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Riksrevisionens rapport om statens
tillsyn 6ver apotek och partihandel med
lakemedel

Sammanfattning

Utskottet anser att riksdagen bor lagga skrivelsen till handlingarna.

I skrivelsen redogor regeringen for sina bedémningar och atgarder med
anledning av Riksrevisionens rapport Statens tillsyn oéver apotek och
partihandel med lakemedel. Riksrevisionen har i rapporten granskat om statens
tillsyn 6ver apotek och partihandel med lakemedel &r effektiv.

Utskottet anser att riksdagen bor avsla motionsyrkandena.

| betdnkandet finns fem reservationer (S, V, C, MP).

Behandlade forslag

Skrivelse 2022/23:12 Riksrevisionens rapport om statens tillsyn dver apotek
och partihandel med lakemedel.

Sex yrkanden i foljdmotioner.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Forbéttrad kontroll och delning av uppgifter
Riksdagen avslar motionerna
2022/23:2287 av Karin Réagsjé m.fl. (V) och
2022/23:2292 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkandena 1 och 2.
Reservation 1 (S, V, MP)
Reservation 2 (C)

2. Overpriser pa lakemedel
Riksdagen avslar motion
2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 1.
Reservation 3 (S, V, MP)

3.  Sanktionsavgifter
Riksdagen avslar motion
2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 2.
Reservation 4 (V, MP)

4. Felanmalningar
Riksdagen avslar motion
2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3.
Reservation 5 (MP)

5. Regeringens skrivelse
Riksdagen lagger skrivelse 2022/23:12 till handlingarna.

Stockholm den 7 februari 2023

Pa socialutskottets vagnar

Fredrik Lundh Sammeli

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Fredrik Lundh Sammeli (S), Linda
Lindberg (SD), Johan Hultberg (M), Yasmine Bladelius (S), Carina Stahl
Herrstedt (SD), Mikael Dahlqvist (S), Jesper Skalberg Karlsson (M), Anna-
Lena Blomkvist (SD), Malin Hoglund (M), Karin Ragsjo (V), Johnny Svedin
(SD), Ulrika Westerlund (MP), Lina Nordquist (L), Karin Sundin (S), Dzenan
Cisija (S), Dan Hovskér (KD) och Christofer Bergenblock (C).
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Redogorelse for arendet

Den 19 maj 2022 ¢verlamnade riksdagen Riksrevisionens rapport Statens
tillsyn oOver apotek och partihandel med lakemedel (RiR 2022:11) till
regeringen. Den 15 november 2022 aterkom regeringen till riksdagen med
skrivelse 2022/23:12 Riksrevisionens rapport om statens tillsyn 6ver apotek
och partihandel med lakemedel.

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens skrivelse och sex yrkanden i
foljdmotioner. Forslagen i motionerna finns i bilagan.

Vid utskottets sammantrade den 1 december 2022 informerade riksrevisor
Helena Lindberg med medarbetare om Riksrevisionens rapport.
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Utskottets 0verviganden

Riksrevisionens rapport om statens tillsyn 6ver apotek
och partihandel med lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionerna om forbattrad kontroll och delning av
uppgifter, 6verpriser pa lakemedel, sanktionsavgifter och felanmal-
ningar. Riksdagen lagger skrivelsen till handlingarna.

Jamfor reservation 1 (S, V, MP), 2 (C), 3 (S, V, MP), 4 (V, MP)
och 5 (MP).

Skrivelsen

Riksrevisionens iakttagelser och rekommendationer

Riksrevisionens granskning omfattar L&kemedelsverkets tillsyn Over
Oppenvardsapotek och partihandel med lakemedel. Granskningen omfattar
aven Inspektionen for vard och omsorgs (Ivo) och Tandvards- och
lakemedelsformansverkets (TLV) tillsyn over apotek. Slutligen omfattar
granskningen E-halsomyndighetens (EHM) arbete med underlag till den
tillsyn som bedrivs av de ndmnda tillsynsmyndigheterna. Den &vergripande
revisionsfrdgan ar om statens tillsyn over apotek och partihandel med
lakemedel ar effektiv. Riksrevisionens dvergripande slutsats &r att den tillsyn
som staten bedriver Over apotek och partihandel med ldkemedel inte &r
effektiv. Det kan leda till att apoteken och partihandlarna driver verksamheter
som inte i alla delar lever upp till lagstiftningens krav. Riksrevisionen
konstaterar att den yttersta konsekvensen &r att patientsdkerheten blir lidande
och att statens och regionernas utgifter blir onddigt stora eftersom
lakemedelsférmanerna och andra subventioner av lakemedel felutnyttjas.
Riksrevisionen lamnar féljande rekommendationer till regeringen:

