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Lakemedelsfragor

Sammanfattning

| betankandet behandlas 21 motionsyrkanden fran den allmanna motionsti-
den 2010.

Utskottet avstyrker samtliga motionsyrkanden, framst med hénvisning
till pAgéende arbete pa olika omraden.

I betdnkandet finns 4 reservationer.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Okad kvalitet vid lakemedelsférskrivning
Riksdagen avslar motionerna
2010/11:S0454 av Hillevi Larsson (S) yrkande 1 och
2010/11:S0573 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 8, 10 och 19.
Reservation 1 (S, MP, V)

2.  Kontroll av lakemedelsforskrivning
Riksdagen avslar motion
2010/11:S0235 av Hans Hoff (S).
Reservation 2 (S, MP, V)

3. Utredning om patienters tillgang till bromsmediciner
Riksdagen avslar motion
2010/11:S0246 av Yvonne Andersson och Annika Eclund (bada KD).

4. Forfalskade lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2010/11:S0286 av Hans Wallmark (M) i denna del och
2010/11:S0564 av Finn Bengtsson m.fl. (M).

5. Marknadsforing av receptfria lakemedel
Riksdagen avslar motion
2010/11:S0294 av Fredrik Olovsson (S).

6. Barn-Fass
Riksdagen avslar motionerna
2010/11:S0543 av Maria Wetterstrand m.fl. (MP) yrkande 36 och
2010/11:S0544 av Magnus Ehrencrona m.fl. (MP).
Reservation 3 (MP)

7. Kliniska lakemedelsprévningar
Riksdagen avslar motionerna
2010/11:S0314 av Cecilia Magnusson (M) och
2010/11:50599 av Per Asling (C).

8. Lakemedel och milj6
Riksdagen avslar motionerna
2010/11:S0301 av Finn Bengtsson och Amir Adan (bada M),
2010/11:S0556 av Jan Lindholm (MP),
2010/11:S0573 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 21 och 22 samt
2010/11:MJ273 av Annelie Enochson (KD) yrkande 6.
Reservation 4 (MP, V)
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9. Ovriga lakemedelsfragor
Riksdagen avslar motionerna
2010/11:S0278 av Anne Marie Brodén (M),
2010/11:S0355 av Eva-Lena Jansson och Christina Oskarsson (bada
S) yrkande 2 och
2010/11:S0367 av Gustaf Hoffstedt m.fl. (M).

Stockholm den 29 mars 2011

Pa socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Lena
Hallengren (S), Mats Gerdau (M), Jan R Andersson (M), Christer
Engelhardt (S), Margareta B Kjellin (M), Isabella Jernbeck (M), Lennart
Axelsson (S), Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Anders W
Jonsson (C), Agneta Luttropp (MP), Anders Andersson (KD), Per
Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V), Carina Moberg (S) och Maria Lundgvist-
Bromster (FP).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Utskottet behandlar i betankandet 21 motionsyrkanden fran den allmanna
motionstiden 2010.

Vid utskottets sammantrdde den 10 februari 2011 I&mnade statssekrete-
rare Karin Johansson, Socialdepartementet, EU-information om lakemedel.

Vid utskottets sammantrade den 3 februari 2011 redogjorde direktor
Gert Ragnarsson, Tillsyn och vetenskaplig information, och docent Bo
Bergman, enheten for lakemedelsanvandning, bada Lakemedelsverket, for
frdgor om paracetamol — forbrukning och skadeverkningar.
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Utskottets Gvervaganden

Lakemedelsfragor

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motioner om kontroll och ¢kad kvalitet vid
lakemedelsforskrivning, utredning om patienters tillgang till
bromsmediciner, atgarder mot forfalskade lakemedel, marknads-
foring av receptfria lakemedel, barn-Fass, kliniska lakemedels-
prévningar, lakemedel och miljé samt andra lakemedelsfragor.
Jamfor reservationerna 1 (S, MP, V), 2 (S, MP, V), 3 (MP)
och 4 (MP, V).

Motioner

Okad kontroll och kvalitet vid lakemedelsforskrivning

I motion S0235 av Hans Hoff (S) begars ett tillkdnnagivande om behovet
av kontroll av lakemedelsforskrivning och lakemedelsuttag.

I motion So454 av Hillevi Larsson (S) yrkande 1 begérs ett tillkannagi-
vande om att problemen med lékarnas bristande tillgang till det centrala
obligatoriska lakemedelsregistret maste l6sas. Motiondren anfor att avsak-
naden av ett centralt lakemedelsregister har fatt allvarliga konsekvenser.
En stor del av dessa problem skulle enligt motiondren kunna undvikas om
lakare som skriver ut medicin fick klarhet i vilka andra mediciner en
patient fatt utskrivna av andra lakare.

I motion So573 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 8 begérs ett tillkén-
nagivande om inférande av ett nationellt stod for korrekt och saker lakeme-
delshantering som minskar l&kemedelsskador, biverkningar och &verfor-
skrivningar. Motionarerna anfor att lakemedel i dag star for en stor del av
sjukvérdens skador och att manga mdinniskor, inte minst &ldre, har for
méanga likemedel eller ldkemedel som inte passar ihop med varandra. Over-
forskrivning av lakemedel péverkar bade patientsakerheten och miljon
negativt och kostar samhallet alltfor stora resurser. | yrkande 10 begars ett
tillkdnnagivande om att nationella riktlinjer liksom vissa lakemedelsrekom-
mendationer bor utformas sa att de kan goras obligatoriska i varden. I
yrkande 19 begars ett tillkdnnagivande om att en kommission for lakeme-
delssékerhet bor tillsdttas for att kartldgga omfattningen av och orsakerna
till felaktig lakemedelsanvéndning. Motiondrerna anfor att lakemedelsindu-
strin inte prioriterar utvecklingen av nya antibiotika som Klarar resistenta
bakterier eftersom detta inte &r tillrackligt l16nsamt.
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I motion S0246 av Yvonne Andersson och Annika Eclund (KD) begérs ett
tillkannagivande om behovet av en utredning om patienters tillgang till
bromsmediciner.

Forfalskade lakemedel

I motion S0286 av Hans Wallmark (M) (delvis) begérs ett tillkdnnagi-
vande om behovet av en nationell strategi i friga om nathandel med falska
mediciner.

I motion So564 av Finn Bengtsson m.fl. (M) begars ett tillkdnnagivande
om forfalskade lakemedel. Motionarerna anfor att tull-, polis- och &klagar-
vasendet utgor centrala instanser for att ta initiativ till en mer noggrann
analys av problemets omfattning for svenskt vidkommande. Dessutom bor
straffbestdammelserna for denna typ av brottslighet ses dver och eventuellt
skarpas enligt motionérerna.

