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Lakemedelsfragor

Sammanfattning

| betankandet behandlas 47 motionsyrkanden fran den allmanna motionsti-
den 2011. Av dessa behandlas fem motionsyrkanden forenklat, da de tar
upp samma eller i huvudsak samma fragor som riksdagen behandlade
under foregéende riksmote.

Lakemedel ar en viktig del av halso- och sjukvarden som tillfor direkt
patientnytta och effektiviserar varden. Men lakemedel kan ocksé& utgora ett
hot mot halsan om de anvénds pa fel satt och i fel doser. Det handlar
ocksd om lakemedel som inte ska kombineras med varandra och lakeme-
del som inte bor anvandas av &ldre. Utskottet ser darfor positivt pa de
insatser som gors for att standigt forbattra lakemedelsanvandningen, inte
minst for dldre, t.ex. genom den nyligen presenterade nationella lakeme-
delsstrategin.

Utskottet avstyrker samtliga motionsyrkanden framst med hénvisning till
pagaende arbete.

I betdnkandet finns tio reservationer och fem sarskilda yttranden.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Forbattrad anvandning av lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2011/12:S0273 av Lars-Arne Staxang (M),
2011/12:50368 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Ase-
bol (bada M),
2011/12:S0430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkandena 2, 4 och 9,
2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 25,
2011/12:S0584 av Finn Bengtsson m.fl. (M),
2011/12:S0590 av Lars Ohly m.fl. (V) yrkande 21 och
2011/12:S0641 av Carina Herrstedt (SD).

2. Rapportering av lakemedelsbiverkningar
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 10.
Reservation 1 (MP, V)

3. Lakemedelsinformation
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 2.
Reservation 2 (V)

4. Sarlakemedel
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0424 av Penilla Gunther (KD).

5. Kliniska lakemedelsprévningar
Riksdagen avslar motion
2011/12:50249 av Hillevi Larsson och Asa Lindestam (b&da S)
yrkande 3.

6. Utsattning av lakemedel i Fass
Riksdagen avslar motion
2011/12:50430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 3.

7. Handikappanpassade medicinférpackningar
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0235 av Christina Karlsson (S).

8. Kombinationslakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2011/12:S0305 av Anna Steele (FP) och
2011/12:S50370 av Lena Asplund och Maria Plass (bada M).
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10.

11.

12.

13.

14.

Apoteksomregleringens konsekvenser for konsumenterna
Riksdagen avslar motionerna
2011/12:S0232 av Fredrik Olovsson (S),
2011/12:S0354 av Phia Andersson och Ann-Christin Ahlberg (bada
S),
2011/12:S0371 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2011/12:S0425 av Penilla Gunther (KD),
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 3-6,
2011/12:S0500 av Anna-Lena Sérenson (S),
2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 i denna del,
2011/12:S0649 av Bjorn Soder och Per Ramhorn (bdda SD) och
2011/12:S0652 av Lars Johansson m.fl. (S).
Reservation 3 (S)
Reservation 4 (MP, V)
Reservation 5 (SD)

Apotek i statlig ago
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 1.
Reservation 6 (V)

Apotek i glesbygden

Riksdagen avslar motionerna

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7,

2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 i denna del,

2011/12:S0588 av Solveig Zander (C) och

2011/12:N303 av Lars Ohly m.fl. (V) yrkande 10 i denna del.
Reservation 7 (S, MP, V)

Forsaljning av receptfria lakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2011/12:S0356 av Phia Andersson (S) och

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 9-12.
Reservation 8 (S)
Reservation 9 (V)

Receptfria djurldkemedel

Riksdagen avslar motionerna
2011/12:S0278 av Jan Ertsborn (FP) och
2011/12:S0410 av Johan Hultberg (M).

Apotekspersonalens kompetens
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 8.
Reservation 10 (V)
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15. Apoteksvard
Riksdagen avslar motion
2011/12:S0304 av Anna Steele (FP).

16. Lakemedelsfragor — forenklad behandling
Riksdagen avslar motionerna
2011/12:S0208 av Hans Hoff (S),
2011/12:S0233 av Fredrik Olovsson (S),
2011/12:50430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkandena 6 och 7 samt
2011/12:S0526 av Yvonne Andersson (KD).

Stockholm den 29 mars 2012

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (C), Lena
Hallengren (S), Mats Gerdau (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Helena Bouveng (M), lsabella Jernbeck (M), Lennart
Axelsson (S), Barbro Westerholm (FP), Catharina Brékenhielm (S),
Gunnar Sandberg (S), Agneta Luttropp (MP), Anders Andersson (KD), Per
Ramhorn (SD), Eva Olofsson (V), Teres Lindberg (S) och Rickard Nordin

©).

