sdldes utan punktskatt gjorde det dem 6verkomliga
inte minst f6r barn och ungdomar, och den illegala forsiljningen
bedémdes dirfor dven som ett hot mot de folkhilsopolitiska mélen.

Regeringen ansdg att det var indamélsenligt att inféra en tillstinds-
reglering som innefattar en méjlighet att pd férhand préva niringsidka-
rens limplighet och vandel samt en mojlighet att senare 3terkalla till-
stdndet. Dirigenom kan de illegala och oseridsa inslagen 1 detaljhandeln
begrinsas. Mojligheten att dterkalla tillstdndet ger dessutom tillstdnds-
myndigheterna tillgdng till en mer ingripande sanktion som kan {4 en
viktig preventiv effekt. Det lyftes dock dven fram nackdelar med att
ha en tillstdndsplikt, varav den frimsta angavs vara den 6kade admi-

® Prop. 2017/18:157 5. 235 {.
¢ Prop. 2017/18:156 s. 56 {.
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nistrationen och de 6kade kostnaderna som en sidan skulle innebira
for tillsynsmyndigheterna, i1 vart fall i ett initialt skede.” En annan
nackdel som nimndes var att det finns en risk for att tillsynsmyndig-
heterna fir mindre tid for faktisk tillsyn.

Nir det kommer till detaljhandel med e-cigaretter har det inte
inférts ndgot tillstdndskrav, utan dir krivs endast att det gors en an-
milan till Folkhilsomyndigheten innan handeln paborjas. I betinkan-
det Hdrdare regler for nya nikotinprodukter (SOU 2021:22) behand-
lades frdgan om det borde inféras en tillstdndsplikt dven for sddana
produkter, men man fann att detta inte var motiverat. I bedémningen
beaktades bland annat att e-cigaretter dr produkter som anvinds av f6r-
hillandevis {3 personer.® Med hinsyn till att marknaden fér e-cigaretter
och péfyllningsbehillare fick anses vara férhéllandevis liten, och att
det var osikert hur stort behov det fanns av en 6kad kontroll av f6r-
siljningen, ansdg utredningen att det saknades tillrickliga skil for att
infora en tillstdndsplikt. Utredningen framholl dock dven att det, for
att folkhilsan ska kunna hillas p3 en hog niv4, ir av stor betydelse att
barn och unga hindras frdn att utveckla ett nikotinberoende, att utveck-
lingen avseende e-cigaretter dirfor bor f6ljas noggrant och att det inte
ir uteslutet att det kan behova dvervigas pd nytt om en tillstdndsplikt
bér inféras.

Folkhdlsomyndighetens och kommunernas erfarenbeter
efter inforande av tillstindsplikten

Utredningen har stillt frigor till Folkhilsomyndigheten och till kom-
munerna, vilka delar pd det huvudsakliga tillsynsansvaret éver detalj-
handel med tobaksvaror, kring hur évergingen frin anmilningsforfa-
rande till tillstdndskrav f6r detaljhandel med tobaksvaror har fungerat.
Frigorna till kommunerna har ingdtt i den enkit som utredningen
skickade ut till samtliga landets kommuner, dir 154 kommuner inkom
med svar.

Folkhilsomyndigheten har till utredningen framfort att de har fatt
indikationer pd att det f6r vissa kommuner varit en puckel med an-
sokningar att handligga. Det har rort sig om ansékningar bide frin
niringsidkare som tidigare anmalt f6rsiljning av tobaksvaror och frin
niringsidkare som inte tidigare anmilt férsiljning av tobak. Folkhilso-

7 Prop. 2017/18:156 5. 57 {.
$SOU 2021:22's. 232 1.
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myndigheten menar dven att det kunde ha varit bra med lite tydligare
dvergdngsbestimmelser om fortsatt forsiljning under tiden ansékan
handlades f6r de niringsidkare som tidigare anmilt f6rsiljning av
tobaksvaror.

P4 tobaksomridet dr det kommunerna som beslutar om tillstdnd
att silja tobaksvaror. Utredningen frigade Folkhilsomyndigheten om
detta fungerar bra eller om det hade varit bittre om tillstdinden med-
delades av en central myndighet. Folkhilsomyndigheten svarade att
de har fitt indikationer frin niringsidkare som har verksamhet i flera
kommuner att beddmningarna ibland har skiljt sig 4t mellan olika kom-
muner. Folkhilsomyndigheten framférde dock dven att de inte kan
avgdra om det beror pd att det har gjorts olika beddmningar av enskilda
kommunala handliggare, att beddmning har skett utifrdn olika underlag
eller om det berott pd ndgon annan orsak. Folkhilsomyndigheten lyfte
dven att kommunernas goda lokalkinnedom ir en stor tillging 1 till-
stindsprovningen.

Utredningen stillde dven frigan om Folkhilsomyndigheten har
ndgon uppfattning om huruvida antalet forsiljningsstillen har 6kat
eller minskat sedan inférandet av tillstindskravet, och om det 1 s3 fall
ir ndgon sirskild typ av forsiljningsstillen som férsvunnit eller till-
kommit 1 stérre utstrickning efter inférandet av tillstdndskrav. Folk-
hilsomyndigheten uppgav att de varje ir skickar ut en enkit till kom-
munerna och att det 1 den enkiten tidigare fanns en frdga om antal
anmilda f6rsiljningsstillen. Enligt sammanstillning av svaren pd en-
kiten &r 2018 var det detta &r totalt 9 972 anmilda férsiljningsstillen.
Detta var ocks3 sista dret fragan stilldes i enkiten, pd grund av indrad
lagstiftning. Kommunerna har numera en skyldighet att skicka in be-
sluten om beviljade tillstdnd till Folkhilsomyndigheten. Den 8 novem-
ber 2022 var det enligt dessa uppgifter 7 723 aktiva tillstind, det vill
siga en minskning om cirka 2 200 forsiljningsstillen sedan ar 2018.
Eftersom detta dr uppgifter som kommunerna skickar in till Folkhilso-
myndigheten och ndgon nirmare kvalitetssikring av uppgifternainte
har gjorts uppger Folkhilsomyndigheten dock att det kan finnas en
felmarginal. Folkhilsomyndigheten har inte gjort ndgon analys av om
det dr ndgon sirskild typ av forsiljningsstillen som tillkommit eller
forsvunnit sedan inférandet av tillstdndskravet. Folkhilsomyndigheten
framférde dven att en friga som uppkommit ir huruvida en nirings-
idkare som bedriver bide fysisk butik och e-handel behover ett gemen-
samt tillstdnd eller tv4 tillstdnd.
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Utredningen stillde i den enkit som skickades ut till kommunerna
frdgan om antalet f6rsiljningsstillen som siljer tobaksvaror dkat eller
minskat 1 kommunen sedan tillstindskravet inférdes. Av de 154 sva-
rande kommunerna angav 11 att antalet forsiljningsstillen hade okat,
56 att antalet hade minskat och 77 angav att det varken hade 6kat eller
minskat. Av flera av de sistnimnda kommunernas svar pd enkitens
fragor 1 6vrigt framgick att anledningen till att det totala antalet forsilj-
ningsstillen varken hade 6kat eller minskat berodde p4 att vissa typer
av forsiljningsstillen hade férsvunnit medan andra tillkommit i samma
omfattning.

Utredningen stillde dven frdgan om det varit ndgon sirskild typ
av forsiljningsstillen som férsvunnit eller tillkommit 1 stérre utstrick-
ning efter inférandet av tillstdndskrav. Av de kommuner som har angett
att antalet forsiljningsstillen har 6kat nimner de flesta att det dr sddana
forsiljningsstillen som siljer e-cigaretter som har blivit fler. Av svaren
frin de kommuner som angett att antalet forsiljningsstillen minskat
framgar att det frimst ir tre typer av forsiljningsstillen som férsvunnit
1 samband med inférande av tillstindskrav.

Den férsta kategorin dr mindre butiker eller kiosker, sirskilt de
som inte tillhér nigon kedja. Aven lanthandlare och mindre bensin-
mackar nimns hir. Kommunerna anger att det frimst varit ekonomiska
skil som lett till att dessa avslutat handeln med tobaksvaror, dd mdnga
mindre verksamheter inte har sett I16nsamheten att betala tillstdnds-
avgifter och arliga avgifter f6r den lilla f6rsiljning som sker.

Den andra kategorin ir vad som kan benimnas oseriésa aktorer,
som exempel nimns forsiljningsstillen som silde smuggeltobak samt
sddana som byter dgare ofta. Att dessa forsiljningsstillen inte fortsatt
med forsiljningen efter att tillstdndskravet inforts beror 1 vissa fall
pi att sokanden inte klarat tillstdndsprévningen eftersom féretridarna
inte kunde uppvisa ekonomisk skétsamhet och/eller var brottsligt be-
lastade. I andra fall har det rért sig om sékande som inte framstdtt ha
haft seridsa avsikter med handeln och som under prévningsprocessen
har dragit tillbaka sin ansékan och dirmed inte fullféljt ansoknings-
processen. I vissa fall har det ocks handlat om verksamhetsutdvare som
inte hade skoétt forsiljningen av tobaksvaror pd ett korrekt sitt innan
tillstdndskravet, och dirfor inte beddmdes kunna beviljas tillstdnd. En
kommun har framfért att det dessutom vid tillsyn har visat sig att okun-
skapen ir stor bland denna typ av aktorer och att en del tillstdnd dirfor
har ftt &terkallas efter tillsyn.
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Den tredje kategorin innefattar mindre féretag som enbart har haft
forsiljning av tobak som en service till sina gister, och som i minga
fall inte 1 6vrigt har detaljhandel av konsumentvaror som sin huvud-
sakliga verksamhet. Exempel som nimns ir konferens- och festlokaler,
hotellverksamheter, passagerarbitar, campingkiosker, strandkiosker,
restauranger, spelbutiker, kursgirdar och férsiljningsstillen 1 skirgar-
den med sisongsverksamhet. Mdnga kommuner nimner dven att for-
siljning 1 automater, som sttt utstillda exempelvis pd restauranger,
har férsvunnit efter inférandet av tillstindskrav. Inom denna kategori
ir anledningen till att tobakshandeln upphért frimst att verksamhets-
utdvarna funnit att omsittningen varit f6r 1ag 1 forhéllande till kost-
naden f6r ansékningsavgift och drsavgift.

Av kommunernas kommentarer kring effekterna av inférande av
tillstindskrav f6r forsiljning av tobaksvaror framgar att nir tillstdnds-
plikten inférdes forsvann minga oseridsa verksamheter och verksam-
heter som sélt tobak till minderdriga eller som handlat med olaglig
tobak. Efter inférandet av tillstdndskrav patriffas det dven mer sillan
smuggeltobak vid kontrollerna. Det framférdes ocksg att det ir bra
att det sker en limplighetsprévning, och att detta dven har lett till att
de aktdrer som vet med sig att de inte uppfyller limplighetskraven inte
heller anséker om tillstdnd. Tillstdindskravet har ocksd inneburit att
de verksamheter som inte bedriver verksamhet p4 ett seridst och lag-
lydigt sitt har kunnat nekas tillstdnd eller har kunnat {3 tillstdndet
dterkallat. Kommunerna uppgav dven att de upplever att det finns en
annan seriositet 1 kontakten med verksamhetsutdvarna, och att dessa
bedéms vara mer benigna att inritta sig efter regelverket nir det finns
ett tillstdnd som kan bli dterkallat. Tillstdndskravet har enligt dessa
kommuner varit en stor férdel.

I den ovan nimnda enkiten frin Folkhilsomyndigheten till kom-
munerna finns dven frigor kring antal drsarbetskrafter som liggs pd
arbetet med tobakstillsyn. Resultatet frén enkiten férs bland annat
in i Folkhilsomyndighetens indikatorlabb. Det kan utifrin dessa siffror
konstateras att i samband med inférandet av tillstdndsplikten dr 2019
dubblerade kommunerna, sett till hela riket, sina resurser jimfért med
dret innan.” Det totala antalet drsarbetskrafter skade sedan dven ytter-

? Folkhilsomyndighetens indikatorlabb, Indikatorn *Tobakstillsyn, arbetstid” f6r dren 2016~
2021. Indikatorn avser kommunernas férdelning av &rsarbetskraft f6r tobakstillsyn. Indikatorn
redovisas som antal &rsarbetskrafter (en heltidstjinst = 1 3rsarbetskraft) pd kommun-, lins- och
riksnivd. https://www.andtuppfoljning.se/indikatorlabbet/?SavedQueryld=60c93313-4880-
433e-b71a-e8becdeb4c57.
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ligare under &r 2020, dock for att sedan minska nigot &r 2021. Av in-
formationen i Folkhidlsomyndighetens indikatorlabb framgér dven att
Vistra Gotalands lin, Skine lin och Stockholms lin ir de omriden
som hade 6verligset storst antal drsarbetskrafter &r 2020 (18, 14,46
respektive 12,92), medan &vriga arton lin hade mellan 5,3 och 0,15 4rs-
arbetskrafter samma r.

