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Handikappforbunden

Handikappforbunden &r ett partipolitiskt och religiost obundet
samarbetsorgan for rikstdckande handikappférbund. Var vision ar
ett samhalle for alla, ddr alla manniskor dr delaktiga pa lika villkor.
Ett samhalle ddr ménniskor mots med respekt oavsett
funktionsformaga. Ett samhélle som tillvaratar manniskors olikheter
och réttigheter, och darfor &r ett rikt samhalle.
Handikappforbunden representerar 38 medlemsforbund med
sammanlagt cirka 400 000 enskilda medlemmar.

Sammanfattning
Maélséttningen maste vara att:

e Endast forsdkrade lakemedel ska omfattas av
lakemedelsformanerna utom i de fall inga forsdkrade
alternativ finns.

e Enskilda individer inte ska behova ta ansvar for vilka
lakemedel som &r bést forsdkrade mot lakemedelsskador.

e Sverige maste arbeta aktivt pd EU-niva for att forbattra EU:s
produktansvarsdirektiv.

e Apoteket Farmaci-verksamheten bor kvarstd inom Apoteket
AB:s dgo.
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Ersittning vid lidkemedelsskador

3.2 EU-rdttens begransningar (sid 157)

Det dar komplicerat f6r den enskilde att fa ersittning vid
lakemedelsskada. Att aberopa skadestandslagen eller
produktansvarslagen stiller ldngtgdende krav pa kunskaper,
bevisforing, ork och resurser, forutsiattningar som kan vara
svaroverkomliga for den som inte dr fullt frisk fran borjan och
dessutom fatt en likemedelsskada. Utredningen konstaterar att den
frivilliga Lakemedelsforsdkringen trots vissa begransningar har
fordelar framfor skadestdndslagen och produktansvarslagen och att
det behovs ett forbattrat skydd for den enskilde vid
lakemedelsskador.

EUs produktansvarsdirektiv sétter ett tak for vilka krav EUs
medlemsldnder kan stélla pa likemedelsforetagen. Direktivet gor att
det inte gar att genom lagstiftning aldgga ldkemedelsforetagen mer
skyldigheter &n vad direktivet medger. Handikappforbunden
vdlkomnar darfor utredningens forslag att Sverige ska arbeta pa EU-
niva for att skapa bédttre mojligheter for ett ersattningsskydd &n vad
produktansvarsdirektivet medger.

3.3 Forsikring som forutsattning for likemedelsformaner? (sid 170)
Handikappforbunden anser att det ur ett patientperspektiv &r
orimligt att staten ska subventionera ofdrsidkrade lakemedel genom
lakemedelsformaner. Pa sa satt kan staten bidra till att enskilda
individer kan fa samre skydd vid lakemedelskada. Det &r inte
godtagbart. I Ds 2010:11 (Ldkemedel och forsakringssydd vid
personskador, sid 29) konstaterades att:

“Det framstar inte som rimligt att det offentliga subventionerar
lakemedel utan att beakta forsakringsskyddet och att lakemedel
ddrmed inte konkurrerar pa samma villkor i detta avseende. Mot
bakgrund av det sagda bor TLV, da fragan om subvention provas,
beakta dven detta forhallande.”

For att detta inte ska utesluta enstaka undantagsfall foljer (sid 31) att
"Darfor bor TLV, om det finns sdrskilda skil, i ett enskilt fall fa
besluta om undantag frdn kravet pa godtagbart forsakringsskydd”
(om det bland annat saknas adekvata behandlingsalternativ).

I linje med synpunkterna i departementspromemorian anser
Handikappforbunden att huvudprincipen och malsiattningen maste
vara att TLV ska beakta frdgan om en vara dr forsdkrad eller inte for
att fa omfattas av lakemedelsférmaner utom i de fall annat
behandlingsalternativ inte finns.
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3.8 Utokad information till patienten och mo6jlighet att motsitta sig
utbyte (sid 194).

Att patienten far information &r en sjdlvklar nodvéandighet och att fa
kunskap om skydd vid ldkemedelsskador &r en viktig
patientsdkerhetsaspekt. God information blir sarskilt viktig vid
utbyte av en forskriven vara. Redan i Ds 2010:11 (sid 29)
konstaterades att “Patienterna har i allmédnhet ingen kdannedom om
vilket forsakringsskydd de har vid anvdandningen av ldkemedel.”
Mest troligt finns det ett stort behov av information och
forsakringsskydd vid lakemedelsskador.

Utredningens forslag om uttkad information till patienten &r dock
att betrakta som en n6dlosning da ansvaret for om patienten far
basta mojliga skydd vid lakemedelsskada flyttas fran
myndighetsnivd, dvs TLV, till individnivd. Ansvaret for om
patienten far ett forsdkringsskydd eller inte ldggs i utredningens
forslag i forsta ledet pd forskrivaren, i det andra pa apoteken och
patienten sjalv.