2011/12:SoU16



2011/12:SoU16

Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betédnkandet behandlas 47 motionsyrkanden fran den allméanna motionsti-
den 2011. Av dessa foreslas fem motionsyrkanden behandlas forenklat.

Vid utskottssammantréddet den 15 mars 2012 ldmnade statssekreterare
Karin Johansson, Socialdepartementet, Sofia Wallstrom, sarskild utredare
(dir. 2011:55) och Stefan Karlsson, amnesrad, information om péagaende
arbeten.



Utskottets 6vervaganden

Ldkemedelsfragor
Lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motioner om bl.a. forbattrad anvandning av

lakemedel, lakemedelsinformation, rapportering av lakemedelsbi-

verkningar, sarlakemedel och kliniska lakemedelsprévningar.
Jamfor reservationerna 1 (MP, V) och 2 (V) samt sérskilt ytt-

rande 1 (S, V).

Motioner

Forbattrad anvandning av lakemedel

I motion So521 av Lena Hallengren m.fl. (S) begérs i yrkande 25 ett till-
k&nnagivande om ett nationellt initiativ for sékrare l&kemedelsbehandling.
Motiondrerna anser att lakemedelsforskrivningen behdver forbattras och
effektiviseras bl.a. for de aldre. De anfor att det behdvs fler 1dkemedelsge-
nomgangar och att alla aldre patienter som behdéver det bor fa tillgang till
en lakare med ett helhetsansvar. Motiondrerna, som flera ganger tidigare
foreslagit en s.k. lex Gulli, foreslar ett nationellt initiativ for lakemedelssa-
kerhet for att kartligga omfattningen av och orsakerna till felaktig ldkeme-
delsanvéandning.

I motion So430 av Agneta Luttroppp m.fl. (MP) yrkande 4 begars ett till-
k&nnagivande om att utreda forutsattningarna for att inféra en lex Gulli
mot lakemedelsvanvard.

I motion So590 av Lars Ohly m.fl. (V) finns ett yrkande om att inféra en
lex Gulli (yrkande 21). Motiondrerna anser att det behdvs en lag som inne-
bar att personal som misstanker att en &ldre person felmedicineras ska
vara skyldig att gora en anmalan. Aven anhériga ska kunna géra en anmé-
lan. I motion So641 av Carina Herrstedt (SD) finns ett liknande yrkande.

I motion S0273 av Lars-Arne Staxang (M) begars ett tillkdnnagivande om
lakemedelsgenomgangar for aldre. Motionaren anfor att regeringen bor upp-
muntra kommunala och landstingskommunala verksamheter att genomféra
obligatoriska lakemedelsgenomgangar for aldre.

I motion So430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 2 begars ett till-
kénnagivande om en kommission for lakemedelssakerhet. Enligt motiona-
rerna ar det en viktig atgard for att komma till ratta med felaktig
lakemedelsanvandning och for att ¢ka forutsattningarna for béade storre
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patientsékerhet och battre tillsyn. | yrkande 9 begérs ett tillkdnnagivande
om problemet att recept och ordination kan forvaxlas. Motionérerna syftar
pa den lista en patient far fran apoteket ("Mina sparade recept pa apote-
ket”), vilken kan forvéxlas med lakarens aktuella ordination och leda till
felmedicinering.

I motion So0584 av Finn Bengtsson m.fl. (M) begérs ett tillkdnnagivande
om foréndringar i den nationella I&kemedelsstrategin. Motionérerna anser
att den nuvarande ldkemedelsstrategin inte racker. | motionen ges nagra
konkeretiseringar och forslag.

I motion S0368 av Elisabeth Bjérnsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol (M)
begérs ett tillkdnnagivande om att se éver mojligheterna till ett 6kat samar-
bete i Sverige nar det galler lakemedelsforskrivning.

Rapportering av lakemedelsbiverkningar

I motion S0430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 10 begars ett till-
k&nnagivande om en oberoende patientstyrd rapportering av lakemedelsbi-
verkningar och kunskap om fragor om beroende av likemedel. Motiona-
rerna anfor att Lakemedelsverket inte ensamt har forutsattningar att samla
in den kunskap som kréavs for att béttre hantera problem med biverkningar
och beroende. En fristdende och patientstyrd verksamhet har, pa grund av
den utsatthet patienten befinner sig i, stérre mojligheter att klara uppgiften.

Lakemedelsinformation

I motion S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 2 begérs ett tillk&dnnagi-
vande om att det statligt agda apoteket bor fa ett sarskilt uppdrag att ta
fram en &ppen och objektiv lakemedelsinformation med patientsékerheten i
fokus.