I den genomgang av frin kommunerna inkomna avslagsbeslut som
Folkhilsomyndigheten 6versiktligt har gjort har myndigheten sett
att den vanligaste grunden f6r avslag pd tillstdndsansékan ir brister
1 egenkontrollprogrammet. Folkhilsomyndigheten framfér att det
inte utifrdn denna genomgang gir att siga om kvaliteten pd forsilj-
ningsstillenas egenkontrollprogram har férbittrats eller forsimrats
sedan inforandet av tillstdndsplikt, men att det visar att kommunerna
dtminstone i en stor del av fallen gér en granskning av egenkontroll-
programmen i samband med tillstdndsprévningen.

7.3.3  Det ska krévas tillstand for receptfri detaljhandel

Utredningens forslag: Receptfri detaljhandel ska endast {8 bedrivas
av den som har tillstdnd till sdan handel.

En definition av begreppet "tillstdndshavare” ska inféras 1 lagen
om handel med vissa receptfria likemedel.

Skilen for utredningens forslag: Likemedel dr potenta varor och
om de hanteras fel eller anviinds fel kan de orsaka skada. Denna risk
finns dven avseende de receptfria likemedel som har bedémts ha sddana
egenskaper att de ska {3 siljas pd andra f6rsiljningsstillen in apotek.
I detta sammanhang kan dven framhllas att dven om de flesta kon-
sumenter ir medvetna om att konsumtion av tobaksvaror och alko-
holprodukter, vilka ofta siljs pd samma férsiljningsstillen som recept-
fria likemedel, dr skadligt f6r hilsan, kan likemedel uppfattas som en
produkt som ir relativt ofarlig att konsumera, eftersom syftet med
likemedel ir att férebygga, lindra eller bota sjukdomar s3 att s att an-
vindaren mir bittre. Allt detta medfor att det méste stillas hoga krav
pd hanteringen och férsiljningen av likemedlen for att produkterna
inte ska orsaka skada. Risken att likemedlen hanteras fel eller anvinds
fel 6kar om regelefterlevnaden hos verksamhetsutévare och pd for-
siljningsstillen ir 18g. Brister i regelefterlevnaden kan leda till risker
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for folkhilsan pd flera sitt, bland annat genom att minderdriga fir
tillgdng till likemedel, att det ges felaktig rddgivning pa forsiljnings-
stillena, att likemedels kvalitet pdverkas genom felaktig forvaring,
att likemedel destrueras pd ett felaktigt sitt och dirmed hamnar 1
miljén eller att mojligheten till spirbarhet exempelvis vid indrag-
ningar férsviras genom att inkdp av likemedel har skett frén andra f6r-
siljningskanaler in partihandlare.

Mojligheten att silja vissa receptfria likemedel pd andra forsiljnings-
stillen dn apotek inférdes i slutet av &r 2009. Likemedelsverket och
kommunerna har 1 sitt kontroll- och tillsynsarbete under dren som
passerat sedan dess kunnat konstatera att den receptfria detaljhandeln
uppvisar ett antal brister. Nya Apoteksmarknadsutredningen konsta-
terade i sitt betinkande SOU 2017:15 att kunskapen om regelverket
for receptfri detaljhandel behévde 6ka. Sedan dess har Likemedels-
verket genomfort flera dtgirder f6r att 6ka verksamhetsutévarnas kun-
skap om regelverket. Trots detta vittnar bide Likemedelsverket och
kommunerna om att det fortfarande ir vanligt férekommande med
brister i efterlevnad av regelverket och att det dven férekommer allvar-
liga brister.

Mainga kommuner har i utredningens enkit framfort att de upplever
att kunskapen om forsiljning av receptfria likemedel generellt ir vil-
digt lag, och att receptfria likemedel hanteras som vilken konsument-
produkt som helst. Likemedelsverket har uppgett att de delar denna
bild. Det har ocks8 framférts att det 1 dag dr vildigt enkelt att anmila
sig till Likemedelsverket och direkt borja bedriva receptiri handel, utan
att forst vara inforstddd med de krav som stills pd den som vill silja
receptfria likemedel. Det kan leda till att verksamhetsutévarna och
deras personal inte heller f6rstdr de risker som finns om likemedel
hanteras fel eller siljs till minder3riga.

Kommunernas kontroller har visat att egenkontrollprogrammen i
ménga fall inte dr anpassade till verksamheten eller att de dr inaktuella.
I vissa fall har inte verksamhetsutévaren kunnat visa att personalen
har tagit del av gillande rutiner. Det dr ocks8 relativt vanligt att egen-
kontrollprogram helt saknas.

Det har ocksd kunnat konstateras att skyltningen 1 butikerna har
brister och att férvaringsbetingelser, sisom temperatur, inte beaktas
1 tillricklig utstrickning. Likemedelsverket har dven sett flera fall dir
forsiljningsstillen silt enstaka kartor ur en likemedelsforpackning,
vilket inte ir tillitet. Det dr ocks3 vanligt att likemedel som passerat
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utgdngsdatum siljs pd forsiljningsstillen. I flera fall har det kunnat
konstateras att verksamhetsutdvaren inte kopt in likemedel frin en
tilliten inkdpskanal, det vill siga en partihandlare med tillstdnd, utan
fr&n nigon annan inkdpskanal, exempelvis genom att verksamhets-
utdvaren sjilv gdet till ett apotek f6r att kdpa in likemedel som denne
sedan sdlt 1 sin butik. Det ir inte heller ovanligt att likemedel placeras
bredvid hyllan med kosttillskott, utan att det tydligt framgar Vilka pro-
dukter som ir likemedel. Detta ger konsumenterna en falsk bild av
att likemedel ir att jimstilla med dessa varor.

Flera kommuner har framfért till utredningen att de genom kon-
trollkép har kunnat se att det dr vanligt férekommande att férsiljning
av likemedel sker utan att koparens dlder kontrolleras, och att det inte
mirks ndgon férbittring trots dterkoppling frin kommunen om att
detta dr en allvarlig 6vertridelse av regelverket. En annan vanlig brist
ir att likemedlen limnas utan uppsikt av personal. Detta gor att per-
sonalen inte kan sikerstilla att otillborlig dtkomst till eller dverkan pd
likemedlen f6érhindras. Det hinder ocks3 att likemedlen placeras pd
lag hojd och/eller i nirheten av godishyllan, vilket gor att likemedlen
blir littdtkomliga f6r barn.

De observerade bristerna ir alla sidana som innebir risker f6r pati-
entsikerheten och folkhilsan, till exempel genom att felaktigt hante-
rade eller f6r gamla likemedel siljs till konsument eller genom att min-
derdriga kan {4 tag pd dessa likemedel.

Kommunernas och Likemedelsverkets instillning
tll inférande av tillstandsplikt

Likemedelsverket har framfért till utredningen att myndigheten anser
att det bor inféras ett krav pd tillstdnd f6r att f8 bedriva receptfri detalj-
handel. Likemedelsverkets erfarenhet ir att manga verksamhetsutévare
saknar kunskap om att likemedel inte ir vanliga férbrukningsvaror och
om att felaktigt bruk av likemedel riskerar att ge upphov till skada. Det
saknas dessutom medvetenhet om och férstdelse for de krav som stills
i regelverket. Detta leder 1 sin tur till att f6rsiljningsstillena brister 1
efterlevnaden av regelverket, vilket kan medféra risker f6r minniskors
hilsa och f6r miljén. Inférande av tillstdndskrav skulle ha ett signal-
virde och ge mer tyngd till omrddet. Med inférande av tillstdndskrav
skulle man dven kunna koppla ett krav p& uppvisade kunskaper eller
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liknande f6r att kunna beviljas tillstdnd. Detta skulle medféra att det
finns en viss kunskapsnivd redan innan handeln pbérjas.

I den enkit som utredningen skickat ut till landets kommuner har
57 av 154 svarande kommuner angett att det vore bra att inféra en till-
stdndsplikt f6r receptfri detaljhandel, medan 44 kommuner har svarat
att det ir onddigt att inféra ett sddant krav. 53 kommuner har svarat
att de inte har nigon uppfattning, eller kryssat i bdde “bra” och ”d3ligt”
pa frdgan om det bor inféras en sidan tillstindsplikt.

Av de kommuner som angett att det vore bra med en tillstdndsplikt
har minga lyft fram att detta skulle mojliggora en limplighetskontroll
av verksamhetsutdvarna samt ge mer kontroll av att de féljer regel-
verket 1 sin handel. Det har ocks3 framférts att likemedel ir en pro-
dukt som kan bli farlig om den inte siljs p& ett ansvarstullt sitt och att
lakemedel kan vara skadligt f6r barn och unga. Ett tillstdndskrav skulle
enligt dessa kommuner 6ka medvetenheten om att likemedel inte dr
vilken vara som helst och dven 6ka aktérernas kunskapsniva om kraven
1 regelverket. Tillstdndskravet skulle dirmed {3 ett viktigt signalvirde,
sirskilt med tanke pd att det krivs tillstdnd vid forsiljning av tobaks-
varor. En kommun har framfért att erfarenheten 1 deras kommun ir
att produkter som ir tillstdndspliktiga hanteras annorlunda av nirings-
idkare in de produkter som endast omfattas av ett anmalningskrav.

Av de kommuner som angett att det inte bor inforas en tillstinds-
plikt har m&nga framfért att inférande av ett tillstdndskrav endast skulle
innebira onodig byrdkrati f6r foretagen, och att detta skulle innebira
ytterligare en kategori av varor som verksamhetsutdvarna méste ansoka
om tillstdnd fér eller anmila in, utéver tobaksvaror, elektroniska ciga-
retter och folksl. Manga butiker har dessutom endast likemedelsfor-
siljningen som en service till sina kunder eftersom det inte ger s& stor
forjanst. Flera kommuner har ocksd framfért att férsiljningsstillena
1 deras kommun skoter sig bra, och att det inte finns samma proble-
matik med koppling till kriminell verksamhet eller smuggelprodukter
som inom tobaksomradet. Vissa kommuner anger att de flesta verksam-
hetsutdvarna dven siljer tobaksvaror och att de dirmed redan limplig-
hetsprévats i samband med ansékan om tillstind att silja tobaksvaror.
Slutligen framfér flera kommuner att inférandet av en tillstdndsplikt,
under férutsittning att det blir kommunerna som ska besluta om dessa
tillstdnd, skulle innebira en onddig resursdtging for kommunerna,
sirskilt om en bedémning av sokandens limplighet sett till dennes eko-
nomiska och personliga férhéllanden ska ingd i prévningen av ansokan.
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Branschens instillning till inférande av tillstandsplikt

Svensk Dagligvaruhandel har till utredningen framfért bland annat
att det nuvarande systemet med anmailningsskyldighet fungerar bra,
och att en sidan anmilningsskyldighet ir en férutsittning f6r en bra
tillsyn, eftersom kommunerna och Likemedelsverket annars inte skulle
ha kinnedom om vilka butiker som siljer receptfria likemedel och
dirmed inte heller kunna kontrollera att butikerna féljer regelverket.
Svensk Dagligvaruhandel ser dock inga skl att infora ett tillstdnds-
krav. Jimfért med tobaksomridet finns det inom den receptfria detalj-
handeln inte nigra problem med handel med illegala produkter. Brister
1 handeln finns enligt Svensk Dagligvaruhandel frimst hos de detalj-
handlare som inte dr anmilda alls, och féreningen menar att denna
problematik inte kommer att férindras genom inférande av krav pd
tillstdnd eftersom denna typ av handel kommer att fortsitta dven vid
overging till en tillstindsplikt. Det enda sittet att forhindra att det sker
receptiri detaljhandel utan anmilan eller tillstdnd ir enligt Svensk Dag-
ligvaruhandel att ha en effektiv tillsyn av att partihandlare endast siljer
till de verksamhetsutdvare som har anmilt att de bedriver receptfri
detaljhandel si att det inte dr mojligt f6r andra verksamhetsutévare att
kunna kopa likemedel fran partihandeln. Likemedelsverkets resurser
bér dirfor enligt féreningen liggas pa tillsyn av att partihandelsledet
inte siljer likemedel till verksamhetsutdvare som inte har anmilt han-
del, 1 stillet for pd ett tillstdndsforfarande.

Svensk Dagligvaruhandel har dven framfort att inférande av ett till-
stdndskrav enbart skulle bli betungande fér verksamhetsutévarna, och
att det finns en risk att ett tillstdndsforfarande under den initiala 6ver-
gdngsperioden skulle kunna férsena utleveransen av likemedel till olika
forsiljningsstillen.

Utredningens bedémning

Nir tillstdndsplikt for detaljhandel med tobaksvaror inférdes var den
frimsta anledningen att minska problemet med illegal handel av tobaks-
varor. Det har tydligt framkommit under utredningens arbete att det,
till skillnad mot vad som giller inom tobaksomradet, 1 den receptfria
detaljhandeln inte finns nigra direkta problem med handel med illegala
likemedel eller med ekonomisk brottslighet. S3dana omstindigheter
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kan alltsg inte liggas till grund for inférande av ett tillstdndskrav for
receptfri detaljhandel.