Forskrivaren foreslas {4 informationsskyldighet om vilket skydd vid
lakemedelsskador som giller for det forskrivna liakemedlet. Detta &r
bra under forutsattning att det finns fungerande former fo6r hur
forskrivaren snabbt kan f& fram relevanta uppgifter sa att inte for
mycket tas av den tid forskrivaren har till f6rfogande for en patient.
Oppenvardsapoteken ska informera patienten om att denne har rétt
att neka utbyte av en forskriven vara om den utbytta varan har
samre skydd vid ldkemedelsskada &n det forskrivna likemedlet och
att detta kan ske utan merkostnad for patienten.
Oppenvardsapoteken behover dirfor dldggas skyldighet att
informera patienten nér det forskrivna lakemedlet och det utbytbara
har olika ersittningsskydd.

Bade utredningen och Ds 2010:11 framhaéller att allménheten
sannolikt har mycket lite kunskap om forsdkringsfragor i samband
med lakemedelsskador. Det &r inte heller sarskilt ldttforstaeliga
fragor. Det ar ddrmed troligt att det behovs omfattande
informationsinsatser, till berérda personalgrupper, till allmanheten
och till ladkemedelsanvdndare om dessa ska kunna anvanda
informationen for att gora informerade val.

Det dr dock en avgorande skillnad mellan att fa information och att
behova ta ansvar for bedomning av skyddet i handelse av en
lakemedelsskada. Patienten riskerar att hamna i en svar valsituation
pa apoteket d& det kan handla om att avgtra om det utbytbara
lakemedlet har samre skydd vid ldkemedelsskada &n det forskrivna.
En valsituation som skulle elimineras om endast férsakrade
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lakemedel omfattas av lakemedelsféormanerna utom i de fall inga
forsdkrade alternativ finns. I det ldnga loppet mdste detta vara en
mals&ttning.

Alternativ till Likemedelsforsikringen

I Danmark dr liakemedelsskyddet inte en forsdkring utan utformat
som en statlig garanti som omfattar alla invanare.
Lakemedelsforetagen betalar inte nagon avgift och att alla ldkemedel
som &r godkédnda och sdlda i Danmark omfattas av garantin. Det
hade varit intressant om utredningen presenterat en jaimforelse
mellan den svenska Lakemedelsforsdkringen och det danska
systemet utifran ett individ- och patientperspektiv. Mojligheten att
staten skulle gd in som garant vid ldkemedelsskador som alternativ
till var frivilliga Lakemedelsforsdkring avfors som mojlig 16sning
med héanvisning till tidigare utredningar. I denna fraga &r statens
intentioner tydliga redan fran borjan dd utredningen har i uppdrag
att ”sdkerstilla att forslagen innebér att nuvarande
lakemedelsforsdkring inte urholkas”.

Likemedel och miljo

5.1.10 Utredningens bedomning och forslag (sid 265)
Handikappforbunden instaimmer i utredningens syn att
gransoverskridande miljoproblem kraver internationella 16sningar
och det darfor dr angelédget att verka for att miljopaverkan fors in i
EU:s regelverk om god tillverkningssed.

Inom ramen for den nationella likemedelsstrategin pagar projektet
7.2 om frivillig kontroll av utsldpp fran lidkemedelsfabriker.
Handikappforbunden ser positivt pa forslaget att efter avslutat
projekt arbeta fram ett system f6r en miljopremie inom
utbytessystemet som kan provas i syfte att fungera som incitament
for att minska miljopaverkan vid ldkemedelstillverkning.

Apoteket Farmaci-verksamheten

7.3.5 Apoteket Farmaci-verksamheten bor kvarsta inom Apoteket
AB (sid 344)

Utredningen tar upp flera alternativ till hur Apoteket Farmaci-
verksamheten skulle kunna 6verforas, splittras upp eller ligga kvar
inom Apoteket AB:s dgo i syfte att skapa forutsattningar for
fungerande konkurrens pd hela marknaden for bade sma och stora
aktorer. Handikappforbunden anser att konkurrens i sig inte &r
ndgon garant for god kvalitet. Det allra viktigast for vara
medlemsgrupper dr att behalla den kunskap som byggts upp inom
Apoteket Farmaci-verksamheten och den bésta forutsattningen for
detta &r om verksamheten ligger kvar inom Apoteket AB.
Handikappforbundens stéller sig darfér bakom utredningens forslag
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att Apoteket Farmaci-verksamheten bor kvarstd inom Apoteket AB:s
ago.

Om Apoteket Farmaci-verksamheten delas upp eller avskiljs i sin
helhet och 6vergar till ett nytt statligt bolag eller till en privat aktor,
maste detta goras under former som sékerstéller att verksamhetens
kunskaper fortsdttningsvis bevaras och forvaltas.

Med viénlig hélsning

Handikappforbunden

N

Ingrid Burman
Ordforande
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