Sarlakemedel

I motion So424 av Penilla Gunther (KD) begérs ett tillkdnnagivande om
att se Over mojligheten att staten tar ett ekonomiskt helhetsansvar for s.k.
sérlakemedel.

Kliniska lakemedelsprévningar

| motion S0249 av Hillevi Larsson och Asa Lindestam (S) yrkande 3
begérs ett tillkdnnagivande om fler &ldre kvinnor i kliniska behandlingsstu-
dier. Motiondrerna anfor att det finns en oséakerhet i frdga om mediciner
och andra behandlingsmetoder som inte &r tillréckligt utprovade for aldre
kvinnor.
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Ovriga lakemedelsfragor

I motion S0430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 3 begérs att reger-
ingen aterkommer med forslag till hur uppgifter och anvisningar om
utsattning av lakemedel ska finnas tillgangliga i Fass. Nar en lakare i dag
vill ta bort ett lakemedel som en patient &r ordinerad finns enligt motioné-
rerna inga uppgifter och fakta i Fass om hur lakemedlet ska sattas ut (dvs.
hur lakemedelsbehandlingen ska avslutas).

I motion S0235 av Christina Karlsson (S) begérs ett tillkdnnagivande om
att verka for medicinforpackningar som &r anpassade for alla. Motionéren
anfor att ett handikapperspektiv ska genomsyra politiken pa alla nivaer
och att riksdagen darfor ska verka for medicinfoérpackningar som &r anpas-
sade for alla.

I motion So305 av Anna Steele (FP) begars ett tillkdnnagivande om att
tilldta forsaljning av kombinationsmediciner pd svenska apotek. Motiona-
ren anfor att det inte ar ovanligt med smarttillstind som behover lindras
av en kombination av mediciner. Darfor bor Sverige tillata forséljning och
receptforskrivning av kombinationslékemedel. Ett liknande yrkande fram-
fors i motion So370 av Lena Asplund och Maria Plass (M).

Bakgrund och pagaende arbete

Forbéattrad anvandning av lakemedel

Sommaren 2010 presenterades rapporten Nationell |&kemedelsstrategi? —
en forstudie (S2009/4881/HS). | den konstaterades att det finns ett behov
av att samordna, koordinera och prioritera det nationella arbetet inom léke-
medelsomradet for att uppna en mer effektiv forskrivning och en forbitt-
rad anvandning av lakemedel. Hosten 2010 tillsatte darfér Socialdeparte-
mentet en hognivagrupp och en projektgrupp for att utarbeta en nationell
lakemedelsstrategi. | grupperna finns bl.a. representanter for Lakemedels-
verket, Tandvards- och lakemedelsformansverket, Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk utvardering, Smittskyddsinstitutet, Sveriges Kom-
muner och Landsting, ett antal landsting och regioner samt lakarprofessio-
nen, lakemedelsindustrin och apoteksbranschen.

Med utgdngspunkt i forstudien och det omfattande férbattringsarbete
som bedrivs har dessa aktorer tillsammans med Regeringskansliet utarbetat
en nationell lakemedelsstrategi (promemoria S2011.029). Strategin presen-
terades i augusti 2011.

Den nationella lakemedelsstrategin visar i vilken riktning lakemedelsan-
vandningen bor utvecklas for att bli mer effektiv och patientsdker. Strate-
gins vision anger riktningen pa ett Gvergripande plan. Till visionen har
fem mal kopplats. For att leda lakemedelsanvéandningen i riktning mot den
uppsatta visionen kravs utveckling mot strategins fem mal. Dessa har
sedan brutits ned i sju insatsomraden. Hognivagruppen, som leder arbetet
med den nationella lakemedelsstrategin, har lamnat forslag pa insatser
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inom respektive insatsomrade, som presenteras i en sarskild handlingsplan.
Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting har tagit fram den
nationella lakemedelsstrategin. De insatser som aterfinns i handlingsplanen
ar forslag som behover utvecklas ytterligare.

Visionen — Ratt lakemedelsanvandning till nytta for patient och sam-
halle — ar formulerad for att ta till vara bade den enskilda patientens och
samhallets intressen av en andamalsenlig lakemedelsanvandning. Ratt
anvanda dr lakemedel en stor tillgdng for saval patient som samhalle. Med
ratt lakemedelsanvandning menas att den &r patientsaker och effektiv: ratt
lakemedel till ratt patient vid varje enskilt tillfalle. Ytterst ar malet att
anvanda lakemedlen pa ett sd kostnadseffektivt sitt som mojligt for att
kunna na storsta méjliga halsa for de resurser som avsatts for lakemedel.