* Infor en mojlighet for tillsynsmyndigheterna att dela uppgifter om de
behovs for den mottagande myndighetens apotekstillsyn.

e Infor en utvidgad skyldighet for EHM att l&mna uppgifter till
Lakemedelsverket om apotekens expediering och partihandlarnas
forsdljning som medger registerbaserad riskanalys av apotek och
partihandlare, samt komplettering av uppgifter i pagaende tillsynsarenden
i fraga om apotek och partihandlare.

e Infér en utvidgad skyldighet for EHM att l&mna uppgifter till lvo om
apotekens expediering som medger registerbaserad riskanalys av apotek
och deras personal, samt komplettering av uppgifter i pagaende
tillsynsarenden i fraga om apotek och deras personal.
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» Ge TLV tillgang till uppgifter frin EHM som medger tillsyn 6ver TLV:s
samtliga tillsynsomréaden.

e Infér bestdmmelser som ger EHM en skyldighet att informera och dela
uppgifter med tillsynsmyndigheterna om misstiankta oegentligheter pa
apoteken.

» Infor bestammelser som hindrar apotek fran att ta ut overpriser pa
specialkost till barn och pa lakemedel som inte ingdr i lakemedels-
férmanerna men subventioneras av staten eller regionerna.

* Ge Lakemedelsverket mdjligheter och TLV utvidgade mojligheter att
utférda sanktionsavgifter.

Riksrevisionen lamnar dven rekommendationer till Lakemedelsverket, Ivo och
EHM.

Regeringens bedémningar med anledning av Riksrevisionens
iakttagelser

Regeringen valkomnar Riksrevisionens granskning och instdmmer i huvudsak
i Riksrevisionens bedémningar.

En utokad majlighet for tillsynsmyndigheterna pa apoteksomradet att
dela uppgifter

Regeringen anfor att tillsynsmyndigheterna 2018 fick i uppdrag att utveckla
gemensamma strukturer och rutiner for samverkan vid tillsynen av
apoteksmarknaden. Detta resulterade i rapporten Samverkan vid tillsyn éver
apoteksmarknaden, som lamnades till regeringen i november 2019. | rapporten
anges att myndigheternas samverkan hindras for att sekretesslagstiftningen
begransar vilka uppgifter myndigheterna kan dela med varandra. | rapporten
lamnas forslag pa sekretesshrytande bestammelser som ska méjliggora ett
utkat utbyte av information mellan myndigheterna. Aven Trekléver-
utredningens delbeténkande Begransningar i méjligheterna for vissa aktorer
att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27) lyfter fram fragan
om att dela uppgifter mellan Lékemedelsverket, TLV och Ivo. I betdnkandet
gors bedomningen att de forslag pa sekretessbrytande bestammelser som ges i
den nédmnda rapporten boér genomféras. Regeringen instdmmer i
Riksrevisionens beddémning att det bor inforas en mojlighet for tillsyns-
myndigheterna att i stdrre utstrackning an vad som ar mojligt i dag dela
uppgifter med varandra inom ramen for apotekstillsynen. Enligt regeringen
skulle, som Riksrevisionen anger, sekretessbrytande bestammelser bidra till
Okad samverkan mellan tillsynsmyndigheterna. Vidare bedémer regeringen att
rapporten kan tjana som utgangspunkt vid framtagandet av en sadan reglering.
Ytterligare dvervdganden behover dock goras enligt regeringen. Regeringen
anser att det bor utredas ndarmare hur informationsutbytet mellan tillsyns-
myndigheterna pa apoteksomradet ska regleras.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utvidgad uppgiftsskyldighet for EHM