Marknadsforing av receptfria lakemedel

I motion S0294 av Fredrik Olovsson (S) begars ett tillkdnnagivande om
skarpt lagstiftning for marknadsféring av receptfria lakemedel. Motionéren
anser att det bor vara obligatoriskt att i samband med marknadsfoéring av
receptfria lakemedel redogdra for lakemedlets biverkningar, kontraindika-
tioner och effekt.

Barn-Fass

I motion S0543 av Maria Wetterstrand m.fl. (MP) yrkande 36 begérs ett
tillkdnnagivande om att 1dmplig myndighet bor ges i uppdrag att samman-
stélla underlag till och ge ut en svensk barn-Fass. Motionérerna anfor att
ett inférande av en sadan publikation innebar att man kan samla dokumen-
tation om hur barn péverkas av lakemedel. En barn-Fass skulle utgora ett
viktigt stod for anvéndare och andra som soker information.

I motion So0544 av Magnus Ehrencrona m.fl. (MP) finns ett liknande
yrkande.

Kliniska lakemedelsprévningar

I motion So314 av Cecilia Magnusson (M) begars ett tillkdnnagivande om
att regelverket for kliniska lakemedelsprévningar pd vuxna personer som
inte sjalva kan ld&mna sitt samtycke bor fordndras. Motionédren hanvisar till
forslaget i betankandet Frdgor om formyndare och stallforetradare for
vuxna (SOU 2004:12) om en sarskilt utsedd foretradare for en patient vid
forskningsatgard och lakemedelsprovning i akutfall.

I motion S0599 av Per Asling (C) begars ett tillkannagivande om beho-
vet av att fler kliniska lakemedelsprévningar gors i Sverige. Motiondren
anfor att klinisk forskning &r en forutsattning for att Sverige ska ha en
sjukvard av hogsta internationella klass och att kliniska lakemedelsprév-
ningar &r ett satt att forbattra varden i ett land.

2010/11:SoU15
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Lakemedel och miljo

I motion S0573 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 21 begars ett tillkdnna-
givande om att hénsyn ska tas till miljokonsekvenser vid godk&nnande av
lakemedel. Motiondrerna anfor bl.a. att utsl&pp av antibiotika i naturen
Okar t.ex. risken for att bakterier utvecklar resistens. I yrkande 22 begérs
ett tillkdnnagivande om att en utredning med uppdrag att se 6ver mojlighe-
terna for ett Okat producentansvar for avloppsrening och insamling av
Overblivna lakemedel bor tillsattas.

I motion So556 av Jan Lindholm (MP) begars ett tillkdnnagivande om
en dversyn av ofordelaktiga miljoeffekter av lakemedelsrester med inrikt-
ning pa lagreglering for att minska de skadliga effekterna.

I motion S0301 av Finn Bengtsson och Amir Adan (M) begars ett till-
kannagivande om en nationell 6versyn av ldkemedels paverkan pa miljon.

I motion MJ273 av Annelie Enochson (KD) yrkande 6 begérs ett tillkan-
nagivande om att EU:s l&kemedelslagstiftning bér kompletteras med krav
pa testning av verksamma amnens miljofarlighet for att minska lakemedels
miljopaverkan. Motionaren hanvisar till att Sverige har tagit ett viktigt steg
i och med att regeringens havsmiljoskrivelse fran maj 2010 konkretiserar
olika atgarder for att minska spridningen av lakemedelsrester.

Ovriga lakemedelsfragor

I motion So0355 av Eva-Lena Jansson och Christina Oskarsson (S) yrkande
2 begérs ett tillkdnnagivande om att endast ersdttningsmediciner, s.k. gene-
rika, som omfattas av l&kemedelsforsékringen, som &r en frivillig 6verens-
kommelse mellan lakemedelsforetag i Sverige, ska kunna erbjudas som ett
billigare alternativ till det som forskrivits.

I motion S0278 av Anne Marie Brodén (M) begérs ett tillkdnnagivande
om vardatgarder for en forbattrad kvinnohilsa. Motionaren anfor att Tand-
vards- och lakemedelsformansverket for narvarande genomfor en Gversyn
av subventioner av receptbelagt lokalt dstrogen och att det finns stor risk
att verket beslutar att avskaffa subventionen av detta lakemedel.

I motion S0367 av Gustaf Hoffstedt m.fl. (M) begérs ett tillkdnnagivande
om forlangd sista forbrukningsdag for lakemedel. Motionérerna anser att
ett initiativ bor tas i syfte att se dver de gallande sista forbrukningsdagarna
for lakemedel och hanvisar till att mer &n 90 % av alla lakemedel &r persi-
stenta.

Bakgrund, pagaende arbete m.m.

Utskottet behandlade senast fragor om lakemedel i sitt betankande 2009/10:
SoU23 Okad kvalitet vid lakemedelsforskrivning, som godkéndes av riks-
dagen. Dér behandlades av proposition 2009/10:138 med samma namn
som betankandet samt ett antal motioner fran den allmanna motionstiden
2009 (rskr. 2009/10:288). | propositionen foreslogs ett antal andringar i
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lakemedelslagen (1992:859), lagen (1996:1156) om receptregister, lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning och patientdatalagen (2008:355). Lag-
andringarna tradde i kraft den 1 juli 2010.

Utskottets uttalade bl.a. féljande nér det géller regeringens proposition
(bet. 2009/10:SoU23 s. 15-16):

Utskottet ser mycket positivt pad de insatser som har gjorts under
senare ar i syfte att fortydliga och forstarka patientens stallning inom
halso- och sjukvarden. De nu aktuella lagandringarna ar ytterligare ett
led i detta arbete.

Utskottet konstaterar att landstingen kommer att ges mdjlighet att i
sin verksamhet for medicinsk uppfdljning anvanda uppgifter om
enskilda patienters uttag hos apoteken av forskrivna lakemedel och
andra varor. P3 sa satt forbattras mojligheterna for landstingen att 6ka
kvaliteten och effektiviteten i lakemedelsforskrivningen. Forskrivningen
av lakemedel mot vissa sjukdomar varierar mellan landstingen pé ett
satt som kan sagas kollidera med intresset av att varden ska ges pa
lika villkor dver hela landet. Mojligheten att jamfora olika befolknings-
gruppers lakemedelsuttag utifrdn faktorer som t.ex. &lder, kén och
socioekonomi okar. Med tillgangen till individdata blir det dven moj-
ligt for landstingen att fi information om hur manga lakemedel en
patient har och om felaktiga eller oldmpliga lakemedelskombinationer
forekommer. Lakemedelsanvandningen bland t.ex. de &ldre kommer att
bli lattare att félja upp.