Det huvudsakliga problemet inom den receptfria detaljhandeln ir
1 stillet bristande kunskap hos verksamhetsutévarna och deras perso-
nal. Enligt dagens reglering krivs endast att verksamhetsutdvaren har
gjort en anmilan om receptfri detaljhandel innan handeln kan pabérjas.
Dagens system med anmilningsplikt leder till att mdnga verksamhets-
utdvare borjar bedriva handel utan att ha satt sig in 1 regelverket och
utan att ha klart for sig att det stills sirskilda krav pd hantering och for-
siljning av receptfria likemedel. Som framgir ovan medfér denna okun-
skap att manga forsiljningsstillen har brister 1 sin detaljhandel, och
att dessa brister kan medféra hilsorisker fo6r konsumenterna.

Att det finns krav pd tillstdnd for att 3 bedriva en viss typ av verk-
samhet har ett tungt signalvirde, di det visar att det stills sirskilda
krav pd den som bedriver sddan verksamhet. Ett krav pd tillstdnd inne-
bir dven att tillsynsmyndigheten redan innan férsiljningen pborjas
ges tillfille att gora en beddmning av verksamhetsutdvarens forutsitt-
ningar for att kunna efterleva kraven 1 regelverket och dirmed att till-
handahilla likemedel pa ett korrekt sitt. Om ett tillstdnd har beviljats
och det senare visar sig att det inte lingre finns férutsittningar for till-
stdndet, har tillsynsmyndigheten dven en mojlighet att dterkalla detta
tillstdnd.

I samband med tillstindsprévningen kan det dven stillas krav pd
att verksamhetsutdvaren ska visa att denne har férutsittningar att be-
driva sin verksamhet pd ett sitt som lever upp till kraven 1 regelver-
ket. Att sokanden ska ange uppgifter som visar detta gor att verksam-
hetsutdvarna redan vid ansékningstillfillet uppmirksammas pé de olika
krav som stills p& sddan handel, och att deras kunskapsniva 6kar. Det
medfor dven att de som inte har forutsittningar att bedriva receptfri
detaljhandel pa ett korrekt sitt antingen avstr frin att soka tillstdnd
eller inte beviljas tillstind.

En forbittrad férhandsgranskning och tillsyn av verksamheter som
bedriver receptfri detaljhandel frimjar dven en sund konkurrens, efter-
som det gynnar de verksamhetsutévare som anstringer sig att gora
ritt och minskar mojligheterna for oseridsa aktdrer att spara pengar
eller 6ka intidkterna genom att underldta att f6lja kostsamma krav i
regelverket.

Enligt dagens reglering kan ett forsiljningsstille pdbérja handel
med receptfria likemedel s& fort anmilan om handeln har skickats in
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till Likemedelsverket. Om tillstdndsplikt inférdes skulle det innebira
att sokanden méste invinta ett beslut frin tillstdndsmyndigheten innan
handeln kunde pdborjas. Avsaknaden av vintetid har vid tidigare dver-
viganden lyfts som en positiv aspekt med systemet med anmilnings-
plikt, se ovan. Utredningen bedémer dock att det inte nédvindigtvis
ir ndgot negativt att verksamhetsutdvaren méste invinta besked innan
denne far pdboérja den receptfria detaljhandeln.

Att verksamhetsutdvaren méste £ sin ansdkan granskad innan ett
tillstdnd utfirdas ger en tydlig signal om att handeln kan pdborjas forst
nir verksamhetsutdvaren visat att denne uppfyller de krav som stills
for att f4 bedriva receptfri detaljhandel. Processen med tillstdndsprov-
ning skulle i det avseendet dirmed kunna bidra till att verksamhets-
utdvare innan en ansdkan limnas in reflekterar 6ver sina férutsitt-
ningar att uppfylla de krav som stills pd den som bedriver receptfri
detaljhandel. Som framgir i avsnitt 7.3.2 har inférandet av krav p3 till-
stdnd for detaljhandel med tobaksvaror fitt positiva effekter, bland
annat i form av att verksamhetsutévarna hanterar denna detaljhandel
med storre noggrannhet och att verksamheter med lig kunskap om
regelverket eller som sdlt olaglig tobak eller tobak till minderariga f6r-
svunnit. Kommunerna framférde dven att verksamhetsutévarna be-
déms vara mer benigna att inritta sig efter regelverket nir det finns
ett tillstdnd som kan bli terkallat, och att tillstindskravet har varit
en stor férdel. Utredningen bedémer att samma positiva effekter kan
uppnds inom den receptfria detaljhandeln genom inférande av ett till-
stdndskrav.

Det har frdn branschhdll framforts att brister 1 handeln frimst finns
inom de verksamheter som inte dr anmailda alls, och att tillsynsmyndig-
heternas resurser dirfoér bor liggas pd tillsyn av att partihandelsledet
inte siljer likemedel till verksamhetsutdvare som inte har anmilt
handel, 1 stillet fér pd ett tillstindsforfarande. Av den information som
utredningen fitt frin Likemedelsverket och frin landets kommuner
kan dock slutsatsen dras att det inte stimmer att brister noterats frimst
hos de verksamhetsutdvare som bedriver oanmild handel. Den bild
som framkommer ir snarare att det dven hos de som har anmilt handel
finns brister i stor omfattning. Likemedelsverket har dven till utred-
ningen framfort att det &r mycket ovanligt att partihandlare siljer like-
medel till verksamhetsutévare som inte har anmilt handel. Dessa verk-
samhetsutdvare koper i stillet generellt sett likemedlen frin apotek
eller frin andra forsiljningsstillen som bedriver receptfri detaljhandel.
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Likemedelsverket utévar dessutom redan tillsyn éver att partihandlare
bara siljer likemedel till aktdrer som 1 sin tur har ritt att silja de aktu-
ella likemedlen.

Som redogjorts for ovan har vissa kommuner framfort att det inte
ir motiverat att inféra ett tillstdndskrav for receptfri detaljhandel
eftersom det inte finns samma problematik med koppling till kriminell
verksamhet eller smuggelprodukter som inom tobaksomridet. Utred-
ningen delar bedémningen att det inte finns denna problematik inom
den receptfria detaljhandeln. Det som finns ir i stillet, som framgar
inledningsvis i detta avsnitt, stora brister nir det kommer till hanter-
ing och férsiljning av likemedlen, vilket kan leda ull risker for folk-
hilsan. Grunderna f6r inférande av tillstdndsplikt dr sdledes olika for
den receptfria detaljhandeln och for detaljhandel med tobaksvaror.

Sammanfattningsvis bedomer utredningen att ett tillstindsforfa-
rande kan utgéra ett indamalsenligt verktyg fér att komma till ritta
med de problem som lyfts ovan, dels genom att 6ka kunskapsnivén hos
verksamhetsutévarna, dels genom att Likemedelsverket ges en mojlig-
het att granska de verksamhetsutévare och f6rsiljningsstillen som avser
att bedriva receptfri handel och hindra de som inte har férutsittningar
att leva upp till kraven i regelverket frén att pdbérja handel. Ett till-
stindsforfarande skulle 4ven kunna minska intresset for att ansoka
om sidant tillstdnd hos de aktdrer som har bristande férutsittningar
att efterleva regelverket kring handel med vissa receptfria likemedel.

Frigan miste dock dven stillas om fortjinsterna med en tillstdnds-
plikt stdr i proportion till den 6kade administrativa hanteringen som
ett sddant system kan tinkas medféra?

Ett anmilningsférfarande kriver normalt sett relativt smd admini-
strativa insatser frén bide verksamhetsutévare och berérda myndig-
heter, eftersom de uppgifter som ska skickas in med anmailan oftast
inte ir sirskilt omfattande och dd myndigheten inte behéver géra nigon
provning 1 sak utan endast ska registrera den inkomna anmilan. En
nackdel med ett tillstdndskrav dr dirmed att det kriver en storre insats
frdn verksamhetsutdvarens sida, férmodligen bide ekonomisk och
administrativ sidan, di en tillstindsansékan ir mer omfattande och
dirmed mer tidskrivande att fyllai4n en anmilan. Detta kan upplevas
som betungande, i1 synnerhet for smédféretagare. Om det inférs en
ansékningsavgift kopplat till tillstdndsansékan blir detta dessutom
en extra kostnad {6r verksamhetsutdvaren, eftersom denne i dag endast
betalar en drsavgift. Okade kostnader och 6kad tidsitging kan med-
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fora att sirskilt mindre handlare faller bort pa grund av att den vinst
som likemedelsforsiljning ger inte bedéms vara tillrickligt stor i for-
hillande till dessa kostnader.

En ullstdndsplikt skulle 4ven innebira att den myndighet som ska
besluta om tillstdnd miste gora en prévning av varje ansokan for att
kunna fatta beslut i tillstdndsfrigan. Det skulle alltsd medféra en ckad
arbetsbelastning for tillstindsmyndigheten. Det har ocks8 framférts
att det finns en risk for att tillsynsmyndigheterna far mindre tid for
faktisk tillsyn nir resurser behover liggas pd att granska och bedéma
tillstdndsansdkningar. Ett beslut om avslag pa tillstindsansékan blir
overklagbart, vilket innebir att antalet drenden att hantera hos till-
stdindsmyndigheten kan ¢ka. Det skulle dven tillkomma en ny drende-
typ (6verklagande av beslut om tillstdnd f6r receptfri detaljhandel)
hos landets domstolar, vilket kan 6ka arbetsbérdan dven dir.

Utredningen f6resldr i avsnitt 7.3.5 att Likemedelsverket ska vara
den myndighet som beslutar om tillstdnd. Likemedelsverkets miste
redan i dag gora en administrativ hantering av de anmilningar om
receptfri detaljhandel som inkommer, dd myndigheten bland annat
behover granska varje anmailan for att kontrollera att den dr komplett.
Om en anmilan inte ir komplett miste myndigheten kontakta sékan-
den for att f8 kompletteringar eller fortydliganden i de fall ndgra upp-
gifter i anmilan inte verkar korrekta eller dr svira att forstd. Like-
medelsverket ligger alltsd redan i dag resurser pd hanteringen av
anmilningar om receptfri detaljhandel. Inférande av tillstdndskrav
skulle dven kunna innebira en totalt sett minskad, eller mer eller
mindre oférindrad, arbetsbérda for tillsynsmyndigheterna eftersom
ett av syftena med inférande av tillstdndsplikt dr att 6ka regelefter-
levnaden. Detta bor 1 sin tur minska resursdtgingen 1 sjilva tillsyns-
arbetet, dven om sjilva tillstindsprévningen kriver mer resurser av
tillsynsmyndigheten in registrering av anmalan.

Flera kommuner har i utredningens enkit framfért att inforandet
av en tillstdndsplikt, under frutsittning att det blir kommunerna som
ska besluta om dessa tillstdnd, skulle innebira en onédig resursitging
for kommunerna. Eftersom utredningen foresldr att det ska vara Like-
medelsverket som ska fatta beslut om tillstind kommer inférandet
av tillstindskrav inte att innebira ngon 6kning av kommunernas
resursitgdng. Inférandet av tillstdndskrav kan 1 stillet, genom att hoja
kunskapsgraden hos verksamhetsutévarna och minska antalet f6rsil;-
ningsstillen som inte har férutsittningar att leva upp till kraven i regel-
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verket, innebira en positiv f6rindring dven f6r kommunernas resurs-
dtgang.

Vad giller tidsdtgingen fér den som avser att bedriva receptfri
detaljhandel méste denne redan 1 dag fylla i och skicka in anmilan om
receptfri detaljhandel till Likemedelsverket, samt svara pd Likemedels-
verkets frigor i de fall det blir aktuellt. Aven om en ansékan om till-
stidnd sannolikt kommer att kriva nigot utférligare uppgifter in en
anmilan om handel, bedémer utredningen att den 6kade administrativa
bérdan for verksamhetsutdvarna inte kommer att bli s& stor att den
overviger férdelarna med inférande av tillstdndsplikt. Det finns ocksi
mojlighet att undvika att 6ka den administrativa bérdan 1 alltfér stor
grad, bide for tillsynsmyndigheten och f6r verksamhetsutévarna, ge-
nom att inte stilla hogre krav pd ansékan dn vad som ir nodvindigt
for att uppnd méilen med inférandet av tillstdndskrav.

Som redogjorts for ovan har vissa kommuner framfért att inforande
av tillstdndsplikt skulle innebira onddig byrikrati for foretagen, sirskilt
som de redan 1 dag miste ansékan om tillstdnd for eller anmila handel
med andra typer av produkter. Vissa kommuner anger ocksi att de
flesta verksamhetsutévarna dven siljer tobaksvaror och att deras limp-
lighet dirmed redan prévats i samband med ansékan om tillstind att
silja tobaksvaror. Den totala administrationsbérdan fér verksamhets-
utdvaren ir visserligen en viktig aspekt att beakta vid inférande av nya
krav i regelverket. Det faktum att det finns andra produktkategorier,
dir det bedomts vara nodvindigt for folkhilsan att ha ett anmilnings-
eller tillstdndskrav, kan dock inte 1 sig vara ett skil till att avstd fran
att infora tillstdndskrav avseende ytterligare en produktkategori. Detta
sirskilt i de fall dir man kunnat konstatera att ett tillstdndskrav ir av
stor vikt for att skydda folkhilsan.