I skrivelsen anfor regeringen att de uppgifter som tillsynsmyndigheterna enligt
Riksrevisionens rekommendation ska kunna ta del av &r uppgifter om
apotekens expeditioner av lakemedel till patienter och uppgifter om
forséaljning av lakemedel till bl.a. sjukvarden. Enligt Sveriges Apoteks-
forenings branschrapport 2022 expedierades det drygt 88 miljoner recept
under 2021. Uppgifterna om apotekens expeditioner ar sdledes omfattande och
innehaller bl.a. kansliga personuppgifter. Riksrevisionens rekommendation
om utvidgad uppgiftsskyldighet for EHM skulle enligt regeringen innebéra
okade mojligheter att hitta felaktigheter i samband med tillsyn. Regeringen
menar att en sddan ordning samtidigt innebar hantering av stora mangder
personuppgifter, som i stor utstrackning ocksa ar kansliga. Regeringen delar
Riksrevisionens beddmning att det finns sk&l som talar for att infora en
utvidgad uppgiftsskyldighet for EHM for att effektivisera tillsynen pa
omradet. Hur en sadan uppgiftsskyldighet kan utformas i forhallande till
Lakemedelsverket, Ivo och TLV maste dock utredas ytterligare och foregas av
en grundlig analys av de konsekvenser som det skulle innebéra for bl.a.
enskilda personers integritet enligt regeringen. Regeringen anser att en
forutséattning for en utvidgad uppgiftsskyldighet for EHM &r att mottagande
tillsynsmyndigheter har mgjlighet att forfoga ©ver stora mangder
personuppgifter. Dartill krdvs enligt regeringen en god kapacitet att analysera
stora dataméangder. Regeringen menar att detta dven galler i frdiga om en
eventuell skyldighet for EHM att informera och dela uppgifter med
tillsynsmyndigheterna om misstankta oegentligheter.

Bestammelser som hindrar apotek fran att ta ut éverpriser

Regeringen anfor att frdgan om prissattning av receptbelagda lakemedel
utanfor formanerna har behandlats av bl.a. Nya apoteksmarknadsutredningen
i delbetankandet Enhetliga priser pé receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76).
Dér lamnas forslag som innebdr att apotekens handelsmarginal och
forsaljningspris regleras for receptbelagda lakemedel utanfor formanerna
oavsett om det ar det offentliga eller den enskilde som star for kostnaden. Vid
remissbehandlingen av utredningens forslag framforde flera remissinstanser
att det var viktigt att ocksa utreda ytterligare mojligheter till utbyte mellan
lakemedel som inte ingdr i formanerna. Konkurrensverket avstyrkte
utredningens forslag om att reglera handelsmarginaler och enhetliga priser for
receptbelagda lakemedel utanfor lakemedelsférméanen med motiveringen att
det ar alltfor oklart vilka effekter forslaget far. Av TLV:s remissvar framgar
att myndigheten ser behov av fértydliganden pa flera punkter. Regeringen
anser att det ar viktigt att offentliga medel inte belastas med att apotek valjer
att ta ut Overpriser for lakemedel som subventioneras av staten eller
regionerna. Regeringen anser saledes, i likhet med Riksrevisionen, att det finns
skal att dvervaga om det bor inféras bestammelser som hindrar apotek fran att
ta ut 6verpriser pa lakemedel som inte ingar i lakemedelsférmanerna men som
subventioneras av staten eller regionerna. Enligt regeringen ar fragan om
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prisséttning av produkter som inte omfattas av lakemedelsformanen komplex.
Regeringen menar vidare att remissynpunkterna visar att det krévs ytterligare
analys, inte minst av konsekvenserna av en sadan reglering. Regeringen anser,
i likhet med Riksrevisionen, att det finns skal att dvervaga om det bor inforas
bestammelser som hindrar apotek fran att ta ut dverpriser pa specialkost till
barn och anfor att det nyligen tillsatts en utredning som rér denna fraga.