Vidare noterar utskottet att regeringens forslag inte kommer att ge
landstingen mojlighet att ta del av enskilda individers lakemedelsan-
vandning eftersom personuppgifterna ska vara krypterade. Det ska inte
vara tillatet for landstingen att p& négot satt roja enskilda individers
identitet.

Med det anforda tillstyrker utskottet propositionen.

Av budgetpropositionen for 2011 framgar bl.a. féljande nar det géller lake-
medelsfragor (prop. 2010/11:1 utg.omr. 9 Halsovard, sjukvard och social
omsorg s. 45-46, 49-50):

Nationella lékemedelsstrategin

Fram till dess att strategin ar klar, fortsatter det pagadende arbetet med
att genomfora forslagen i handlingsplanen Effektivare lakemedelsan-
vandning. Denna handlingsplan, dven kallad pl6-rapporten, publicera-
des i mars 2009. | handlingsplanen presenterades ett 30-tal forslag till
atgarder for att effektivisera lakemedelsanvandningen. | éverenskommel-
sen mellan staten och SKL for kostnaderna for lakemedelsformanerna
tillsattes en arbetsgrupp med syfte att effektivisera den langsiktiga lake-
medelsanvandningen.

Regeringen anser att en nationell lakemedelsstrategi bor utformas med
utgangspunkt i dessa forslag. Strategin bor syfta till att samordna och
utveckla de statliga och landstingskommunala insatserna battre sa att
konkreta forbattringar vad géller lakemedelsanvandningen astadkoms.
Malsattningarna for lakemedelsstrategin bor vara forbattrade medi-
cinska resultat och patientsakerhet, jamlik l&ékemedelsbehandling, kost-
nadseffektivitet, innovationskraft samt minimal negativ miljopaverkan.

2010/11:SoU15
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| strategiarbetet bor, vid sidan av de statliga myndigheterna och lands-
tingen, lakemedelsindustrin, apoteksbranschen samt den medicinska
professionen involveras. | arbetet bdr &ven relevanta organisationer
sdsom patientforeningars erfarenheter och kunskap tas tillvara. Reger-
ingens avsikt ar att komma Gverens med landstingen sd att en nationell
lakemedelsstrategi kan tréda i kraft 2011.

Inom ramen for den nationella lékemedelsstrategin avser regeringen att
prioritera insatser for att behandling med lékemedel ska bli sékrare och
mer andamalsenlig. Ett prioriterat projekt, som inletts under 2010
genom att regeringen tillskjutit medel till Apotekens Service AB, hand-

lar om att gora det mojligt for forskrivare att fa tillgang till uppgifter i

receptregistret i det expeditionsstdd som bolaget ansvarar for. Reger-

ingen har tidigare beslutat att ett elektroniskt expeditionsstdd ska vara
tillgangligt for alla apoteksaktorer pa den omreglerade marknaden. Ett
expeditionsstod &r ett av flera mojliga verktyg i strdvan mot en forbatt-
rad lakemedelsanvandning. Vidare ger ett sadant stod okade majlighe-
ter till uppfoljning av l&kemedelshanteringen och lakemedelsforskriv-
ningen. Arbetet fortsatter under 2011 och innefattar &ven den

Iangsiktiga ambitionen att samtliga landstings journalsystem ska ge

forskrivaren information om patientens hela ldkemedelsanvéndning vid

forskrivningstillfallet.

I juni 2010 presenterade regeringen rapporten Nationell lakemedelsstra-
tegi? — En forstudie. Rapporten har tagits fram av en s.k. hégnivagrupp
som tidigare tillsatts av Socialdepartementet (S2009/4881/HS). Syftet med
forstudien var att utreda om och pa vilket satt frdgor om lakemedel och
lakemedelsanvandning kan samlas i en nationell strategi. | rapporten
beskrivs det pagdende utvecklingsarbetet och fardriktningen for det fort-
satta arbetet med att skapa en nationell lakemedelsstrategi. | forstudien
foreslas att en vision for strategin bor vara "ratt likemedelsanvindning till
nytta for patient och samhélle”. Malen foreslas enligt rapporten vara medi-
cinska resultat och patientsakerhet i varldsklass, jamlik vard, kostnadseffek-
tiv anvandning, attraktivitet for innovation av produkter och tjanster samt
minimal negativ miljopaverkan.

I anslutning till att forstudien presenterades inrattades den 1 juli 2010
en sarskild funktion vid Lakemedelsverket, centrum for béattre lakemedels-
anvéandning, med uppgift att bedriva utrednings- och utvecklingsverksam-
het for att forbattra lakemedelsanvéndningen och att verka for samordning
och samverkan mellan de akt6rer som ar verksamma pa omradet.

Regeringen gav den 9 december 2010 L&kemedelsverket i uppdrag att
vidta de forberedelser som kravs for att konkretisera de forslag som lamna-
des i rapporten Nationell lakemedelsstrategi? — En forstudie och i hand-
lingsplanen Effektivare lakemedelsanvandning.! Lakemedelsverket redovi-
sade sitt uppdrag den 20 januari 2011 i rapporten Uppdrag att forbereda
inférandet av en nationell lakemedelsstrategi. | rapporten lamnar L&keme-
delsverket forslag pa atgarder for bl.a. patientsaker lakemedelsanvandning,
uppféljning av forskrivning, sakerhetsuppféljning samt barn och lakeme-

1 Regeringsbeslut $2010/6349/HS (delvis) och $2010/8865/HS (delvis).
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del. Vidare belyser Lakemedelsverket hur bl.a. fragor om generisk forskriv-
ning, orsaker till lakemedelsbehandling, individdata for likemedel pé
rekvisition, lakemedelsbiverkningar, kassation av ldkemedel samt ett okat
samarbete mellan myndigheter och landsting ska realiseras.

Regeringen beslutade den 24 januari 2011 att uppdra at Tandvards- och

lakemedelsformansverket (TLV) att bistd Socialdepartementet med proces-

stod i arbetet med att utarbeta en nationell lakemedelsstrategi.? Arbetet

leds av Socialdepartementet och utgar frdn Nationell liakemedelsstrategi? —

En forstudie. Av regeringsbeslutet framgar bl.a. foljande:
| budgetpropositionen for 2010 (prop. 2009/10:1) aviserade regeringen
ett initiativ om att bredda processen kopplad till genomférandet av for-
slagen i handlingsplanen Effektivare lakemedelsanvéndning till att dven
omfatta en forstudie av en nationell lakemedelsstrategi. Nésta steg ar
att utifrdn forstudien utarbeta en nationell lakemedelsstrategi.