Vad giller argumentet att minga verksamhetsutévare limplighets-
prévas inom ramen for prévningen av ansékan om tillstdnd att silja
tobaksvaror dr det inte sd att samtliga f6rsiljningsstillen som bedriver
receptfri detaljhandel dven siljer tobaksvaror, vilket innebir att vissa
forsiljningsstillen och verksamhetsutévare inte genomgatt ngon lik-
nande granskning. Den granskning som gérs inom ramen {6r ansékan
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med tobaksvaror fokuserar dess-
utom 1 stor utrickning pa verksamhetsutévarens personliga och ekono-
miska limplighet (handel och vandel). Kraven fér att {3 tillstdnd att
bedriva receptfri detaljhandel féreslds i stillet handla om verksam-
hetsutdévarens kunskaper om regelverket och dennes forutsittningar
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att bedriva en detaljhandel som uppfyller kraven i regelverket (se av-
snitt 7.3.8). Att det gjorts en provning av verksamhetsutdvaren inom
ramen f6r en ansdkan om detaljhandel med tobaksvaror siger alltsd
inte sirskilt mycket om dennes forutsittningar att bedriva receptfri
detaljhandel p3 ett korrekt sitt.

Sammantaget bedémer utredningen att det med hinsyn till folkhil-
san dr motiverat att infora en tillstdndsplikt fér bedrivande av receptfri
detaljhandel, och att fortjinsterna med en sidan tillstdndsplikt klart
overviger den 6kade administrativa hanteringen som ett sddant system
kan komma att medfora. Utredningen f6reslar dirfor att receptfri detalj-
handel endast ska fi bedrivas av den som har tillstind till sddan handel.

Som en {6ljd av detta forslag bor det dven inféras en definition av
begreppet “tillstindshavare” i lagen om handel med vissa receptfria
likemedel. Detta begrepp ska definieras som “den som innehar tillstdnd
att bedriva detaljhandel enligt 9 §”. Genomgaende i lagen bor direfter
begreppet ”den som bedriver detaljhandel” ersittas med ”tillstdnds-
havaren”, férutom 123 §.

7.3.4  Skulle krav pa registrering av receptfri detaljhandel
vara ett battre alternativ an krav pa tillstand?

Utredningens bedomning: Krav pd registrering av receptfri detalj-
handel skulle avhjilpa vissa av de problem som finns med dagens
anmilningsforfarande, men inférande av krav pa tillstind bedéms
vara ett mer indama&lsenligt alternativ eftersom det medfér att en
storre del av de brister som har identifierats inom den receptfria
detaljhandeln hanteras.

Utredningen bedémer i ovanstiende avsnitt att det, med beaktande
av den problematik som finns inom den receptfria detaljhandeln i dag,
ir motiverat att inféra ett krav pd tillstdnd f6r att 8 bedriva sddan
handel. Utredningen ska enligt direktiven dock dven géra en bedom-
ning av om en alternativ ordning till inférande av tillstdndskrav ir att
foredra. Ett alternativ till krav pd anmalan kan vara att ha ett registre-
ringsforfarande. Utredningen har dirfor dvervigt om ett sidant system
vore ett limpligt alternativ.
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Skillnaden mellan anmdlningskrav och registreringskrav

Det som frimst skiljer ett registreringskrav frin ett anmilningskrav
ir att den registrerande myndigheten ska gora en granskning av att
registreringen ir inte bara ir komplett utan att den ocks3 ir korrekt
innan en verksamhet kan liggas till i registret. Innan verksamhets-
utdvaren fitt besked om att registreringen ir genomford far denne
inte paborja sin registreringspliktiga verksamhet. Nir det kommer till
anmilningar krivs endast att anmilan inneh8ller samtliga uppgifter for
att en verksamhet ska anses vara anmild och kunna pdbérja sin verk-
samhet. Verksamhetsutévaren behover i dessa fall allts inte avvakta
ndgot besked frin anmilningsmyndigheten utan kan pabérja sin verk-
samhet s3 fort anmilan har skickats in.

Utredningen har tittat pd andra omrdden dir det krivs en registre-
ring innan verksamheten fir piborjas. Det ena exemplet ror valuta-
vixling och annan finansiell verksamhet, dir en fysisk eller juridisk
person som avser att dgna sig it sddan verksamhet ska ansoka om regi-
strering hos Finansinspektionen.'® Det andra exemplet ror registrering
av livsmedelsanliggningar, dir livsmedelsforetagare dr skyldiga att
skriftligen anmila sin anliggning till ansvarig kontrollmyndighet si
att anliggningen kan registreras."

Nir det kommer till registreringen hos Finansinspektionen ska det
goras en viss granskning bide av den aktuella verksamheten och av
sjilva sokandens limplighet innan beslut om registrering fattas. Om
verksamheten inte skoter sina dtaganden har Finansinspektionen ocks
ritt att fatta beslut om att verksamheten ska upphora och nir ett sidant
beslut fatt laga kraft ska verksamheten tas bort ur registret. Detta skulle
kunna ses som en enklare version av att ha krav pd tillstind, eftersom
det gdr bide att hindra en olimplig verksamhet eller sokande att regi-
strera sig och att avregistrera en verksamhet eller verksamhetsutévare
som inte efterlever regelverket.

Vad giller kravet pd registrering av livsmedelsanliggningar framgar
av Livsmedelsverkets webbplats att syftet med registrering ir att berérd
kontrollmyndighet ska fi kinnedom om vilken typ av verksamhet en
livsmedelsforetagare bedriver 1 en viss anliggning och var anliggningen
ir beligen, s att myndigheten kan utféra offentlig kontroll." Inom

1%Se 2 § lag (1996:1006) om valutavixling och annan finansiell verksamhet.

"'Se 2 och 3 §§ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2022:8) om registrering och god-
kinnande.

12 https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/ 108/ registrering-av-livsmedelsanlaggningar.
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ramen f6r detta forfarande utfors det inte ndgon kontroll av sjilva
verksamheten innan registrering sker, utan det gors endast en admi-
nistrativ kontroll. Dessutom ir huvudregeln att verksamheten vid en
anliggning som ska anmilas {or registrering fir piborjas 1 och med
att myndigheten registrerar anliggningen, men att verksamheten fir
paborjas tvd veckor efter att anmilan kommit in till myndigheten, dven
om myndigheten dnnu inte har registrerat anliggningen. Detta regi-
streringsforfarande uppvisar mer likheter med det anmilningsforfar-
ande som 1 dag finns for receptfri detaljhandel, och inférandet av ett
registreringsforfarande som liknar det f6r livsmedelsanliggningar skulle
med all sannolikhet inte bidra till nigon férindring i regelefterlevnaden
hos de verksamheter som bedriver receptfri detaljhandel.

Utredningens bedémning

En av de frimsta bristerna som behover dtgirdas gillande den recept-
fria detaljhandeln dr, som framgar i ovanstdende avsnitt, att héja verk-
samhetsutdvarnas kunskapsnivd och dirmed forbittra efterlevnaden
av regelverket. Erfarenheten visar att det anmilningskrav som finns
1 dag inte ir tillrickligt for att medvetandegora f6r verksamhetsut-
dvarna att det stills sirskilda krav vid f6rsiljning av likemedel, som
skiljer sig frin kraven som stills pd annan typ av {orsiljning. Vid ett
anmilningsférfarande finns heller {3 eller inga mojligheter att stilla
krav pd att anmilaren visar att han eller hon har férutsittningar att
bedriva verksamheten pd ett korrekt sitt f6r att anmilan ska anses
ha inkommit. Det sker dirfér ingen foérhandsgranskning av de som
anmiler att de avser att bedriva receptfri detaljhandel, utan systemet
bygger pd att dessa sjilva tar ansvar och sikerstiller att deras verksam-
het bedrivs i enlighet med regelverket. Aven om det sker tillsyn och
kontroll av dessa verksamheter gors denna alltsd endast i efterhand,
efter att handeln har pabérjats.

Om det infordes ett krav pd registrering, skulle Likemedelsverket
fa en uttrycklig mojlighet att avvakta med att registrera ett forsilj-
ningsstille till dess att en komplett registrering inkommit till verket.
Det skulle dven vara mojligt att ange i regelverket att en viss for-
handskontroll av verksamheten ska ske innan registrering. Det ligger
dock i sakens natur att det inte ska goras en mer omfattande kontroll
nir det ir friga om registreringskrav, eftersom det di 6vergdr till att
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vara mer av ett tillstdndsférfarande. Det ir dirfér tveksamt om det
skulle vara mojligt att stilla ndgra storre krav pd sokanden och dennes
verksamhet inom ramen for ett registreringstorfarande. Registrerings-
forfarande har dock fordelen, jimfort med ett tillstindsforfarande,
att vara mindre administrativt betungande, bide fér de sokande och
for den myndighet som ska hantera registreringen.

Aven om ett registreringskrav, liknande det som finns fér valuta-
vixling och annan finansiell verksamhet, vore mer indamaélsenligt in
dagens anmilningsforfarande, bedémer utredningen med hinsyn till
ovanstiende att det inte ir att féredra framfér inférande av krav pd
tillstdnd for receptfri detaljhandel.

7.3.5 Lakemedelsverket ska prova tillstandsansokan

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska vara den myndighet
som beslutar om tillstind att bedriva receptfri detaljhandel.

Det ska anges i férordningen om handel med vissa receptfria
likemedel att Likemedelsverket ska meddela beslut i tillstinds-
frigan inom 60 dagar frin den dag ansokan ir fullstindig.

Det ska 1 férordningen om handel med vissa receptfria like-
medel upplysas om att det 18 § lagen om tjinster pd den inre mark-
naden finns bestimmelser om att mottagningsbevis ska skickas till
sokanden nir en fullstindig ansékan har kommit in och om inne-
hillet 1 ett sddant bevis.

Skilen f6r utredningens f6rslag: Tillsynen och kontrollen éver den
receptfria detaljhandeln ir 1 dag uppdelad mellan Likemedelsverket
och kommunerna. Utredningen féresldr i avsnitt 7.4.3 att kommu-
nerna ska ges samma befogenheter att meddela beslut om foreliggande
och férbud som Likemedelsverket har i dag. Utredningen bedémer
dock att den myndighet som ska besluta om tillstdnden bér vara Like-
medelsverket, och inte kommunerna.

Likemedelsverket har framfért till utredningen att tillstindsprov-
ningen bor goras av verket och att verket ska vara den myndighet
som fattar beslut om tillstdnd. I den enkiit som utredningen skickat
ut till landets kommuner har en 6vervigande majoritet (119 av 154 sva-
rande) angett att det bor vara Likemedelsverket som ska besluta om
tillstainden. Aven Svensk Dagligvaruhandel har framfort till utred-
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ningen att det, om det inférs ett tillstdndskrav, bor vara Likemedels-
verket som fattar beslut om tillstinden, for att inte riskera att bedom-
ningen av tillstdindsansékningar faller olika ut 1 olika kommuner pd
grund av skillnader 1 tolkning av regelverket.

De argument som frimst framférts for att det ska vara Likemedels-
verket som ska fatta beslut om tillstdnd ir att det ir Likemedelsverket
som har specialistkunskapen gillande likemedel och likemedelshan-
tering. Det har vidare framférts att kommunerna saknar tid och resur-
ser att hantera och bedéma tillstdndsansékningar samt att det ger bittre
forutsittningar for likabehandling 1 hela landet om en central myndig-
het har ansvaret f6r samtliga tillstindsbeslut.

Argument som har framforts f6r att det ska vara kommunerna som
ska besluta om tillstdnd har bland annat varit att kommunerna har
god lokal kinnedom eftersom de finns nira verksamheterna och ir
ute pa plats 1 butikerna och triffar verksamhetsutévarna. Det har dven
framférts att kommunerna redan beslutar om tillstdnd f6r tobaks-
forsiljning och serveringstillstdnd, och att de dirmed har erfarenhet
av annan liknande tillstindsgivning. Ett annat argument for att kom-
munerna ska besluta om tillstdnd har varit att det i&r kommunerna som
utfér sjilva kontrollen av verksamheterna och att det dirfor dr mer
naturligt att det dven ir kommunerna som beviljar tillstindet.

Utredningen instimmer i att kommunerna har en stérre lokal-
kinnedom dn Likemedelsverket, och att de 1 m&nga fall redan har en
kunskap om det specifika férsiljningsstillet eller verksamhetsutdvaren
genom att denne redan beviljats tobakstillstind eller serveringstillstind,
eller anmalt detaljhandel med folkol. Som framgar 1 avsnitt 7.3.8 fore-
sldr dock utredningen att det inte ska vara den s6kandes personliga
eller ekonomiska limplighet (handel och vandel) som ska prévas inom
ramen for tillstdndsprévningen, utan sokandens kunskaper om och f6r-
utsittningar att kunna bedriva verksamheten 1 enlighet med regelverket.
En storre lokalkinnedom ir dirfér inte lika viktig nir det kommer till
provning av ansdkan om tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel som
nir det handlar om detaljhandel med tobaksvaror eller folkél, eller alko-
holservering.