Utokade sanktionsavgifter

Enligt regeringen ar frdgan om sanktionsavgifter pa apoteksomradet komplex
och har behandlats bade vid inforandet av nuvarande mojligheter for TLV att
ta ut sanktionsavgifter och efter att Nya apoteksmarknadsutredningen i sitt
delbetankande Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15)
foreslagit utdkade mojligheter for TLV att ta ut sanktionsavgifter. Enligt
utredningens forslag skulle TLV ges méjlighet att ta ut sanktionsavgifter dven
i de fall da den som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek inte tillampar
de priser som anges i 7 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och
i de fall den som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek byter ut forordnade
varor som inte omfattas av 21 § samma lag. Av utredningens betdnkande
framgdr att TLV uttryckt ett behov av utdkade mojligheter att ta ut
sanktionsavgifter. Utredningen beddmde dock att det inte var lampligt med en
generell mojlighet for TLV att ta ut sanktionsavgifter utan foreslog att
mojligheten utvidgades till de nyss ndmnda situationerna. Vid beredningen av
utredningens forslag bedémde emellertid regeringen att TLV inte skulle ges
utvidgade mojligheter att ta ut sanktionsavgifter. 1 friga om smittskydds-
lakemedel framholl regeringen att det har férekommit olika tolkningar av om
TLV:s faststdllda pris ska gélla (prop. 2017/18:157 s. 174). Regeringen
konstaterade dven att det saknas uttryckliga bestdmmelser i lagen om
lakemedelsformaner m.m. som forbjuder utbyte av lakemedel i sédana
situationer som inte omfattas av utbyteshestimmelsen i 21 § samma lag
(s. 175). Regeringen instdmmer i huvudsak i Riksrevisionens bedomning att
TLV och Lakemedelsverket behdver béttre mojligheter att ta ut sanktions-
avgifter i apotekstillsynen i de fall da apotek Gvertrader reglerna inom
respektive myndighets tillsynsomrade. De beddmningar som tidigare gjorts av
TLV:s mojlighet att ta ut sanktionsavgifter &r enligt regeringens mening till
viss del inte langre relevanta och frdgan om Lakemedelsverkets mojligheter
att ta ut sanktionsavgifter har enligt regeringen utretts enbart i begransad
utstrackning. Mot denna bakgrund konstaterar regeringen att det inte kan
uteslutas att det finns anledning att utvidga TLV:s mdjlighet att ta ut
sanktionsavgifter och att aven ge Likemedelsverket en sddan mojlighet.
Regeringen beddmer att ett eventuellt inférande av nya bestammelser om
sanktionsavgifter emellertid maste utredas.

Regeringens atgarder med anledning av Riksrevisionens iakttagelser

Regeringen anfor i friga om samverkan mellan Lakemedelsverket, Ivo och
TLV att regeringen har gett dessa myndigheter i uppdrag att analysera och
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redovisa eventuellt behov av forfattningsandringar nér det galler sekretessen
mellan myndigheterna och, vid behov, lamna forfattningsforslag om detta. |
november 2019 kom myndigheternas rapport Samverkan vid tillsyn éver
apoteksmarknaden och rapporten bereds for nérvarande inom Regerings-
kansliet.

Darutdver delar enligt regeringen Trekldverutredningen den n&mnda
rapportens slutsatser i sitt delbetdnkande Begrénsningar i méjligheterna for
vissa aktorer att fa tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek (SOU 2022:27).
Delbetdnkandet har remitterats och bereds for narvarande inom
Regeringskansliet.

Den 18 februari 2021 tillsatte regeringen Utredningen om dndamalsenligt
utldmnande av lakemedelsstatistik (S 2021:01). | tillaggsdirektiv som
beslutades den 25 maj 2022 fick utredningen i uppdrag att bl.a. underséka om
det finns behov av att ge EHM en skyldighet att 1dmna ut andra uppgifter till
regioner och statliga forvaltningsmyndigheter an de som i dag ska lamnas ut
med stod av lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista, lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer, lagen (2001:99) om den officiella
statistiken och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken (dir.
2022:46).

Regeringen tillsatte i juni 2022 Utredningen om subventionering av
speciallivsmedel till barn (S 2022:09) i syfte att modernisera regleringen for
att skapa en jamlik och andamalsenlig tillgang till livsmedel for barn.
Utredaren ska bl.a. analysera och vid behov féresla hur en langsiktigt hallbar
och kostnadseffektiv prissattningsmodell for speciallivsmedel kan utformas
inom befintlig kostnadsram (dir. 2022:97). Uppdraget ska redovisas senast den
31 augusti 2023.

Arbetet med att effektivisera den tillsyn som staten bedriver éver apotek
och partihandel med lakemedel &r enligt regeringen en prioriterad fraga och
regeringen avser att noga félja det arbete som pégar.

Regeringen anser att Riksrevisionens rapport ar slutbehandlad i och med
skrivelsen.

Motionerna

Forbattrad kontroll och delning av uppgifter

I kommittémotion 2022/23:2287 av Karin Ragsjo m.fl. (V) foreslas ett
tillkannagivande om att regeringen bor aterkomma med en tydligt uppdaterad
plan och struktur for hur tillsynsmyndigheterna kan starka kontrollen 6ver det
allt storre antalet lakemedelsaktorer.