Tandvards- och lakemedelsformansverket samt Lakemedelsverket

har tillsammans med andra berérda aktorer deltagit i utarbetandet av
forstudien och forvantas delta dven i den kommande delen av proces-
sen. Regeringen har uppdragit & Lakemedelsverket (52010/8865/HS)
att bland annat foresld atgarder for respektive strategiskt fokusomrade.
Tandvérds- och lakemedelsformansverket ska i det fortsatta arbetet
bistd Socialdepartementet i processen med att utarbeta en nationell lake-
medelsstrategi. Arbetet ska utgd fran forstudien och Lakemedelsverkets
atgardsforslag. Det ska dven ske i samarbete med berdrda aktorer och
vid behov med hjélp av externt stod.

TLV ska rapportera uppdraget till regeringen i samband med att verket

lamnar sin arsredovisning for 2011.

Nationell patientoversikt (NPO) ar en central tjanst i strategin for nationell
e-hélsa. NPO gor det mojligt for behorig vard- och omsorgspersonal att,
med patientens samtycke, ta del av journalinformation som registrerats hos
andra vérdgivare. Syftet ar att forbattra patientsakerheten och kontinuiteten
mellan olika vardnivéer. Efter ett antal pilotprojekt pagéar nu etableringen
av NPO i Sverige.

Tjansten infordes i maj 2009 i Orebro lans landsting och Orebro kom-
mun samt i Ostergotlands och Sédermanlands lans landsting, och infors
stegvis i 6vriga landsting. Samtliga landsting och regioner star bakom
genomférandet och ska ansluta sig till tjansten. | landstingens och regioner-
nas gemensamma handlingsplan, som koordineras av Center for e-hélsa i
samverkan, d&r malet att NPO vid arsskiftet 2012/2013 ska vara inford i
alla landsting och anvandas i betydande utstrackning for kommunikation
mellan landsting, kommuner och privata vardgivare. Under 2009 har lake-
medelsforteckningen, som visar lakemedel som lamnats ut fran alla apotek,
gjorts tillganglig via NPO.

Projektet Patientens sammanhallna lakemedelsinformation (Pascal), som
ar en del av NPO, syftar till att varje forskrivare vid varje patientméte ska
ha tillgang till patientens samlade ldkemedelshistorik, oavsett var och av
vem ldkemedlen har ordinerats.

2 Dnr S2011/485/FS.
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Riksrevisionen har inlett en granskning av de statliga insatserna for att
astadkomma en nationellt sammanhallen journalforing inom vérd och
omsorg. Syftet med granskningen &r att undersoka varfor behérig vard-
och omsorgspersonal inte har elektronisk direktatkomst till ratt patientinfor-
mation vid ratt tillfalle. 1 den méan det 4 majligt kommer granskningen
ocksa att belysa konsekvenserna for enskilda individer av att behorig vard-
personal inte har tillgang till ratt patientinformation vid ratt tillfalle. Gransk-
ningens resultat planeras att publiceras i maj 2011.

Forfalskade lakemedel

Lakemedelsverket bedrev under perioden 2008-2010 en informationskam-
panj som var riktad till allménheten om riskerna med olaga forsaljning av
de produkter som faller inom myndighetens ansvarsomréde.

Lakemedelsverket deltog den 5-12 oktober 2010 tillsammans med myn-
digheter i dver 40 lander i en samordnad aktion — Operation Pangea IIl —
riktad mot nathandeln med falska och illegala lakemedel. | Sverige samver-
kade L&kemedelsverket med polisen och Tullverket, vilket bl.a. resulterat i
stora beslag och ett flertal gripanden.

Enligt Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2011 ska myndighetens
arbete for att motverka olaga forséljning av lakemedel innefatta en samra-
dan med olika aktdrer som skola, sjukvérd, tull och polis.> Myndigheten
ska enligt regleringsbrevet senast den 30 december 2011 redovisa analyser
och undersokningar for att definiera malgrupperna och i vilken miljo som
dessa ar mottagliga for information om olaga lakemedel. Analyserna ska
sakerstélla att mal uppfylls och att de valda metoderna ar verksamma. Lake-
medelsverket ska dven, i samverkan med Apotekens Service AB och andra
berdrda aktorer, utreda forutsattningarna for att infora sakerhetsdetaljer pa
lakemedel i syfte att oka sparbarheten i de fall olaga lakemedel kommit in
i den legala distributionskedjan.

Lakemedelsverkets uppdrag ska redovisas senast den 30 december 2011.

Fass

Lakemedelsindustriforeningens Service AB (LIF), ger varje ar ut publika-
tionen Fass, som &r lakemedelsbranschens samlade forteckning dver human-
lakemedel. Innehdllet &r baserat pa produktresuméer och anpassat till
forskrivarens behov i samarbete mellan ldkemedelsforetag, klinisk expertis,
anvandare och LIF.

3 Dnr S2010/9174/SK.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Kliniska lakemedelsprévningar

Hur vuxna patienter som tillfalligt eller varaktigt brister i beslutsférmaga
ska hanteras i halso- och sjukvarden har behandlats av Utredningen om
féormyndare, gode mén och forvaltare i betankandet Frdgor om formyndare
och stéllforetradare for vuxna (SOU 2004:112, dir. 2002:55, tillaggsdir.
2003:23 och 2004:56).

Enligt uppgift fran Justitiedepartementet har forslagen i betidnkandet
behandlats i flera steg, men nagra steg aterstar. Det géller bl.a. vem som
ska foretrada en beslutsinkapabel person i kontakter med sjukvarden, i
frdga om forskning pd en person och inom omradet for social valfard.
Betankandet bereds séledes fortfarande inom Regeringskansliet.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) tog enligt uppgift vid sitt samman-
trade den 11 mars 2011 upp bl.a. frdgan om stallforetradarskap. Det kan i
detta sammanhang noteras att Smer i en skrivelse till regeringen 2008 och
Vetenskapsradet, Lakemedelsverket och Centrala etikprévningsnamnden
vid flera tillfallen, senast hosten 2010, uppmérksammat berérda departe-
mentet inom Regeringskansliet pd nodvandigheten av att l6sa fragan om
stallforetradare for akut medvetslosa patienter.

Lakemedel och miljo

Lakemedelsverket avlamnade i december 2009 rapporten Redovisning av
regeringsuppdrag géallande mojligheten att skdrpa miljokrav vid tillverk-
ning av lakemedel och aktiv substans.®> Lakemedelsverkets forslag, som
remissbehandlats, bereds enligt uppgift fran Miljodepartementet inom Reger-
ingskansliet.