I de fall det finns krav pd tillstdnd for en viss verksamhet ir be-
viljande av sddant tillstind en grundliggande forutsittning for att
niringsidkaren ska kunna bedriva denna verksamhet. Detta stiller stora
krav pd den myndighet som blir utsedd att préva ansékningar om
tillstdind och besluta i tillstindsfrigan. Aven om kommunerna har
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den kompetens som krivs for att utdva tillsyn 6ver att den receptfria
detaljhandel som bedrivs i kommunen féljer kraven i regelverket be-
démer utredningen att det ir Likemedelsverket som ir mest limpat
att prova tillstindsfrigan. Att en och samma myndighet prévar och
beslutar om tillstdnd innebir ocksd att bedémningen av tillstdnds-
ansokningarna utférs pd samma sitt 1 hela landet, vilket minskar risken
for att forutsittningarna for att starta upp verksamhet inom den recept-
fria detaljhandeln skiljer sig 8t 1 olika delar av landet.

Utredningen bedémer av ovanstiende skil att det bor vara Like-
medelsverket som ska préva ansékan om tillstdnd att bedriva receptfri
detaljhandel och som ska besluta om sidana tillstind.

Till f6]jd av att det inférs en ny typ av beslut ska det 127 § férsta
stycket lagen om handel med vissa receptfria likemedel inféras ytter-
ligare en punkt, av vilken det ska framg3 att Likemedelsverkets beslut
om tillstdnd att bedriva detaljhandel med vissa receptfria likemedel
far overklagas till allmin forvaltningsdomstol. Detta innefattar dven
myndighetens beslut om att dterkalla ett sddant beslut.

Forfattningséndringar till foljd av tjinstedirektivets tillimplighet

Utredningen finner i avsnitt 7.12.3 att det av utredningen foreslagna
tillstindskravet omfattas av Europaparlamentets och ridets direk-
tiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden (tjinstedirektivet). Detta innebir dven att lagen (2009:1079)
om tjinster pd den inre marknaden ir tillimpligt pd detta. I 7 § denna
lag anges att bestimmelser om den tid inom vilken behorig myndighet
ska fatta beslut i drende om tillstdnd for etablering 1 Sverige finns iannan
forfattning. Av 8 § framgdr dels att behérig myndighet ska sinda ett
mottagningsbevis till sékanden nir en fullstindig ansékan har kommit
in, dels vilken information sidant mottagningsbevis ska innehalla.
Med anledning av detta bér det i anges 1 férordningen om handel
med vissa receptfria likemedel inom vilken tid Likemedelsverket ska
fatta beslut 1 ett drende om tillstdnd. Likemedelsverket har framfort
att en rimlig tid kan vara tv3 till tre ménader frén det att ansdkan ir
fullstindig. Med beaktande av att det inte bedéms bli tal om en allt-
for omfattande tillstdndsprocess, och av intresset av att verksamhets-
utdvarna inte ska behéva vinta alltfor linge innan de kan 3 starta upp
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den receptfria detaljhandeln, finner utredningen att en limplig tid ir
60 dagar frin det att ansdkan ir fullstindig.

Vidare bor det i férordningen om handel med vissa receptfria like-
medel finnas en upplysningsbestimmelse som anger att det i 8 § lagen
om tjinster pd den inre marknaden finns bestimmelser om att mot-
tagningsbevis ska skickas till sékanden nir en fullstindig ansékan har
kommit in och om innehéllet 1 ett sddant bevis.

7.3.6  Tillstand att bedriva receptfri detaljhandel
ska avse ett visst forsaljningsstalle

Utredningens forslag: Tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel
ska avse ett visst forsiljningsstille. Om detaljhandel sker via webb-
plats ska tillstdindet omfatta bdde den lokal dir den huvudsakliga
hanteringen av likemedel sker och webbplatsen dir forsiljningen
sker.

Skilen f6r utredningens forslag: Den nuvarande skyldigheten for
verksamhetsutdvare att till Likemedelsverket anmila receptfri detalj-
handel ir i praktiken knuten till férsiljningsstillet, det vill siga den
butik eller lokal dir sidan forsiljning sker. Det anges inte uttryck-
ligen att anmilan om handel ska avse ett visst forsiljningsstille, men
detta foljer bland annat av att den som bedriver sddan handel ska
betala en drsavgift per forsiljningsstille. Likemedelsverket méste ocksd
veta vilket eller vilka forsiljningsstillen som en verksamhetsutévare
ansvarar for, bide for att verket ska kunna utéva tillsyn éver dessa
och fér att verket ska kunna informera den kommun dir handeln be-
drivs om att forsiljningsstillet finns sd att kommunen kan kontrollera
efterlevnaden av regelverket.

Utredningen bedémer att motsvarande ordning bor gilla f6r den
nu foreslagna tillstdndsplikten, s8 att ett tillstdnd att bedriva receptfri
detaljhandel ska avse ett visst forsiljningsstille. Detta innebir att en
verksamhetsutdvare som har flera olika férsiljningsstillen méste soka
tillstdnd for vart och ett av dem. Ett sidant system liknar ocks3 re-
gleringen f6r tobakstillstind, dir, om detaljhandeln bedrivs frén ett
fysiskt forsiljningsstille, tillstdndet ska avse det forsiljningsstillet.

Det finns 1 dag inte nigon definition av begreppet forsiljnings-
stille i lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Eftersom ut-
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redningen foreslr att det ska krivas ett tillstdnd for varje forsil;-
ningsstille behéver det vara tydligt vad som riknas som ett avgrinsat
forsiljningsstille. I de allra flesta fallen ir detta tydligt, till exempel
nir handeln bedrivs frin en matbutik, kiosk eller p3 ett hotell. I vissa
fall kan det dock vara svért att avgdra om en verksamhetsutdvare ska
anses bedriva detaljhandel frin ett enda f6rsiljningsstille eller om det
ska riknas som flera f6érsiljningsstillen. Denna svirighet har till exem-
pel uppstdtt nir det rort sig om vissa ndjesparker och passagerar-
firjor, dir forsiljning av receptfria likemedel skett frén flera butiker
eller kiosker inom det avgrinsade omridet respektive firjan. Vid sidan
receptfri detaljhandel som bedrivs 1 form av e-handel behéver det
ocks3 tydliggdras om ett och samma tillstind omfattar bide den digitala
forsiljningsplatsen, webbplatsen, och den fysiska lokalen dir hanter-
ingen av likemedel sker, eller om det ska kriivas tvA tillstdnd 1 dessa fall.

Aven om det finns behov av att tydliggéra vad som ska riknas
som ett forsiljningsstille och vad som ska riknas som flera forsil;j-
ningsstillen bedémer utredningen att det inte bor inféras ndgon defini-
tion av begreppet “forsiljningsstille” 1 lagen om handel med vissa
receptfria likemedel. Som framgdr ovan ir det i de allra flesta fall
redan i dag tydligt vad som ir ett separat forsiljningsstille, sirskilt
nir det avser fysiska forsiljningsstillen. En definition av nu aktuellt
slag behover till sin natur vara relativt vid, vilket innebir att den and&
inte skulle vara till hjilp vid bedémningen av ovan nimnda undan-
tagsfall. Likemedelsverket bor i stillet géra en bedémning inom ramen
for varje enskild tillstdindsansékan om den aktuella verksamheten ska
anses vara ett och samma forsiljningsstille eller om det ska riknas som
flera f6rsiljningsstillen. Sddana beddmningar gors redan 1 dag av myn-
digheten, bland annat eftersom det ska betalas en &rsavgift per forsilj-
ningsstille.

Utredningen bedémer dock att det ind3 behover goras vissa for-
tydliganden i lag for att hantera frigan om avgrinsning av vad som
ir ett forsiljningsstille. Ett sddant f6értydligande dr att det 1 bestim-
melsen som anger att varje tillstind ska avse ett visst f6rsiljnings-
stille behdver framgd vad som giller vid e-handel. Sidan handel kinne-
tecknas av att férsiljningen och hanteringen av likemedel sker pd
minst tvd olika platser, dels den webbplats eller liknande dir like-
medel erbjuds och férsiljning sker, dels den fysiska lokal dir like-

medlen lagras, hanteras och skickas i vig frin.
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Utredningen finner att det inte bor krivas tv tillstdnd i de fall den
receptfria detaljhandeln bedrivs 1 form av e-handel, utan samma till-
stind ska omfatta bide den lokal dir hanteringen av likemedel sker
och den webbplats dir likemedlen erbjuds och bestills ifran. Detta
boér dven gilla 1 de fall ett forsiljningsstille bide bedriver handel frin
fysiska lokaler och via en webbplats, till exempel en livsmedelsbutik
som ocks3 erbjuder kép av varor via e-handel med hemkérning.

Vid e-handel sker dessutom generellt sett hantering av likemedel
pa flera platser utdver sjilva lagerlokalerna, det vill siga nir likemed-
len transporteras och levereras till kunden, till exempel genom ett
paketombud. For att det ska vara tydligt att det inte ska krivas ett
eget tillstdnd {6r varje sidan plats ska det anges att tillstdndet ska om-
fatta bdde den fysiska plats dir den huvudsakliga hanteringen av like-
medel sker och webbplatsen dir forsiljningen sker.

Detta medfor att det av samtliga tillstdnd bor framgd om handeln
kommer att ske endast via ett fysiskt forsiljningsstille, via bade ett
fysiskt forsiljningsstille och en webbplats eller endast via en webb-
plats. P4 samma sitt som adressen till ett fysiskt férsiljningsstille
ska framgs av tillstdndet bor dven webbadressen till den eller de webb-
platser som anvinds f6r handeln framg3 av tillstdndet. Det bor dock
vara mojligt for flera fysiska forsiljningsstillen att dela pd en och samma
webbplats. Detta sker 1 dag exempelvis inom vissa livsmedelsbutiks-
kedjor, dir all e-handel gors via en central webbplats medan hantering
av de varor som bestills, inklusive receptfria likemedel, gors 1 den
fysiska butik som ligger nirmast kunden.

Begreppet webbplats anvinds dven i nuvarande 16 a § lagen om
handel med vissa receptfria likemedel, vilken stiller upp krav p& den
som bedriver detaljhandel med receptfria humanlikemedel enligt
lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informationssam-
hillets tjinster, det vill siga e-handel. Det ir dirfér limpligt att anvinda
samma begrepp 1 detta ssmmanhang, eftersom samma typ av handel
avses. Noteras kan att ordet webbplats 1 16 a § har tolkats som att
det dven omfattar andra typer av tjinster dir likemedel tillhandahills
genom e-handel, sdsom mobilapplikationer, och inte uteslutande hem-
sidor som nds via en vanlig webblisare. Utredningens avsikt ir att be-
greppet ska ha samma innebérd 1 detta sammanhang, och omfatta alla
typer av l6sningar f6r att erbjuda receptfria likemedel via e-handel.
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7.3.7 Tillstandens giltighetstid

Utredningens forslag: Tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel
ska gilla tills vidare eller for viss angiven tid.

Skilen for utredningens forslag: Utredningen foresldr att ett tillstdnd
att bedriva receptfri detaljhandel ska gilla tills vidare eller for en viss
angiven tid, det vill siga avse en viss tidsperiod eller ett enstaka till-
fille. Tillsvidaretillstind kommer sannolikt att vara normalfallet, efter-
som de allra flesta verksamheter i dag ir stadigvarande verksamheter,
sdsom livsmedelsbutiker eller bensinstationer. Likemedelsverket har
dock informerat utredningen om att det hinder att verksamhets-
utdvare anmiler receptfri detaljhandel som enbart kommer att bedrivas
under en viss begrinsad tid. Detta kan till exempel handla om festi-
valer eller marknader, eller sisongsverksamhet sdsom en kiosk som
bara ir 6ppen pd sommaren. Det dr rimligt att anta att denna typ av
ullfillig verksamhet dven kommer att existera framéver. Utredningen
bedémer dirfér att det bor finnas en mojlighet att meddela tillstdnd
som giller f6r viss angiven tid 1 de fall sokanden redan vid ansok-
ningstillfillet vet att verksamheten ar tillfillig. Sidana tillstind med be-
grinsad giltighetstid underlittar for bide Likemedelsverket och till-
stindshavaren p3 flera sitt. Likemedelsverket fir redan pd forhand
vetskap om att det endast ir en tillfillig verksamhet och kan dd markera
detta i sina register sd att det inte ligger kvar forsiljningsstillen dir
handel inte lingre bedrivs. Det ir dven viktig information {6r berord
kommun, eftersom det d ir méjligt f6r kommunen att géra en be-
démning av nir tillsyn av verksamheten behover respektive inte lingre
behover goras. Tillstdindshavaren behdver inte gora en anmilan om
visentlig forindring till Likemedelsverket nir verksamheten har upp-
hért och riskerar inte heller att behova betala &rsavgift fér &r som kom-
mer efter att verksamheten har upphort.

