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Remissvar: Effektivare tillsyn 6ver apotek, battre skydd vid patientskador samt Gversyn av
handel med receptfria lakemedel (SOU 2023:101)

Svenska Lékareséllskapet (SLS) dr ldkarkarens oberoende, vetenskapliga
professionsorganisation, en ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att
verka for forbéttrad hélsa och sjukvard genom att fraimja vetenskap, utbildning, etik och
kvalitet.

SLS har getts tillfdlle att [imna synpunkter pa betdnkandet SOU 2023:101 "Effektivare tillsyn
over apotek, béttre skydd vid patientskador samt 6versyn av handel med receptfria likemedel”.
I beredningen av SLS svar har vi fétt in sérskilda synpunkter fran Delegationen for medicinsk
etik samt Svenska Scllskapet for Dermatologi och Venereologi.

Utredningen ldmnar forslag kring fem omréaden:

1. rétten till erséttning vid infektionsskador och katastrofskador,

2. forsdkringsskydd vid skada till f61jd av anvandning av lakemedel utanfor godkédnd
indikation och

3. regleringen av detaljhandeln med vissa receptfria lakemedel
analysera och foresla hur Likemedelsverket, Tandvérds- och lakemedelsformansverket
(TLV) och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) kan fa utékade majligheter att
utbyta information vid tillsyn &ver apoteksmarknaden, samt

5. ta stdllning till om det finns behov av utokade mojligheter for TLV att ta ut
sanktionsavgifter och for Lakemedelsverket att fé ta ut sanktionsavgifter vid tillsynen
over apoteksmarknaden

Sammanfattande bedomning
SLS tillstyrker utredningens samtliga forslag inom de fem omradena.

Det dr angeldget att skapa en mer jimlik hantering av patienter som drabbas av
lakemedelsskador genom att gora patientskadeforsékringen samt lakemedelsforsakringen mer

ariss Svenska Likaresillskapet, Box 738, 101 35 Stockholm sesoxsanress Klara Ostra Kyrkogata 10

vxr 08-440 88 60 wess www.sls.se
1


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se
mailto:s.sl@regeringskansliet.se

heltidckande &n idag. SLS tillstyrker dérfor &ven utredningens forslag om vidare utredning av en
obligatorisk och lagreglerad forsékring.

SLS stodjer forslaget om att infora en tillstandsplikt for detaljhandel med vissa receptfria
lakemedel samt en utvidgad roll for Lakemedelsverket kring detta. En vigledande roll for
Lakemedelsverket ar viktig for att ensa de manga primdrkommunernas hantering av fragorna.

For uppfoljning och kontroll av regelverket kravs att tillsynsmyndigheterna har goda

forutséttningar for detta. SLS stodjer dérfor forslagen om utokade majligheter for
myndigheterna att genomfoéra uppfoljning.

For Svenska Lékaresillskapet

Catharina Ihre Lundgren Mikael Hoffmann
Ordforande Ordférande kommittén for lakemedelsfragor
Bilagor:

Remissvar fran
Svenska Séllskapet for Dermatologi och Venereologi
SLS delegation for medicinsk etik
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receptfria lakemedel (SOU 2023:101)

Datum: den 9 oktober 2024 18:46:25

Hej

Har kommer synpunkter fran Svenska Sallskapet for Dermatologi och Venererologi (SSDV)
angaende remissen om "Effektivare tillsyn 6ver apotek, battre skydd vid patientskador samt
oversyn av handel med receptfria lakemedel” (SOU 2023:101):

Vart svar ror framforallt 2.3.1. Vi kan konstatera att det inom specialiteten dermato- och
venereologi finns en rad lakemedel, bade topikala och systemiska som anvands utanfor
indikation, men enligt nationell och internationell mangarig och beprévat erfarenhet och
praxis. For manga diagnoser saknas det lakemedel med indikation for diagnosen. Vi stodjer
darfor vidare utredning.

Pa SSDV:s styrelse vdgnar
Gunnthorunn Sigurdardottir

Vetenskaplig sekreterare
SSDV Styrelse



Svenska lékareséllskapets Delegation for Medicinsk Etik (DME) yttrar sig 6ver utredningen
"Effektivare tillsyn 6ver apotek, bittre skydd vid patientskador samt §versyn av handel med
receptfria lakemedel".

Utredningen har haft i uppdrag (inklusive de tva sista punkterna via tilldggsdirektiv) att se
over

1. rétten till erséttning vid infektionsskador och katastrofskador,

2. forsékringsskydd vid skada till f61jd av anvéndning av ldkemedel utanfoér godkand
indikation och

3. regleringen av detaljhandeln med vissa receptftria lakemedel.

4. analysera och foresla hur Lakemedelsverket, Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV) och Inspektionen for vard och omsorg (IVO) kan fa
utokade mojligheter att utbyta information vid tillsyn 6ver apoteksmarknaden, samt

5. tastdllning till om det finns behov av utdkade mojligheter for TLV att ta ut
sanktionsavgifter och for Likemedelsverket att fa ta ut sanktionsavgifter vid tillsynen
over apoteksmarknaden.

DME har sirskilt last forslagen for de tre forsta uppdragen, och bifaller i stort utredningens
slutsatser.

For det andra uppdraget, om forsdkringsskydd vid skada till f6ljd av anvindning av ldkemedel
utanfor godkénd indikation, vill DME sérskilt framhélla att vi delar vad vi uppfattar som
utredningens frustration att inte inom ramen for utredningen hitta en &ndamalsenlig 16sning
vad giller skador som kan uppsta vid anvidndning av licensldkemedel och ldkemedel off-label.
Vi delar helt utredningens bedémning att detta bor utredas vidare, och att det finns skal att
overviga behovet av en obligatorisk likemedelsforsikring.
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