Regeringen har i Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2011 gett myn-
digheten i uppdrag att — efter samrdd med Kemikalieinspektionen och
Naturvardsverket — utforma underlag for att, om sa bedéms lampligt, moj-
liggéra en revidering av EU-lagstiftningen om god tillverkningssed (s.k.
GMPS) med syfte att lagstiftningen dven ska omfatta miljéhansyn.” Uppdra-
get ska utgd fran myndighetens redovisning av regeringsuppdraget om
mojligheter att sk&rpa miljokrav vid tillverkning av lakemedel och aktiv
substans (Lakemedelsverkets regleringsbrev 2009).

Lakemedelsverket ska med utgangspunkt fran ett EU-perspektiv, t.ex.
genom en dialog med EU:s institutioner, lagga fram en analys for hur arbe-
tet med en revidering av GMP-lagstiftningen ska utformas for att ha storst
mojlighet till framgang. Detta uppdrag ska redovisas senast den 31 mars
2011. Vidare ska myndigheten utarbeta konkreta andringsforslag till GMP-
lagstiftningen. Denna del av uppdraget ska redovisas senast den 30 juni
2011.

4 Dnr S2008/9462/FS och S2010/7675/FS.

5 Dnr M2009/4816/KK.

6 GMP star for Good Manufacturing Practice.
7 Dnr S2010/9174/SK.
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Nar det galler omréadet lakemedel och miljé pagar ett forskningsprogram,
Mistrapharma®, om nedbrytning och miljoeffekter av lakemedel. Program-
met berdknas slutféras 2012. Forskningsprogrammet &r finansierat av stif-
telsen for miljostrategisk forskning (Mistra). En referensgrupp bestdende
av representanter for bl.a. Lakemedelsverket och ett antal landsting har knu-
tits till programmet.

En av Mistrapharmas malsattningar ar att identifiera vilka av de ldkeme-
delssubstanser som anvinds i dag som utgér en betydande risk for vara
vattenmiljoer. Mistrapharma ska ocksd ta fram faktaunderlag som kan
ligga till grund for nya rekommendationer for hur miljdriskerna med l&ke-
medel kan hanteras. Ett exempel pa detta &r forslag pd nya metoder for att
kunna upptécka substanser med sarskilt htég miljorisk tidigt i utvecklings-
processen av nya lakemedel. | programmet ingdr aven att utforma basen
for nya rekommendationer och tekniker for forbattrad hantering av lakeme-
del i avloppsvatten.

I slutet av januari 2011 genomférdes den s.k. Lakemedelsriksdagen under
rubriken Sékerhet, kostnadseffektivitet och miljé — delar av den nationella
lakemedelsstrategin. Lakemedelsriksdagen &r ett arligt arrangemang som
anordnas av Lakemedelsakademin pé& uppdrag av Lakemedelsverket, Social-
styrelsen, Tandvards- och lakemedelsforméansverket och Statens beredning
for medicinsk utvérdering.

Ovriga lakemedelsfragor

Inom Tandvérds- och likemedelsformansverket (TLV) pagar ett arbete
med en lakemedelsgenomgang p& omréadet p-piller och klimakteriebesvar.
Enligt uppgift fran TLV utgor detta ett prioriterat omrade. En tidsplan for
arbetet har &nnu inte (mars 2011) tagits fram.

Lakemedel och EU
Foljande dokument ingér i det s.k. lakemedelspaketet:

*  KOM(2008) 662 Forslag till Europaparlamentets och radets férordning
om andring i fraga om information till allmanheten om receptbelagda
humanlakemedel av férordning (EG) nr 726/2004

*  KOM(2008) 663 Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv
om andring i frdga om information till allménheten om receptbelagda
humanldkemedel av direktiv 2001/83/EG

*  KOM(2008) 664 Forslag till Europaparlamentets och radets forordning
om &ndring nér det galler sékerhetsdvervakning av humanlakemedel
m.m. av férordning (EG) nr 726/2004

e KOM(2008) 665 Fdrslag till Europaparlamentets och radets direktiv
om &ndring nér det galler sékerhetsdvervakning av humanlakemedel
av direktiv 2001/83/EG

8 Uppgifterna om Mistrapharma &r hamtade fran forskningsprogrammets webbplats,
www.mistrapharma.se.
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*  KOM(2008) 668 Forslag till Europaparlamentets och réadets direktiv
om andring av direktiv 2001/83/EG for att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i distributionskedjan

*  KOM(2008) 666 meddelandet Sakra, innovativa och tillgangliga lake-
medel: en férnyad vision for lakemedelssektorn.

Vid Epscorddet den 7 december 2010 informerade EU-kommissionen om
att man inom kort, nér det géller informationsdelen, avser att lagga fram
ett reviderat forslag med beaktande av Europaparlamentets yttranden under
hosten 2010 samt de konstitutionella problem som forts fram tidigare av
vissa medlemsstater (bl.a. Sverige). Enligt en preliminar dagordning fran
januari 2011 kommer Epscoradet den 14 juni 2011 att behandla forslag till
dels forordning, dels direktiv om information till allmédnheten (reviderade
forslag fran EU-kommissionen, jfr KOM(2008) 662 och 663).

Europaparlamentet antog den 16 februari 2011 forslag till Europaparla-
mentets och radets direktiv om &ndring av direktiv 2001/83/EG for att
forhindra att lakemedel som &r forfalskade med avseende pa identitet, histo-
ria eller ursprung kommer in i den lagliga distributionskedjan (KOM(2008)
668 — C6-0513/2008 — 2008/0261(COD)).

I EU-kommissionens arbetsprogram for 2011 aviseras en Oversyn av
direktivet om Klinisk prévning for att framja klinisk forskning och innova-
tion i lakemedelssektorn till 2012. Malet enligt arbetsprogrammet ar att se
Over direktivet om klinisk prévning for att hantera de brister som konstate-
rats vid olika utvdrderingar som kommissionen genomfort under tidigare
ar. Syftet ar att oka kunskaper och innovation vid klinisk prévning.

Utskottets stallningstagande

Lakemedel &r en viktig del av halso- och sjukvéarden som tillfor direkt
patientnytta och effektiviserar varden. Utskottet anser att det finns ett
behov av att samordna, koordinera och prioritera det nationella arbetet
inom ldkemedelsomradet for att uppna en mer effektiv forskrivning och en
forbattrad anvandning av lakemedel.