Det finns inte anledning att 13ta samtliga tillstdnd vara tidsbegrin-
sade. Tidsbegrinsade tillstdnd skulle visserligen ge tillsynsmyndig-
heterna en naturlig méjlighet att ompréva om tillstindshavaren lever
upp till de krav som stills pd verksamheten, men skulle samtidigt ka
sdvil tillstdndshavarnas som tillstindsmyndigheternas administrativa
bérda i en utstrickning som inte kan anses motiverad. Kontrollen av
att tillstdndshavarna lever upp till de krav som stills p& verksamheten
kan i stillet tillgodoses inom ramen for tillsynen. Vidare ska verksam-
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hetsutdvaren till Likemedelsverket anmala in visentliga férindringar
av verksamheten, inklusive att verksamheten upphér, vilket ger Like-
medelsverket en signal om att dven tillstindet ska upphéra att gilla.

7.3.8 Krav for att fa tillstand

Utredningens forslag: Ett tillstind att bedriva receptfri detalj-
handel fir endast beviljas den som visar att han eller hon har
kunskap och forutsittningar att bedriva verksamheten 1 enlighet
med de krav som stills upp i lagen om handel med vissa receptfria
likemedel och i foreskrifter som meddelats med stéd av den lagen.
Likemedelsverket ska f8 bemyndigande att meddela foreskrifter
om hur sékanden ska visa att denne har de kunskaper och férutsitt-
ningar att bedriva verksamheten som krivs for att beviljas tillstind.

Som framgdr 1 avsnitt 7.3.3 finns det i dag brister 1 mdnga verksam-
hetsutdvares kunskaper om vilka krav som stills vid bedrivande av
receptfri detaljhandel och i efterlevnaden av dessa krav, vilket kan
leda till risker f6r folkhilsan pd flera sitt. Den frimsta grunden for
utredningens forslag om att inféra tillstindskrav f6r receptiri detalj-
handel dr dirfor att komma till ritta med denna brist pd kunskap samt
bristande regelefterlevnad. Ett grundliggande krav f6r att kunna be-
viljas tillstdnd méste dirfor vara att sokanden har kunskap om regel-
verket och att han eller hon ir férberedd f6r att kunna starta upp en
verksamhet som lever upp till kraven 1 regelverket. Utredningen fére-
sldr dirfor att ett tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel endast ska
fa beviljas den som visar att han eller hon har kunskap och férutsitt-
ningar att bedriva verksamheten i enlighet med de krav som stills upp
1 denna lag och i féreskrifter som meddelats med stéd av lagen. Ut-
redningen bedémer att det inte behover anges 1 lagen eller férord-
ningen om handel med vissa receptfria likemedel hur s6kanden ska
visa att denne har férutsittningar att beviljas tillstind eller vad en an-
sokan ska innehilla, utan att detta bor 6verlitas till Likemedelsverket
att ange i myndighetens foreskrifter.

Foreskrifter om vad en ansékan ska innehélla for uppgifter och
handlingar ir ett exempel pd sddana verkstillighetsforeskrifter som
regeringen har ritt att besluta om med stdd av 8 kap. 13 § regerings-
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formen.” I 7 § férordningen om handel med vissa receptfria like-
medel anges 1 dag att Likemedelsverket f&r meddela f6reskrifter om
verkstilligheten av lagen om handel med vissa receptfria likemedel
och av denna férordning. Utredningen bedémer att detta bemyndi-
gande kan anvindas av Likemedelsverket f6r att meddela féreskrifter
om hur ansékan om tillstdnd ska goras och vad en sddan ansokan ska
innehélla f6r uppgifter och handlingar.

Avseende kravet pd att s6kanden ska visa att denne har tillrickliga
kunskaper for att kunna bedriva verksamheten i enlighet med kraven
i regelverket har Likemedelsverket framfért att det ska krivas att
sokanden ska ha genomfért ett (godkint) kunskapsprov for att kunna
beviljas tillstdnd. Det har dven framférts av kommuner som svar pd
utredningens enkit att det hade varit bra med ett férfarande med ett
avlagt godkint kunskapsprov. I svensk ritt finns krav pd kunskaps-
prov bland annat fér serveringstillstind (se 8 kap. 12 § alkohollagen
[2010:1622]). Utredningen bedémer att detta kan vara ett bra sitt badde
for att kontrollera att s6kanden har den kunskap som krivs for att
bedriva receptfri detaljhandel och for att medvetandegéra sokanden
om att det stills sirskilda krav vid bedrivande av receptfri detalj-
handel. Det bér dock inte i lagen anges hur sékanden ska visa att denne
har erforderliga kunskaper, utan den nirmare regleringen av detta bér,
1likhet med regleringen av vad ansdkan ska innehilla, tas fram av Like-
medelsverket och faststillas 1 myndighetens foreskrifter.

Nir det kommer till s6kandens férutsittningar att bedriva verksam-
heten i enlighet med kraven i regelverket skulle det till exempel kunna
handla om att denne ska visa att den lokal som ska anvindas for verk-
samheten ir limplig, eller att personalen kommer att ges férutsitt-
ningar f6r att kunna folja regelverket (jimfér dven det forslag som
utredningen limnar i avsnitt 7.3.9). I det sistnimnda fallet skulle det
exempelvis kunna visas genom att en eller flera medarbetare med ope-
rativt ansvar for detaljhandeln med likemedel mdste genomgd ovan
nimnda kunskapsprov, om Likemedelsverket bedémer att s3 dr nod-
vindigt. Aven avseende detta krav bor det nirmare innehillet utvecklas
av Likemedelsverket i myndighetens féreskrifter.

Eftersom kunskapskravet och kraven kopplade till férutsittning-
arna att bedriva detaljhandeln blir avgérande f6r mojligheten att beviljas
tillstdnd dr det tveksamt om verkstillighetsbemyndigandet kan anvin-
das for att meddela sidana foreskrifter. Utredningen bedémer dirfor

B Jimfor Lagridets yttrande i prop. 2002/03:110 s. 594.
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att det bor inforas ett uttryckligt bemyndigande f6r Likemedelsverket
att meddela féreskrifter om hur sékanden ska visa att denne har de kun-
skaper och férutsittningar att bedriva verksamheten som krivs for att
beviljas tillstind.

Nir det giller det underlag som krivs for att en myndighet ska
kunna fatta beslut giller normalt den s3 kallade officialprincipen, som
innebir att det ir myndigheten som har det yttersta ansvaret for
drendets utredning. Nir det giller det underlag som krivs f6r att en
myndighet ska kunna fatta beslut i drenden dir den enskilde ansoker
om en férmén eller ett tillstdnd ir i stillet den normala ordningen att
sokanden visar att forutsittningarna f6r f6rménen eller tillstdndet ir
uppfyllda. Fér att markera detta bor det 1 lagtexten anges att tillstind
ska beviljas den som visar att han eller hon har férutsittningar att upp-
fylla villkoren.

Det bér inte stillas krav pd sékandens ekonomiska
och personliga limplighet (handel och vandel)

Nir tillstdndskravet inférdes for detaljhandel med tobaksvaror var
syftet till stor del att begrinsa férekomsten av illegal tobak 1 detalj-
handeln. Regeringen framholl i proposition 2017/18:156 att en till-
stindsreglering ger mojlighet att pd férhand préva niringsidkarens
limplighet och vandel, och att eftersom en vandelsprévning ger moj-
lighet att sdlla bort sddana personer som tidigare har gjort sig skyl-
diga till exempelvis brottslig verksamhet, kan det momentet i en till-
stdndsprovning antas begrinsa de illegala eller annars oseriésa inslagen
inom detaljhandeln.'*

Av denna anledning ska det vid prévningen av ansékan om till-
stdnd att silja tobaksvaror géras en prévning bland annat av att sok-
anden med hinsyn till sina personliga och ekonomiska férhéllanden
och omstindigheterna 1 ¢vrigt dr limplig att utéva verksamheten.
Granskningen av den personliga limpligheten omfattar bland annat
att kontrollera att foretridarna for verksamheterna inte har begitt
brott. Granskningen av de ekonomiska férhillandena innefattar bland
annat att verksamheten har en spérbar finansiering och inte stdr pd
ekonomiskt obestdnd.

' Prop. 2017/18:156 5. 57.
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Flera kommuner framfor i sina svar pd utredningens enkit att det
inom den receptfria detaljhandeln inte dr samma problem med krimi-
nella eller ekonomiskt belastade dgare av verksamheterna och att det
inte heller finns samma sociala skyddsaspekter att ta hinsyn till. Like-
medelsverket delar denna uppfattning.

Som framggr ovan ir nigra av huvudsyftena med utredningens f6r-
slag att inféra tillstdndskrav for receptfri detaljhandel att héja verk-
samhetsutdvarnas kunskapsnivd och 6ka efterlevnaden av regelverket
kring receptfri detaljhandel. En prévning av sékandens handel och
vandel skulle inte vara ett effektivt sitt att kontrollera att verksam-
heten kommer att bedrivas i enlighet med kraven i regelverket. Vidare
ir denna typ av limplighetsprévning, dir s6kandens ekonomiska for-
hillanden och eventuella brottslighet granskas, en administrativt be-
tungande uppgift for sdvil tillstdndsgivande myndighet som for de
myndigheter som yttrar sig kring limpligheten. Denna kostnad ir inte
motiverad 1 férhéllande till eventuell nytta, och utredningen finner dir-
for att det inte framstdr som ett proportionerligt krav att stilla.

7.3.9 Verksamhetens personal ska ges den information
och det stéd som behdvs fér att kunna félja kraven
i regelverket

Utredningens forslag: Tillstdndshavaren ska ha en skyldighet att
ge verksamhetens personal den information och det stéd som be-
hovs for att personalen ska kunna folja lagen om handel med vissa
receptiria likemedel och dirtill anslutande foreskrifter.

Skilen for utredningens forslag: Den som bedriver detaljhandel ska
vid varje forsiljningsstille ha ett for verksamheten anpassat egenkon-
trollprogram, i vilket rutiner f6r hantering och férsiljning av likemedel
ska framgd. Egenkontrollprogrammet ska fungera som ett stod for
verksamhetens personal och leda till att hanteringen och forsiljningen
av receptfria likemedel sker pd ett patientsikert sitt som inte dven-
tyrar likemedlens effektivitet och sikerhet. En synpunkt som framférts
till utredningen, bade frin Likemedelsverket och frin kommunerna,
ir att det inte dr ovanligt att det finns brister 1 forsiljningsstillenas per-
sonals kunskap om och efterlevnad av rutinerna 1 férsiljningsstillets
egenkontrollprogram, sirskilt pd mindre férsiljningsstillen. Detta
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beror i minga fall p4 att personalen endast fir information om inne-
hillet 1 egenkontrollprogrammet vid enstaka tillfillen, och att kun-
skapen inte hills levande genom upprepad information. Effekten av
detta blir att egenkontrollprogrammen ofta dr mer av en skrivbords-
produkt som inte anvinds i den dagliga verksamheten utan frimst ir
till f6r att visa upp for tillsynsmyndigheterna.

Den som bedriver receptfri detaljhandel ir ansvarig fér att verk-
samheten uppfyller de krav som stills i lagen om handel med vissa
receptfria likemedel och till lagen anslutande féreskrifter. I minga fall
ir det dock inte tillstdndshavaren sjilv, utan anstillda som utfér sjilva
forsiljningen. Det dr d& avgorande att personalen har fatt den kunskap
och den utbildning som krivs f6r att kunna félja regelverkets bestim-
melser om hantering och férsiljning av receptfria likemedel. Av Like-
medelsverkets foreskrifter f6ljer att verksamhetsutdvaren ansvarar for
att personal som deltar 1 detaljhandeln ir fortrogen med innehéllet i det
upprittade egenkontrollprogrammet samt med gillande bestimmelser
pd omrddet.” Detta ir dock inte alltid tillrickligt. Personalen méste
ocks3 {3 de resurser som krivs for att kunna folja de rutiner som sitts
upp 1 férsiljningsstillets egenkontrollprogram. Det skulle till exempel
kunna handla om att tillse att det, om det dr nédvindigt, alltid maste
finnas minst tvd 1 personalen 1 butiken samtidigt f6r att kunna hélla
likemedlen under direkt uppsikt eller att det finns tid och mojlighet
att kontrollera likemedlens hillbarhet och férvaringsbetingelser.

Det ir alltsd verksamhetsutdvaren som har ansvaret {or att perso-
nalen fir det stod och de resurser som krivs f6r att verksamheten
ska kunna bedrivas 1 enlighet med regelverket, och det ir angeliget att
tillstdndshavarens ansvar i detta hinseende lyfts fram och tydliggérs.
Utredningen foresldr dirfér att det 1 upprikningen éver krav pa verk-
samheten, nuvarande 16 § lagen om handel med vissa receptfria like-
medel, ska anges att tillstdndshavaren ska ge verksamhetens personal
den information och det stéd som behévs for att personalen ska kunna
folja lagen om handel med vissa receptfria likemedel och anslutande
foreskrifter. Detta innebir inte nigon dndring i sak, eftersom verksam-
hetsutdvaren alltsd redan 1 dag dr skyldig att sikerstilla att verksam-
heten bedrivs i enlighet med regelverket, iven i det fall uppgifter utférs
av personal. Motsvarande bestimmelse {6r detaljhandel med tobaks-
varor finns 1 5 kap. 12 § lagen om tobak och liknande produkter.