I kommittémotion 2022/23:2292 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 1
foreslas ett tillkannagivande om att tillsynsmyndigheterna pa apoteksomradet
bor fa utokad majlighet att dela uppgifter med varandra. | motionens yrkande
2 foreslas ett tillkdnnagivande om att EHM bor fa utvidgad skyldighet att
lamna uppgifter till L&kemedelsverket, Ivo och TLV.
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Overpriser pa lakemedel

I kommittémotion 2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 1
foreslas ett tillkannagivande om att regeringen bor aterkomma med lagférslag
som hindrar apotek fran att ta ut 6verpriser pa lakemedel som inte ingar i
lakemedelsférménerna.

Sanktionsavgifter

I kommittémotion 2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 2
foreslas ett tillkannagivande om att regeringen bor sakerstélla att Lakemedels-
verket och TLV far utékade majligheter att utfarda sanktionsavgifter.

Felanmalningar

I kommittémotion 2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3
foreslds ett tillkannagivande om felanmalningar. Enligt motionaren bor
regeringen sakerstalla att skillnaderna i vad som anmals av apotek f6ljs upp.

Pagaende arbete

| januari 2023 lamnade Utredningen om ldkemedelsstatistik sitt betankande
Tillgang till forsaljningsuppgifter om humanlakemedel (SOU 2022:72).
Utredningen innehéller flera forslag for att skapa en langsiktig och héllbar
réttslig reglering for utlimnande av férsaljningsstatistik som avser ldkemedel.
I utredningens uppdrag har dven ingatt att undersoka behovet av andringar av
regelverket om olika aktorers skyldighet att till EHM lamna
forsaljningsuppgifter om lakemedel. Enligt uppgift fran Regeringskansliet
bereds forslagen.

Utskottets stallningstagande

Utskottet valkomnar Riksrevisionens rapport om statens tillsyn éver apotek
och partihandel med lakemedel. Det &r centralt att det finns forutséattningar for
att bedriva tillsynen effektivt. Utskottet noterar att regeringen beddmer att
tillsynsmyndigheterna i storre utstrackning &n vad som ar mojligt i dag bor
kunna dela uppgifter med varandra inom ramen for apotekstillsynen och vidare
att det enligt regeringen finns skal som talar for att inféra en utvidgad
uppgiftsskyldighet for EHM for att effektivisera tillsynen. Utskottet delar
regeringens bedémning att fragan om hur informationsutbytet mellan
tillsynsmyndigheterna pd apoteksomradet ska regleras behover utredas
narmare. Vidare noterar utskottet att forslag som lamnats genom rapporten
Samverkan vid tillsyn ©6ver apoteksmarknaden samt betédnkandet
Begransningar i mojligheterna for vissa aktorer att fa tillstdnd att bedriva
oppenvardsapotek (SOU 2022:27) for narvarande bereds inom Regerings-
kansliet. Utskottet noterar att Utredningen om lakemedelsstatistik helt nyligen
har lamnat sitt betdnkande Tillgdng till forséljningsuppgifter om
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humanlakemedel (SOU 2022:72). Utredningen foreslar bl.a. ett undantag fran
statistiksekretessen for uppgifter hos EHM samt vissa andringar avseende
myndighetens skyldighet att Iamna ut uppgifter till Socialstyrelsen, TLV och
Lakemedelsverket. Enligt forslaget ska EHM:s uppgiftsskyldighet gentemot
de andra myndigheterna utvidgas. Utredningens forslag bereds inom
Regeringskansliet. Mot den bakgrunden, och for att inte féregripa pagaende
arbete, ar utskottet inte berett att foresla att riksdagen ska ta nagra initiativ med
anledning av motionerna 2022/23:2287 (V) och 2022/23:2292 (C) yrkandena
1 och 2, som bor avslas.

I likhet med regeringen anser utskottet att det finns skal att dvervdga om
det bor inforas bestimmelser som hindrar apotek fran att ta ut Gverpriser pa
lakemedel som inte ingar i lakemedelsférmanerna men subventioneras av
staten eller regionerna och pa specialkost till barn. Utskottet noterar att arbetet
med att se dver subventionering av speciallivsmedel till barn pgar och att
Utredningen om subventionering av speciallivsmedel till barn ska redovisa sitt
uppdrag senast den 31 augusti 2023. Utskottet noterar vidare vad regeringen
uttalat om att arbetet med att effektivisera den tillsyn som staten bedriver éver
apotek &r prioriterat samt att regeringen avser att noga folja det arbete som
pagar. Med hansyn till detta avstyrker utskottet motion 2022/23:2293 (MP)
yrkande 1.