Utskottet konstaterar att det pagar en utveckling pa lakemedelsomradet i
en rad fragor saval pa nationell niva som inom EU och att det gérs omfat-
tande insatser for att standigt forbattra och effektivisera lakemedelsanvand-
ningen. Exempel pd detta ar den nyligen genomforda omregleringen av
apoteksmarknaden. Ett annat exempel ar utvecklingen av myndigheternas
och landstingens arbetssétt, t.ex. Tandvards- och lakemedelsformansverkets
uppdrag att utveckla prissattningen av lakemedel och landstingens arbete
for att effektivisera lakemedelanvandningen. Dessutom pagar det en utveck-
ling inom IT-omradet genom samarbetet inom Nationell e-halsa - tillgang-
lig och saker information inom vard och omsorg.

Utskottet vill emellertid i detta sammanhang sarskilt lyfta fram den natio-
nella lakemedelsstrategin och att arbetet med denna nu ar sa langt framskri-
det att arbetet berdknas vara klart under den senare delen av 2011. Genom
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strategin kommer de statliga och landstingskommunala insatserna att béattre
kunna samordnas och utvecklas s& att man uppnar konkreta forbattringar
vad galler lakemedelsanvandningen.

Mot bakgrund av att arbetet med den nationella lakemedelsstrategin ar
sd langt framskriden bor inte riksdagen ta nagot initiativ med anledning av
motionerna So454 (S) yrkande 1 och So573 (V) yrkandena 8, 10 och 19.
Motionerna avstyrks.

Enligt 6 kap. 11 § patientsdkerhetslagen (2010:659) ska den héalso- och
sjukvardspersonal som expedierar lakemedel anméla till Socialstyrelsen om
en legitimerad yrkesutovares forskrivning av narkotiska ldkemedel, andra
sérskilda lakemedel, alkoholhaltiga lakemedel eller teknisk sprit skaligen
kan befaras std i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet. Den rappor-
teringsskyldighet som sedan den 1 januari 2011 finns syftar bl.a. till att
motverka overforskrivning av sadana lakemedel.

Med det anférda anser utskottet att motion S0235 (S) atminstone delvis
far anses tillgodosedd. Motionen avstyrks.

Enligt 3 § halso- och sjukvardslagen (1982:763) ska varje landsting
erbjuda en god halso- och sjukvard a dem som ar bosatta inom lands-
tinget. Enligt 3 a § samma lag ska landstinget, nér det finns flera behand-
lingsalternativ som star i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet, ge patienten mojlighet att vélja det alternativ som han eller hon
foredrar. Landstinget ska ge patienten den valda behandlingen om det med
hansyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna for
behandlingen framstar som befogat. Utskottet konstaterar sdledes att frdgan
om patienters tillgang till olika behandlingsalternativ ar en fraga for lands-
tingen. Motion S0246 (KD) avstyrks.

Utskottet ser mycket positivt pa det arbete som Lakemedelsverket bedri-
ver nér det galler atgarder mot forfalskade lakemedel och pd det uppdrag
som myndigheten fatt genom sitt regleringsbrev for 2011. Lakemedelsver-
kets arbete for att motverka olaga forsaljning av lakemedel ska innefatta
en samrddan med skola, sjukvard, tull och polis. Riksdagen bor inte ta
nagot initiativ. Motionerna S0286 (M) (delvis) och So 564 (M) far anses
atminstone delvis tillgodosedda. Motionerna avstyrks.

| lakemedelslagen (1992:859) finns bestammelser om hur foretag far
marknadsfora lakemedel. Med vissa undantag ar marknadsforing av recept-
belagda lakemedel som riktas till allmanheten forbjuden. Enligt 21 b § ska
lakemedelsreklam som riktas till allmanheten bl.a. framja en dndamalsenlig
anvéandning av produkten genom en presentation som ar aktuell, saklig och
balanserad och utformas s& att det klart framgéar att meddelandet &r en
annons och att produkten &r ett lakemedel. Marknadsforingen far inte vara
vilseledande och ska &ven i Gvrigt std i dverensstammelse med god sed for
sddan marknadsforing. | Lakemedelsverkets foreskrifter (2009:6) om mark-
nadsforing av humanldkemedel finns ytterligare bestdmmelser. Nar det
géller lakemedelsreklam som riktas till allmanheten ska reklamen enligt
6 & dessa foreskrifter innehalla minst uppgifter om lakemedlets namn och
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den gangse (dvs. generiska) benamningen, om likemedlet innehéller endast
en aktiv bestdndsdel, de upplysningar som ar nodvandiga for att lakemed-
let ska anvandas pé ett korrekt satt och en uttrycklig och lattlaslig uppma-
ning att noga ta del av informationen pa bipacksedeln eller, i tillampliga
fall, den yttre férpackningen.

Utskottet konstaterar att det finns ett omfattande och relativt detaljerat
regelverk nér det galler marknadsfoéring av lakemedel. Utskottet anser dar-
for inte att det finns skal for riksdagen att ta nagot initiativ med anledning
av motion S0294 (S). Motionen avstyrks.

Sedan 2006 finns det en EU-forordning® som syftar till att forbattra till-
gangen pa sikra och véldokumenterade lakemedel till barn och som bl.a.
innebér att alla nya lakemedel maste ha en plan for klinisk utvardering.

Den s.k. Lakemedelsboken, som produceras av Lakemedelsverket i sam-
arbete med erfarna lékare, ger aktuell kunskap om optimal och kostnadsef-
fektiv lakemedelsterapi vid de vanligaste sjukdomstillstanden. Lakemedels-
boken innehaller aven avsnitt som galler barn och lakemedel. Utskottet
anser inte att utgivande av Fass bor vara en angelagenhet for staten.

Darfor anser utskottet inte att det finns skal for riksdagen att ta ndgot
initiativ. Motionerna So543 (MP) yrkande 36 och So544 (MP) avstyrks.

Utskottet beddmer att avsaknaden av stallforetradare vid utprévning av
nya behandlingsmetoder for akut medvetsldsa patienter forsvaras om god
man eller forvaltare inte finns, vilket som regel ar fallet eftersom en sadan
maste utses av tingsratten. Det bradskande laget tilliter oftast inte en
sadan fordréjning, och darmed kan patienten inte tas med i en studie Gver
nya behandlingsmetoder. Frdgan om stéallforetradarskap for beslutsofor-
maogna personer till kliniska lakemedelsprévningar och annan behandlings-
forskning pa akut medvetslosa patienter forsvaras avsevart med den
olyckliga foljden att patienter undandras mojligheter till forbattrad behand-
ling. Frdgan har som tidigare framgatt behandlats i betankandet Fragor om
formyndare och stallforetradare for vuxna (SOU 2004:112). Tidpunkten
for en proposition har gang pa gang skjutits p& framtiden. Utskottet forut-
satter att frdgan nu far en snabb I6sning. So314 (M) avstyrks.