1516 § andra stycket Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa recept-
fria likemedel.
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Att detta krav lyfts fram pd detta vis gor dven att det blir mojligt
att knyta konstaterade avvikelser i tillsynen till kravet. Ett sidant ex-
empel skulle kunna vara att ett forsiljningsstilles personal vid kontroll-
tillfillet kan konstateras ha direkt uppsikt 6ver likemedlen, men det
framstdr tydligt att bemanningen ir f6r 13g for att denna direkta upp-
sikt ska kvarstd dven vid en hogre kundtillstrémning. Den foreslagna
bestimmelsen medfér dven att det kan stillas krav pd verksamhets-
utdvaren att denne ska kunna visa, exempelvis genom dokumentation
av utbildning och bemanningslistor, att denne gett personalen den
information och de resurser som krivs.

Det bor inte inforas krav pad att varje forsiliningsstille
ska ha en sdrskilt utsedd kontaktperson

Likemedelsverket har till utredningen féreslagit att varje férsiljnings-
stille ska ha en kontaktperson som har det vergripande ansvaret {6r
att verksamhetens handel med receptfria likemedel sker 1 enlighet med
kraven i regelverket. Det finns ett liknande krav fér apotek, dir varje
apotek ska ha en likemedelsansvarig. Likemedelsverket menar att det
skulle tydliggora vem som har det évergripande ansvaret for receptfri
detaljhandel pa forsiljningsstillet och pekar pd att liknande krav finns
1 Danmark. Likemedelsverket framfor att det inte bor stillas ndgra
krav pd sirskild kompetens fér denna kontaktperson men att han eller
hon ska ha genomgdtt en utbildning framtagen av Likemedelsverket,
och det ska anges 1 ansokan om tillstind vem som ska vara kontakt-
person.

Utredningen gér bedémningen att det inte finns anledning att stilla
krav pd att det pd varje f6rsiljningsstille ska finnas en utsedd kontakt-
person med 6vergripande ansvar f6r den receptfria detaljhandeln. Som
framforts tidigare ska ansvaret for att verksamheten bedrivs i enlighet
med regelverket alltid ligga p3 tillstdndshavaren, det vill siga verksam-
hetsutévaren. Denna person ansvarar for att se till att verksamhetens
personal har kunskap och resurser att f6lja kraven i regelverket.

Det ir inte inom den receptfria detaljhandeln samma komplicerade
likemedelshantering som p ett apotek, i och med att det endast ir tal
om receptfria likemedel, och dessutom s3dana likemedel som bedémts
vara limpliga att silja i detaljhandeln. Behovet av att ha en sirskilt
utsedd likemedelsansvarig framstir dirmed inte heller lika stort som
for apoteksverksamhet. I de fall det ror sig om receptfri detaljhandel
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som bedrivs 1 stor skala kan det hinda att det finns behov av en sidan
utsedd ansvarig person, men detta méste vara upp till varje enskild till-
stdndshavare att sjilv avgora 1 forhéllande till dennes verksamhet. Note-
ras kan ocks3 att det inte heller finns ndgot krav p4 att ha en sirskild
utsedd ansvarig person for till exempel verksamheter som bedriver
detaljhandel med tobaksvaror eller livsmedelsproducerande enheter,
vilka ir mer jimférbara med receptfri detaljhandel.

Utredningen bedémer att det férslag som limnas ovan om att i lag
fortydliga tillstdindshavarens ansvar att ge verksamhetens personal den
information och det stéd som behdvs for att personalen ska kunna
folja kraven i regelverket uppndr samma mél som det av Likemedels-
verket féreslagna inférandet av krav pd att alla forsiljningsstillen ska
ha en sirskilt utsedd kontaktperson med évergripande ansvar. Det kan
dock vara sd att det pd det enskilda férsiljningsstillet finns behov av att
utse en person med dvergripande ansvar fér den receptfria detaljhan-
deln, till exempel om det ror sig om ett forsiljningsstille med mycket
stor verksamhet och/eller en stor mingd personal. Det bér dock vara
upp till tillstdndshavaren att sjilv avgéra om det 1 dennes verksamhet
finns behov av en sddan sirskilt utsedd person, och det bér inte anges
1 regelverket att samtliga forsiljningsstillen ska ha en sidan person.

7.3.10 Anmalan om vasentlig forandring

Utredningens forslag: Det ska i lagen om handel med vissa recept-
fria likemedel anges att anmilan om visentliga férindringringar
av verksamheten ska goras senast tvd minader innan férindringen
genomfors och att sddan visentlig forindring som inte kan férut-
ses ska anmilas s3 snart det kan ske.

Skilen for utredningens forslag: Enligt 10 § lagen om handel med
vissa receptfria likemedel ska visentliga f6rindringar av verksamheten
anmilas till Likemedelsverket. Enligt forarbetena till lagen ir exem-
pel pd sddana visentliga férindringar om verksamheten liggs ned eller
om avbrott gors i den eller om verksamhetens omfattning visentligen
okas eller minskas.'® Aven byte av lokal utgér en sidan visentlig for-
indring som enligt forarbetena bér anmiilas.

' Prop. 2008/09:190 s. 65.
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I paragrafen anges 1 dag att anmilan ska géras innan férindringen
genomfors. Vissa visentliga férindringar ir dock av sddan art att de
inte kan férutses, sdsom att férsiljningsstillet tillfilligt maste stinga
pd grund av brand eller 6versvimning i lokalerna, eller att tillstdnds-
havaren avlider. I dessa fall bér 1 stillet anmilan till Likemedelsverket
om den uppkomna férindringen goras s snart som mojligt.

Foér oppenvardsapotek har Likemedelsverket 1 Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansékan om tillstdnd att bedriva ppen-
virdsapotek angett att visentliga férindringar ska anmilas senast tvd
mdnader innan indringen vidtas, och att sidan visentlig indring som
inte kan forutses och andra dndringar av uppgifter som angetts 1 an-
sokan ska anmilas till Likemedelsverket s3 snart det kan ske. Utred-
ningen féresldr 1 avsnitt 9.4.1 att det 1 lagen om handel med likemedel
ska anges att anmilan om visentliga férindringar ska goras senast tvd
ménader innan férindringen genomférs och att sddan visentlig for-
indring som inte kan forutses ska anmilas s8 snart det kan ske, det
vill siga att det som i dag anges i Likemedelsverkets foreskrifter lyfts
upp till lagniva.

Det finns f6r den receptfria detaljhandeln inte nigon motsvarande
reglering 1 Likemedelsverkets foreskrifter, varken avseende tvimana-
ders-grinsen eller att sddana forindringar som inte kan férutses ska
anmilas s snart det kan ske. Utredningen féresldr i avsnitt 7.3.11 att
underldtenhet att anmila visentliga indringar ska kunna medfora att
tillstdndet till receptfri detaljhandel dterkallas. Med beaktande av detta
och av vikten av en reglering dir det tydligt framgir vilka krav som
stills pd verksamhetsutévarna finner utredningen att motsvarande
indring bor goras i 10 § lagen om handel med vissa receptfria like-
medel. Utredningen féresldr dirfor att det ska anges 1 bestimmelsen
att visentliga forindringar ska anmalas senast tvd manader innan ind-
ringen vidtas, och att sddan visentlig indring som inte kan forutses
ska anmilas till Likemedelsverket sa snart det kan ske. Utredningens
avsikt dr att uttrycket “visentlig forindring av verksamheten” dven ska
omfatta visentliga férindringar som ror tillstdndshavaren och som ir
sddana som kan pdverka bedémningen av om det ir limpligt att till-
stindet kvarstdr eller om det bor dterkallas.
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7.3.11 Mojlighet att aterkalla tillstand

Utredningens forslag: Likemedelsverket ska {3 dterkalla ett till-
stdnd att bedriva receptfri detaljhandel om

1. tillstdndshavaren inte uppfyller de krav som foreskrivs 1 16 eller
16 a §§ lagen om handel med vissa receptfria likemedel, eller

2. tillstdndshavaren inte anmiler visentliga forindringar enligt
10 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.

Vad som framkommit genom kontrollkép ska inte 8 utgora grund
for Likemedelsverket att dterkalla tillstdndet.

Skilen f6r utredningens forslag: Med hinsyn till utredningens forslag
om att ersitta den nuvarande anmilningsplikten med en tillstdnds-
plikt féresldr utredningen dven att det inférs en mojlighet att dterkalla
tillstdndet vid upprepade eller allvarliga dvertridelser av regelverket.
Eftersom det foreslas vara Likemedelsverket som fattar beslut om till-
stdnden boér det endast vara Likemedelsverket som ska kunna besluta
om 4terkallelse av tillstind. Utredningen féresldr i avsnitt 7.4.3 att
kommunerna ska f3 befogenhet att besluta om foreligganden och
forbud forenade med vite vid 6vertridelser av regelverket for receptiri
detaljhandel. Kommunerna bér dock inte {3 fatta beslut om att dter-
kalla ett tillstdnd att bedriva receptfri detaljhandel, utan detta bér vara
forbehallet Likemedelsverket. Kommunerna och Likemedelsverket
foreslds 1 avsnitt 7.4.2 {3 en skyldighet att underritta varandra om for-
hillanden som ir av betydelse f6r tillsynen. Om en kommun f&r kinne-
dom om att ett forsiljningsstille har s3 pass allvarliga brister att det
kan vara aktuellt med ett dterkallande av tillstindet bér kommunen
skyndsamt underritta Likemedelsverket, som fir gora en bedom-
ning av om det foreligger skil att dterkalla tillstdndet.

Aterkallelse av tillstindet bor kunna komma i friga vid 6vertridelser
av kraven pd verksamheten i 16 och 16 a § lagen om handel med vissa
receptfria likemedel. I férordningen om handel med vissa receptfria
likemedel och 1 Likemedelsverkets foreskrifter finns bestimmelser
som fortydligar hur kraven 1 16 och 16 a §§ lagen om handel med
vissa receptfria likemedel ska fullgoras. Aterkallelse av tillstind kan
med stdd av den féreslagna bestimmelsen dven goras om tillstinds-
havaren har underlatit att f6lja dessa krav i férordningen och Likeme-

256



SOU 2023:101 Detaljhandel med vissa receptfria lakemedel — 6vervaganden och forslag

delsverkets foreskrifter. Om det framkommer att verksamhetsutévaren
underldter att anmila visentliga forindringar i enlighet med kravet 1
10 § kan dven detta vara en grund for dterkallelse av tillstdndet.

Aterkallelse av tillstand bor dock inte vara ett forstahandsalternativ,
utan tillsynsmyndigheterna bor i férsta hand ge tillstdndshavaren moj-
lighet att korrigera bristerna, till exempel genom utfirdande av fore-
liggande férenat med vite. Det finns dven mojlighet for tillsynsmyndig-
heterna att meddela de foreligganden eller férbud som anses behovas.
Om denna typ av tgirder inte har den efterstrivade effekten, eller i
de fall bristerna i verksamheten ir av mycket allvarligt slag, kan ett
limpligt nista steg vara att dterkalla tillstindet.

Det behdver ocksd goras en proportionalitetsbedémning nir Like-
medelsverket 6verviger att dterkalla ett tillstdnd. Tillstdndet bor som
regel inte dterkallas vid mindre forseelser, om det inte handlar om
upprepade férsummelser. Om férsummelsen beror pd hindelser utan-
for ullstindshavarens kontroll bér tillstdndet som regel inte heller
dterkallas. I proportionalitetsbedémningen bér, 1 utredningens mening,
dock dven beaktas att forsiljningen av receptiria likemedel 1 de allra
flesta fall endast utgér en liten del av verksamhetsutdvarens hela verk-
samhet. Aterkallande av tillstind att bedriva receptfri detaljhandel
bor dirfor 1 majoriteten av fallen 3 en betydligt mindre pdverkan pd
en verksamhet dn vad till exempel dterkallelse av ett apotekstillstind
far for ett apotek, dir hela verksamheten méste stinga ner. Receptfria
detaljhandeln pd ett enskilt forsiljningsstille kan inte heller ses som
samhillskritisk verksamhet p& samma sitt som apotekens verksamhet.

Kommunerna fir genomféra kontrollkép, 1 syfte att ge underlag
for en dialog mellan kommunen och den som siljer likemedel om skyl-
digheten att férvissa sig om att mottagaren har fyllt 18 &r."” Vad som
framkommit genom kontrollkép fir dock inte utgdra grund for Like-
medelsverket att meddela foreligganden eller férbud gentemot den
som siljer likemedel."® Aterkallelse ir i detta sammanhang en betydligt
mer ingripande 3tgird dn beslut om foreliggande eller f6rbud. Utred-
ningen bedémer dirfér att det som framkommit vid kontrollkép inte
heller ska 3 liggas till grund for dterkallelse av tillstind.