Utskottet delar regeringens beddmning att frdgan om att ta ut
sanktionsavgifter i storre utstréckning an vad som kan ske i dag i tillsynen ver
apotek ar komplex och behdver utredas narmare. Utskottet &r darfor inte berett
att foresla att riksdagen ska ta ndgot initiativ med anledning av motion
2022/23:2293 (MP) yrkande 2, som bor avslas.

Utskottet &r inte heller berett att foresla att riksdagen ska ta nagot initiativ
med anledning av motion 2022/23:2293 (MP) yrkande 3. Motionen bor avslas.

Utskottet foreslar att riksdagen lagger skrivelsen till handlingarna.
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Reservationer

1. Forbéttrad kontroll och delning av uppgifter, punkt 1 (S, V,
MP)

av Fredrik Lundh Sammeli (S), Yasmine Bladelius (S), Mikael
Dahlqvist (S), Karin Régsjo (V), Ulrika Westerlund (MP), Karin Sundin
(S) och Dzenan Cisija (S).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Darmed bifaller riksdagen motionerna
2022/23:2287 av Karin Réagsjé m.fl. (V) och
2022/23:2292 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkandena 1 och 2.

Stallningstagande

Vi anser att tillsynsarbetet i friga om den nuvarande apoteksmarknaden
behover starkas som en omedelbar atgard for att komma till ratta med de
problem som Riksrevisionen uppmarksammar. Regeringen bér aterkomma till
riksdagen med en tydligt uppdaterad plan och struktur for hur tillsyns-
myndigheterna kan stérka kontrollen dver de allt fler lakemedelsaktdrerna.

Vi anser vidare att tillsynsmyndigheterna pa apoteksomradet bor fa utékad
mojlighet att dela uppgifter med varandra. En tydlig skyldighet att lamna ut
eller dela uppgifter och registerdata mellan myndigheterna skulle inte bara
gora det mojligt for exempelvis TLV att genomféra hela sitt uppdrag och
underlatta tillsynsverksamheten i storsta allménhet utan dven ha en kraftfull
forebyggande effekt. | dag méste myndigheterna till stor del forlita sig pa tips.
Regeringen bor skyndsamt folja upp Riksrevisionens rekommendation och
aterkomma till riksdagen med nédvandiga forslag pa forfattningsandringar.

Riksrevisionens rapport visar att EHM skulle kunna anvéndas mer aktivt
for att stodja tillsynsmyndigheterna i deras tillsyn av apoteken. | sin roll som
statistikmyndighet hander det att EHM far indikationer pa att det forekommer
oegentligheter pd apotek. Men det finns inte forfattningsreglerat vilka
mojligheter och skyldigheter EHM har att rapportera till tillsyns-
myndigheterna i sadana fall. Vi anser darfor att EHM bor fa utvidgad
skyldighet att lamna uppgifter till Lakemedelsverket, Ivo och TLV.
Regeringen bor skyndsamt bereda frégan och aterkomma till riksdagen med
forslag pa nodvandiga forfattningsandringar sa att tillsynsmyndigheterna kan
fa uppgifter fran EHM vid misstankta oegentligheter.



RESERVATIONER

2. Forbattrad kontroll och delning av uppgifter, punkt 1 (C)
av Christofer Bergenblock (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2292 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkandena 1 och 2 samt
avslar motion
2022/23:2287 av Karin Ragsjo m.fl. (V).

Stallningstagande

Jag anser att tillsynsmyndigheterna pa apoteksomradet bor fa utokad majlighet
att dela uppgifter med varandra. En tydlig skyldighet att 1dmna ut eller dela
uppgifter och registerdata mellan myndigheterna skulle inte bara gora det
mojligt for exempelvis TLV att genomfora hela sitt uppdrag och underlétta
tillsynsverksamheten i storsta allmanhet utan &dven ha en kraftfull
forebyggande effekt. | dag maste myndigheterna till stor del forlita sig pa tips.
Regeringen bor skyndsamt folja upp Riksrevisionens rekommendation och
aterkomma till riksdagen med nodvandiga forslag pa forfattningsandringar.