Utskottet anser inte att riksdagen bor ta nagot initiativ med anledning
av motion S0599 (C). Motionen avstyrks.

Ett av malen i den kommande nationella lakemedelsstrategin ar minimal
negativ miljopaverkan. P& omradet for lakemedels miljopaverkan péagér ett
omfattande arbete bl.a. pA Lakemedelsverket och genom forskningsprogram-
met Mistrapharma. Darfor far motionerna So301 (M), S0556 (MP), S0573
(V) yrkandena 21 och 22 samt MJ273 yrkande 6 anses atminstone till viss
del tillgodosedda. Motionerna avstyrks.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska ett recept-
belagt lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna, och ink6pspris och
forsaljningspris ska faststéllas for lakemedlet under férutsattning att kostna-
9 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december

2006 om ldkemedel for pediatrisk anvdndning och om andring av forordning (EEG) nr
1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004.
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derna for anvandning av lakemedlet, med beaktande av bestdimmelserna i
2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran medi-
cinska, humanitdara och samhallsekonomiska synpunkter. Det ska heller
inte finnas andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder som
enligt en sddan avvagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som
avses i 4 § lakemedelslagen (1992:859) &r att bedéma som vésentligt mer
andamalsenliga.

Enligt 7 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ar det Tand-
vards- och lakemedelsformansverket (TLV) som beslutar om ett lakemedel
eller en vara som avses i 18 § samma lag ska ingd i lakemedelsforma-
nerna och som faststéller inkdpspris och forséljningspris som, med vissa
undantag, ska tillampas av Gppenvardsapoteken. Av 10 § samma lag fram-
gdr att TLV pa eget initiativ far besluta att ett lakemedel eller en annan
vara som ingar i lakemedelsformanerna inte langre ska ingd i férmanerna.

Fragan om vilka lakemedel som ska omfattas av lakemedelsférmanerna
ar saledes inte en fraga for riksdagen. Motion S0278 (M) avstyrks.

I departementspromemorian Lakemedel och forsakringsskydd vid person-
skador (Ds 2010:11) lamnas forslag som syftar till att patienten som regel
ska kunna utgd fran att lakemedel som subventioneras av det offentliga
omfattas av en forsékring som ger denne ett godtagbart skydd vid person-
skador som kan uppkomma som en f6ljd av en anvandning av lakemedlet.
Promemorian ar foremal for beredning inom Regeringskansliet och enligt
regeringens propositionslista aviseras en proposition i &mnet i april 2011.

Av dessa skil far motion S0355 (S) yrkande 2 anses dtminstone delvis
tillgodosedd. Motionen avstyrks.

Nar det galler frigan om kassation av lakemedel konstaterar utskottet
att Lakemedelsverket kommer att se éver mojligheterna att skérpa sina ruti-
ner vid godkannande av hallbarheten pa lakemedel och att myndigheten
har rekommenderat Socialdepartementet att ge Lakemedelsverket i uppdrag
att se over denna fraga. Utskottet anser att detta arbete inte bor foregripas.
Motion S0367 (M) avstyrks.



Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stallningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1.  Okad kvalitet vid lakemedelsforskrivning, punkt 1 (S, MP,
\%
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson
(S), Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Agneta Lutt-
ropp (MP), Eva Olofsson (V) och Carina Moberg (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2010/11:S0454 av Hillevi Larsson (S) yrkande 1 och

2010/11:S0573 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 8, 10 och 19.

Stallningstagande

Vi anser att avsaknaden av ett centralt lakemedelsregister har inneburit all-
varliga konsekvenser. En stor del av dessa problem skulle enligt vér
mening kunna undvikas om lakare som skrev ut medicin fick klarhet i
vilka andra mediciner patienten fatt utskrivna av andra likare.

Problemen med lakarnas bristande tillgang till det centrala obligatoriska
lakemedelsregistret anser vi maste losas.

Lakemedel &r i dag den vanligaste behandlingsmetoden inom sjukvar-
den. Samtidigt ar problemen med felaktig ldkemedelsanvéndning stora.
Berakningar visar att det kostar samhallet runt 10 miljarder kronor om &ret
i extra kostnader. Lakemedel star i dag for en stor del av sjukvardens ska-
dor. Manga, inte minst &ldre, har i dag for manga lakemedel eller lakeme-
del som inte passar ihop med varandra. Overforskrivning av likemedel
paverkar bade patientsakerheten och miljon negativt och kostar samhallet
alltfor stora resurser. Mot denna bakgrund bor darfor ett nationellt stod for
korrekt och sdker lakemedelshantering som minskar lékemedelsskador,
biverkningar och overforskrivningar inforas.

Vi anser att lakemedelsindustrin inte prioriterar utveckling av nya anti-
biotika som Kklarar resistenta bakterier eftersom det inte &r tillrackligt
I6nsamt. Vi anser att fragan om hur antibiotikaresistens ska motverkas kra-
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ver en politisk 16sning. En kommission for lakemedelssdkerhet bor darfor
tillsattas for att kartligga omfattningen och orsakerna till felaktig lakeme-
delsanvéndning.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med forslag pa atgarder.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.

2. Kontroll av lakemedelsférskrivning, punkt 2 (S, MP, V)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson
(S), Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Agneta Lutt-
ropp (MP), Eva Olofsson (V) och Carina Moberg (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2010/11:S0235 av Hans Hoff (S).

Lékemedel ar den vanligaste behandlingsformen i dag inom sjukvarden.
Utvecklingen av lakemedel har hittills varit mycket framgangsrik. Man
kan behandla allt fler sjukdomar och skador. | takt med att lakemedlens
betydelse for behandlingen 6kar anser vi att kontrollen maste utokas.

Lakemedel &r komplexa och doseringen &r central i arbetet med att bota
sjukdomar. Darfor ar det viktigt enligt var mening att en patient endast far
det lakemedel och den dosering som behdvs for det egna sjukdomstillstan-
det. Det ska inte vara mojligt att skaffa sig l&kemedel genom att besoka
olika lakare. Tyvéarr ar det i dag mojligt for en patient att komma 6ver
volymer av ldkemedel som vida Overstiger det egna behovet. Nagot som
kan leda till missbruk och att patienten séljer subventionerade lakemedel
pé& den svarta marknaden.