1721 a § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
1821 b § lagen om handel med vissa receptfria likemedel.
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7.3.12 Straffansvar

Utredningens forslag: Den som uppsitligen eller av oaktsamhet
bedriver receptfri detaljhandel utan att ha tillstdnd dirtill ska kunna
domas till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader. I ringa fall ska
inte démas till ansvar.

Skilen for utredningens f6rslag: Den som uppsitligen eller av oakt-
samhet siljer receptfria likemedel till konsumenter utan att f6rst ha
anmilt forsiljningen 1 foreskriven ordning kan 1 dag démas till ansvar
enligt 24 § lagen om handel med vissa receptfria likemedel. Straff-
skalan f6r sidan otilldten handel ir 1 dag boter eller fingelse 1 hogst
sex manader. Handel med receptfria likemedel som sker utan tillstdnd
innebir bide att verksamheten inte har kunnat férhandsgranskas av
Likemedelsverket och att tillsynsmyndigheterna inte fir kinnedom
om verksamheten och dirmed inte kan utéva tillsyn 6ver att den sker
pd ett korrekt och patientsikert sitt. Det dr dirfoér befogat att det
ska vara straffbelagt att bedriva tillstdndslos receptfri detaljhandel.
I ringa fall ska det dock inte démas till ansvar.

Aven olovlig tobakshandel ir straffbelagt. Straffskalan for detta
brott ir boter eller fingelse 1 hogst tva ar. Straffskalan f6r grovt sddant
brott ir fingelse 1 ligst sex manader och hogst sex ar. Denna straff-
skala hojdes dr 2018 1 samband med att tobakslagen ersattes av lagen
om tobak och liknande produkter, frén boter eller fingelse 1 hogst
sex manader till boter eller fingelse 1 hogst tva &r. Som grund for
denna hojning beaktades att skilet till att det skulle inforas tillstinds-
plikt for handel med tobaksvaror framfér allt var att motverka illegal
handel med tobaksvaror, eftersom sddan handel ir problematisk av
flera skal, till exempel leder den tll uteblivna skatteintikter, osund
konkurrens och simre kontroll av férsiljningen." Illegal handel med
cigaretter dr ocksd en viktig inkomstkilla 1 den organiserade brotts-
ligheten. Illegala tobaksvaror ir prismissigt 6verkomliga, inte minst fér
barn och ungdomar, vilket innebir att illegal handel med tobak ir ett
hot mot de folkhilsopolitiska mélen. Regeringen ansig dirfor att den
illegala tobaksférsiljningen utgor en allvarlig form av brottslighet,
vilket borde komma till tydligare uttryck i lagstiftningen och ritts-
tllimpningen, och att den divarande straffskala dirfor skulle skirpas.

' Prop. 2017/18:156 s. 135.
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Det ir dven straffbart att bedriva apoteksverksamhet utan att ha
tillstdnd dirtill. Straffskalan f6r detta brott dr boter eller fingelse i
hégst ett &r f6r brott av normalgraden, och om det rér sig om gir-
ning som varit yrkesmissigt, avsett betydande mingd eller virde eller
annars varit av sirskilt farlig art, ska démas till fingelse 1 hogst tva
ir. Brister 1 apoteksverksamhet kan f3 allvarliga f6ljder {6r patienterna.
Det ir dirfor av storsta vikt att den fungerar och att dtgirder kan vidtas
mot den som inte skoter uppgiften. Den som bedriver apoteksverk-
samhet fir dessutom tillgdng till bland annat narkotikaklassade like-
medel, vilket kan utnyttjas av organiserad brottslighet. Det dr dirfor av
stor vikt, bide for patientsikerheten och f6r samhillet i stort att det
inte bedrivs apoteksverksamhet utan tillstdnd.

Som framgdr 1 avsnitt 7.3.3 ir den frimsta anledningen till utred-
ningens forslag om inférande av tillstdndsplikt att hoja verksamhets-
utdvarnas kunskap om och efterlevnad av regelverket. Det har inte
framkommit ndgra uppgifter som visa att illegal handel med recept-
fria likemedel ir en inkomstkilla f6r organiserad brottslighet eller att
receptiria likemedel som siljs 1 oanmild handel generellt sett r billigare
in receptfria likemedel som siljs 1 anmild sddan handel, eller pd apotek,
och dirmed skulle vara mer prismissigt 6verkomliga f6r barn och ung-
domar under 18 &r. Aven om det ir av stor vikt att det inte bedrivs
otilldten receptfri handel kan detta inte anses vara lika allvarligt som
att bedriva apoteksverksamhet utan tillstind, d& det rér sig om ett
mycket mer begrinsat sortiment av likemedel och d& patientsikerhets-
riskerna, av samma skil, inte ir lika stora. Straffskalan fér receptfri
detaljhandel som sker utan tillstdnd bor dirfér vara densamma som
straffskalan f6r oanmild sddan handel ir i dag, det vill siga boter eller
fingelse 1 hogst sex ménader.

7.4 Férslag pa en mer dndamalsenlig uppdelning
av Lakemedelsverkets och kommunernas ansvar
for tillsyn och kontroll av receptfri detaljhandel

7.4.1 Inledning

Som framgdr 1 avsnitt 3.4.5 dr ansvaret for tillsyn 6ver och kontroll
av den receptfria detaljhandeln uppdelad mellan Likemedelsverket
och kommunerna. Utredningen har fitt i uppdrag att féresld en mer
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indamalsenlig uppdelning av Likemedelsverkets och kommunernas
ansvar for tillsyn och kontroll av receptfri detaljhandel. I detta avsnitt
redogors for utredningens forslag och bedémningar i denna del.

7.4.2  Fordelningen av tillsynsansvaret mellan
Lakemedelsverket och kommunerna

Utredningens forslag: Likemedelsverket och kommunerna ska
tillsammans ha ansvaret for tillsynen 6ver efterlevnaden av lagen
om handel med vissa receptfria likemedel, kommissionens dele-
gerade forordning (EU) 2016/161 och de féreskrifter som har med-
delats 1 anslutning till lagen.

Likemedelsverket och kommunerna ska samordna tillsynen en-
ligt lagen om handel med vissa receptfria likemedel for att siker-
stilla ett effektivt resursutnyttjande.

Likemedelsverket och kommunerna ska underritta varandra
om forhdllanden som ir av betydelse for tillsynen.

Skilen for utredningens forslag: Utredningen har 6vervigt om dagens
uppligg med en fordelning av tillsyn- och kontrollansvaret mellan
Likemedelsverket och kommunerna bor dndras, for att uppnd en mer
effektiv tillsyn 6ver den receptfria detaljhandeln.

Jémforelse med miljotillsynsomrddet

P3 miljstillsynsomradet ir tillsynen uppdelad mellan statliga myndig-
heter, linsstyrelser och kommuner. P4 samma sitt som {or likemedel
ror det sig, generellt sett, ocksd om produkter som det krivs viss expert-
kunskap fér att kunna hantera och dirmed dven fér tillsynen éver denna
hantering. Det rér sig ocksd i de bida omrddena om produkter eller
yinster som, direkt eller indirekt, kan ha en paverkan p3 folkhilsan.
En jimférelse kan dirfér géras mellan miljotillsynen och tillsynen 6ver
receptfri detaljhandel for att se vilka férindringar som kan vara limp-
liga att genomféra pd det senare omridet.

Vid inférandet av miljobalken var en mélsittning att tillsynen skulle
bli effektivare.”® Det ansigs vara rimligt att kommunernas ansvar for

2 Prop. 1997/98:45 5. 491.
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miljon 1 den egna kommunen dven skulle omfatta ritten och skyldig-
heten att utdva tillsyn.” Regeringen framhéll emellertid att samarbetet
mellan tillsynsmyndigheterna méiste fungera vil och att det ir néd-
vindigt att dessa far tillgdng till rdd och stdd, erfarenhetsutbyte och
kompetens utanfér den egna myndigheten.”” Det betonades dven att
hog kompetens méste sikerstillas liksom hogt stillda krav pa ritts-
sikerhet och effektivitet 1 tillsynsarbetet, inte minst en enhetlig ritts-
tillimpning.”

Efter att miljobalken varit i kraft ett antal r pekade dock ett flertal
utredningar och redovisningar pd att det fanns brister 1 det nuvarande
systemet f6r miljétillsyn som innebar att man inte fullt ut lever upp
till hogt stillda krav pd bland annat enhetlighet och effektivitet. Reger-
ingen tillkallade dirfér &r 2016 en sirskild utredare med uppgift att se
over miljotillsynen och sanktionssystemet 1 miljobalken 1 syfte bland
annat att optimera resurserna och utveckla genomférandet av tillsynen
s& att den blir mer enhetlig och effektiv, Miljstillsynsutredningen.
Miljstillsynsutredningen uttalade 1 betinkandet Miljotillsyn och sank-
tioner — en tillsyn priglad av ansvar, respekt och enkelber (SOU 2017:63)
att det faktum att ansvaret for tillsynen enligt miljobalken dr férdelat
pa sd mdnga myndigheter p4 alla nivder, centralt, regionalt och lokalt,
ir en utmaning nir det giller att skapa forutsittningar fér en enhetlig
och effektiv tillsyn, men ocksd en mojlighet.*

Miljétillsynsutredningen framférde dock dven att det f6r manga
av de tillsynsobjekt som i dag omfattas av linsstyrelsernas och kom-
munernas tillsyn dr en férdel med god lokalkinnedom samt nirhet till
tillsynsobjekten och medborgarna.” Det ger till exempel mervirden
1 form av 6kad service till féretag och en mojlighet till ett snabbt age-
rande vid klagomal frin allminheten eller vid oférutsedda hindelser
som haverier och utslipp. Det finns dessutom ett tydligt kunskaps-
missigt samband med andra uppgifter som i dag ligger pa linsstyrel-
ser och kommuner. Miljstillsynsutredningen fann ocks3 att kvaliteten
och bredden p3 tillsynen varierade mellan tillsynsmyndigheterna, vilket
riskerar att leda till att brister i regelefterlevnaden inte uppticks eller

2 Prop. 1997/98:45 s. 498.
2 Prop. 1997/98:45 5. 172.
2 Prop. 1997/98:45 s. 491.
2#SOU 2017:63 5. 184 1.
SOU 2017:63 s. 185.
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dtgirdas och att osikerhet skapas f6r verksamhetsutdvare som kan
paverka deras konkurrenskraft.*

Tillsynen 6ver kosmetiska produkter faller in under miljobalken,
och tillsynsansvaret delas av Likemedelsverket och kommunerna.
Dessa myndigheter har till stor del ett parallellt tillsynsansvar pa detta
omride. Den enda vigledning som ges i regelverket kring uppdelningen
av tillsynen ir att det av 1 kap. 17 § miljotillsynsférordningen (2011:13)
framgar att myndigheter som ska utdva miljétillsyn ska samordna till-
synen och kontrollen inom miljébalkens tillimpningsomride, om det
ir indamalsenligt och mojligt.

Likemedelsverket har pd sin webbplats publicerat vad verket be-
domer vara en limplig férdelning av den operativa tillsynen 6ver kos-
metiska produkter.”” Likemedelsverket har i denna uppdelning beaktat
att ett flertal av uppgifterna inom den operativa tillsynen kriver om-
fattande kompetens. Uppdelningen av tillsynen ir att Likemedels-
verket inriktar sig pd tillverkare och importorer inklusive analyser av
produkter och biverkningar, och att kommunerna bedriver tillsyn 1
efterfoljande led. Ett exempel pd tillsyn 1 efterfoljande led dr kontroll
av produktmirkning vid besék 1 butiker och hos yrkesmissiga verk-
samheter, till exempel frisorer.

Likemedelsverket har ocksd en uttalad tillsynsvigledande roll i detta
arbete, di det i 3 kap. 7 § miljotillsynsférordningen anges att Like-
medelsverket ska ge tillsynsvigledning i frigor som rér kosmetiska
produkter, vissa flyktiga [6sningsmedel samt tatueringsfirger. I 26 kap.
1 a § miljobalken (1998:808) anges att med tillsynsvigledning avses att
utvirdera, f6lja upp och samordna tillsynen, och att ge rdd och stod
till tillsynsmyndigheterna. Vidare anges att tillsynsvigledningen syftar
till att sikerstilla att tillsynen bedrivs indamélsenligt.

Andra 6verviganden om fordelning av tillsynsansvar

Regeringen har i skrivelsen 2009/10:79 En tydlig, rittssiker och effektiv
tillsyn framfért att vid dverviganden av om det finns anledning att
flytta 6ver den tillsyn som kommunen ansvarar for till staten bér det
avgorande vara om fordelarna med kommunernas nirhet till med-
borgarna och féretag dverviger de mojliga riskerna med att férdela

**SOU 2017:63 5. 187.
¥ https://www.lakemedelsverket.se/sv/kosmetika/sake