Riksrevisionens rapport visar att EHM skulle kunna anvandas mer aktivt
for att stodja tillsynsmyndigheterna i deras tillsyn av apoteken. | sin roll som
statistikmyndighet hander det att EHM far indikationer pa att det forekommer
oegentligheter pd apotek. Men det finns inte forfattningsreglerat vilka
mojligheter och skyldigheter EHM har att rapportera till tillsyns-
myndigheterna i sddana fall. Jag anser darfér att EHM bor fa utvidgad
skyldighet att lamna uppgifter till L&kemedelsverket, Ivo och TLV.
Regeringen bor skyndsamt bereda fragan och aterkomma till riksdagen med
forslag pa nodvandiga forfattningsandringar sa att tillsynsmyndigheterna kan
fa uppgifter fran EHM vid misstankta oegentligheter.

3. Overpriser pa lakemedel, punkt 2 (S, V, MP)

av Fredrik Lundh Sammeli (S), Yasmine Bladelius (S), Mikael
Dahlqvist (S), Karin Ragsjo (V), Ulrika Westerlund (MP), Karin Sundin
(S) och Dzenan Cisija (S).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 1.

Stallningstagande

Det &r bra att regeringen i juni 2022 tillsatte en 6versyn av subventionering av
speciallivsmedel till barn, men fragan &r bredare an speciallivsmedel till barn.
Varken foraldrar eller andra vuxna ska behdva betala dverpriser for lakemedel.
Vi skulle vilja se en uttalad ambition — att regeringen tydliggdr att man avser
att &terkomma med ett forslag som reglerar mojligheten till Gvervinster pa det
allmannas eller de enskildas bekostnad.

4. Sanktionsavgifter, punkt 3 (V, MP)
av Karin Ragsjo (V) och Ulrika Westerlund (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 2.

Stallningstagande

Riksrevisionen pekar i rapporten pa att det finns en begransad majlighet for
TLV att ta ut sanktionsavgifter och att det hammar myndighetens tillsyn. Aven
Lakemedelsverket behdver fa utvidgade majligheter att ta ut sanktionsavgifter
enligt rapporten. Eftersom mdéjligheten att ta ut sanktionsavgifter ar en viktig
forutsattning for effektiv tillsyn anser vi att regeringen med tydlighet bor ga
vidare med fragan.

5.  Felanmélningar, punkt 4 (MP)
av Ulrika Westerlund (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkannager
detta for regeringen.



RESERVATIONER

Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3.

Stallningstagande

| ett avsnitt i rapporten lyfter Riksrevisionen fram den stora skillnaden i
felanmélningar mellan olika apotek. Det galler stora skillnader i sdval antalet
anmélda avvikande héndelser i egenkontrollen som antalet lex Maria-
anmalningar. Detta har inte foljts upp pa ett konsekvent sitt, och varken
Lakemedelsverket eller Ivo kan forklara varfor dessa skillnader finns mellan
apoteken. Det har ser jag som ett allvarligt omrade som behdver ha hog
prioritet framover. Regeringen bor se over fragan.
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BILAGA

Forteckning over behandlade forslag

Skrivelsen

Regeringens skrivelse 2022/23:12 Riksrevisionens rapport om statens tillsyn
dver apotek och partihandel med lakemedel.

Foljdmotionerna

2022/23:2287 av Karin Ragsjo m.fl. (V):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att regeringen bor
aterkomma med en tydligt uppdaterad plan och struktur foér hur
tillsynsmyndigheterna kan stdrka kontrollen Over det allt storre antalet
lakemedelsaktdrer och tillkdnnager detta for regeringen.

2022/23:2292 av Anders W Jonsson m.fl. (C):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
tillsynsmyndigheterna pa apoteksomréadet bor fa utokad maéjlighet att
dela uppgifter och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anftrs i motionen om att E-
halsomyndigheten bor fa utvidgad skyldighet att lamna uppgifter till
Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg (lvo) och
Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) och tillkannager
detta for regeringen.

2022/23:2293 av Ulrika Westerlund (MP):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
regeringen bor aterkomma med lagforslag som hindrar apotek fran att
ta ut overpriser pa lakemedel som inte ingdr i lakemedelsférmanerna,
och detta tillk&nnager riksdagen for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
regeringen bor sakerstélla att Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket far utokade mojligheter att utfarda
sanktionsavgifter, och detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.
Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om
felanmdlningar och tillkdnnager detta for regeringen.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2023
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