Vi anser att utférsaljningen och avregleringen av Apoteket inte far bli
en ny mojlighet att felaktigt skaffa sig mer lakemedel &n vad man beho-
ver. Vi anser vidare att det inte &r klarlagt hur kontrollen kommer att se ut
i den nu privatiserade lakemedelshanteringen, och detta &r enligt var
mening inte tillfredsstéllande.

Regeringen bor &terkomma till riksdagen med forslag pa atgarder nar
det géller kontroll av lakemedelsfoérskrivning och lakemedelsuttag.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kédnna.
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3. Barn-Fass, punkt 6 (MP)
av Agneta Luttropp (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 6 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2010/11:S0543 av Maria Wetterstrand m.fl. (MP) yrkande 36 och
2010/11:S0544 av Magnus Ehrencrona m.fl. (MP).

Stéllningstagande

Jag konstaterar att en kartlaggning av barns lakemedelsanvandning som
gjorts pad uppdrag av Lakemedelsverket visar pa stora brister. Manga av de
lakemedel som man ger till barn &r inte utprévade for barn. Cirka 75 % av
alla lakemedel som forskrivs till barn saknar dokumentation i Fass. For att
samla dokumentation om hur barn paverkas av ldkemedel foreslar jag dar-
for att regeringen bor utreda mojligheterna att ta fram en barn-Fass och ge
en lamplig myndighet i uppdrag att sammanstélla underlag till att ge ut en
svensk barn-Fass.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

4. Lakemedel och milj6, punkt 8 (MP, V)
av Agneta Luttropp (MP) och Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2010/11:S0556 av Jan Lindholm (MP) och

2010/11:S0573 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 21 och 22,

bifaller delvis motion

2010/11:S0301 av Finn Bengtsson och Amir Adan (bada M) och

avslar motion

2010/11:MJ273 av Annelie Enochson (KD) yrkande 6.

Stallningstagande

Vi noterar att lakemedel i forhallande till miljon har uppmarksammats allt-
mer pa senare tid efter att lakemedelsrester har spdrats i naturen. Rester
har hittats i bl.a. avloppsvatten och dricksvatten. Utsldpp av antibiotika i
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naturen okar t.ex. risken for att bakterier utvecklar resistens. Mot denna
bakgrund anser vi darfor att det ska tas hansyn till miljokonsekvenser vid
godkénnande av lakemedel.

Vi anser att Lakemedelsverket bor utforma ett underlag for att férse kom-
munerna med kunskap om hur avloppsreningen kan effektiviseras med
avseende pa lakemedelsrester. Det bor aven tillsattas en utredning som far
till uppdrag att se &ver mojligheterna for ett okat producentansvar for
avloppsrening och insamling av 6verblivna lakemedel.

Vi behover saledes oka véara miljokrav pa lakemedlen och anvanda dem
pa ett sddant satt att vi kan minimera att de oonskat skadar var omgivande
miljo.

Vi anser att regeringen skyndsamt bor ta initiativ till en 6versyn av ofor-
delaktiga miljoeffekter.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med forslag pa atgarder i
dessa delar.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.



BiLaca

Forteckning over behandlade forslag

Motioner fran allmanna motionstiden hdsten 2010

2010/11:S0235 av Hans Hoff (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av kontroll av lakemedelsforskrivning och ldkeme-
delsuttag.

2010/11:50246 av Yvonne Andersson och Annika Eclund (bada KD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av en utredning om patienters tillgang till bromsme-
diciner.

2010/11:S0278 av Anne Marie Brodén (M):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om vardatgarder for en forbattrad kvinnohélsa.

2010/11:S0286 av Hans Wallmark (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av en nationell strategi i frdga om nathandel med
narkotika, falska mediciner och steroider.

Avseende nathandel med falska mediciner.

2010/11:S0294 av Fredrik Olovsson (S):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om skérpt lagstiftning for marknadsforing av receptfria lakemedel.

2010/11:S0301 av Finn Bengtsson och Amir Adan (bada M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om en nationell Gversyn av lakemedels paverkan pa miljon.

2010/11:S0314 av Cecilia Magnusson (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att forandra regelverket for kliniska lakemedelsprovningar pé
vuxna personer som inte sjalva kan lamna samtycke.
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2010/11:S0355 av Eva-Lena Jansson och Christina Oskarsson (bada

S):

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att endast ersattningsmediciner, s.k. generika,
som omfattas av L&kemedelsforsékringen ska kunna erbjudas som
ett billigare alternativ till det som forskrivits.

2010/11:S0367 av Gustaf Hoffstedt m.fl. (M):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om forlangd sista forbrukningsdag for lakemedel.

2010/11:S0454 av Hillevi Larsson (S):

1. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att problemen med ldkarnas bristande till-
géng till det centrala obligatoriska lakemedelsregistret maste lésas.

2010/11:S0543 av Maria Wetterstrand m.fl. (MP):

36.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ge lamplig myndighet i uppdrag att sam-
manstélla underlag till och ge ut en svensk barn-FASS.

2010/11:S0544 av Magnus Ehrencrona m.fl. (MP):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att ge en lamplig myndighet i uppdrag att sammanstalla under-
lag och utge en svensk barn-FASS.

2010/11:S0556 av Jan Lindholm (MP):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om en dversyn av ofdrdelaktiga miljoeffekter av lékemedelsres-
ter med inriktning pé lagreglering for att minska de skadliga effekterna.

2010/11:S0564 av Finn Bengtsson m.fl. (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om forfalskade ldkemedel.

2010/11:S0573 av Eva Olofsson m.fl. (V):

8. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ett nationellt stod for korrekt och séker
lakemedelshantering som minskar lakemedelsskador, biverkningar
och dverforskrivningar bor inforas.



10.

19.

21.

22.

FORTECKNING GVER BEHANDLADE FORSLAG BiLaca

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att nationella riktlinjer, liksom vissa lakeme-
delsrekommendationer, bor utformas s& att de kan goras obligato-
riska i vérden.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att en kommission for ldkemedelssakerhet
bor tillsattas for att kartldgga omfattning och orsaker till felaktig
lakemedelsanvéandning.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att hansyn ska tas till miljokonsekvenser vid
godkénnande av lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att tillsdtta en utredning med uppdrag att se
Over mojligheterna for ett okat producentansvar for avloppsrening
och insamling av Overblivna lakemedel.

2010/11:50599 av Per Asling (C):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av att fler kliniska lakemedelsprévningar gérs i Sve-

rige.

2010/11:MJ273 av Annelie Enochson (KD):

6.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att EU:s lakemedelslagstiftning bér komplet-
teras med krav pa testning av verksamma amnens miljofarlighet for
att minska lakemedels miljopaverkan.

Tryck: Elanders, Vllingby 2011
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