Till visionen om ratt lakemedelsanvéndning till nytta for patient och sam-
halle knyts fem langsiktiga mal som utgdr frdn de huvudsakliga utma-
ningar som Sverige star infor pa lakemedelsomradet:

medicinska resultat och patientsékerhet i varldsklass
jamlik vard

kostnadseffektiv l1dkemedelsanvandning

attraktivitet for innovation av produkter och tjénster
- minimal miljopaverkan.

For att stadkomma en utveckling inom de uppsatta malen har dessa bru-
tits ned i sju insatsomraden:

— Skapa en battre och sédkrare ordinationsprocess och lagg grunden for
generisk forskrivning genom nationellt samordnade it-stod.

Oka samsyn och forstelse for ordinerad behandling.

Utveckla kunskap om och riktlinjer for lakemedel och lakemedelsan-
vandning for de patientgrupper dar detta ar mest eftersatt.

Minska utveckling och spridning av antibiotikaresistens genom en kom-
bination av lokala och globala insatser.

Utveckla en langsiktigt hallbar prissattnings-, prioriterings- och finan-
sieringsmodell for samtliga lakemedel.

Upprétta en process for ordnat och effektivt inférande samt utdka upp-
foljningen av lakemedels anvéndning och effekter.

Minska lakemedels paverkan pa miljon lokalt och globalt.

Ett utvecklingsarbete inom dessa insatsomraden innebér ett brett angrepps-
sitt och en hog ambition for att nd en battre och sékrare likemedelsanvand-
ning.

Ett av delmélen i den nationella lakemedelsstrategin, for vilket Socialsty-
relsen ansvarar, &r att utveckla nationella riktlinjer for hur aldre multisjuka
ska behandlas.

Lakemedelsstrategin har en hdég ambition ndr det géller uppféljning
inom lakemedelsomradet. Uppfoljningen kommer att ske pd insats- och
malniva. Uppfoljningen pé insatsnivd kommer att beskriva hur utvecklings-
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arbetet fortskrider medan uppfdljningen pd malniva ar mer Gvergripande.
En viktig men komplex del av arbetet inom ramen for lakemedelsstrategin
ar att utveckla indikatorer och uppféljningsmatt.

2010 fick Lakemedelsverket regeringens uppdrag att bygga upp och
driva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att forbattra lakemedelsan-
vandningen samt att verka for samordning och samverkan mellan olika
aktorer inom omradet. Det framsta skalet till att Lakemedelsverket fatt ett
samordnande ansvar ar att Lakemedelsverket som expertmyndighet inom
lakemedelsomradet har en bred verksamhet genom lakemedelsgodkénnan-
den och nytta—risk-bedémningar, uppfoljning av lakemedelssakerhet, kon-
troll och tillsyn av lakemedel, information till andra myndigheter och
enskilda samt ett utvidgat uppdrag att ge producentobunden information
till allmanheten (www.lakemedelsverket.se).

Den 1 januari 2011 inférdes en ny patientsakerhetslag (2010:659), vars
syfte bl.a. ar att gora varden sakrare och gora det enklare for patienter att
anméla felbehandlingar (prop. 2009/10:210, bet. 2009/10:SoU22, rskr.
2009/10:342). Lagen innehaller bl.a. bestimmelser om att vardgivare ska
bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete (3 kap.). Vardgivaren ska ge
patienterna och deras narstdende majlighet att delta i patientsékerhetsarbe-
tet. Av 3 kap. 5 § framgar att vardgivaren ska anmala handelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada till Socialstyrel-
sen.l Av lagens forarbeten framgér att felaktig likemedelsanvéandning kan
ingd i begreppet vardskada (jfr prop. 2009/10:210 s. 190, SOU 2008:117
s. 512). Enligt 3 kap. 8 § ska vardgivaren snarast informera en patient
som har drabbats av en vérdskada om att det har intraffat en handelse som
har medfért en vardskada, vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta
for att en liknande héndelse inte ska intraffa igen, mojligheten att anméla
klagomal till Socialstyrelsen enligt 7 kap. 10 8§, mojligheten att begéra
ersattning enligt patientskadelagen (1996:799) eller fran lakemedelsforsék-
ringen samt om patientndmndernas verksamhet.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om anmalningsskyldig-
het enligt lex Maria (SOSFS 2005:28) framgar bl.a. vilka handelser som
bor leda till anmalan. Det galler bl.a. forvaxlingar, felaktiga forskrivningar,
feldoseringar eller felexpedieringar samt handelser dar lékemedel &r inblan-
dade, om de lett till eller borde ha lett till aktiva behandlingsatgarder eller
overforing av patienten till en annan vérdenhet.

Enligt 7 kap. 10 § patientsdkerhetslagen ska Socialstyrelsen efter anma-
lan prova klagomal mot halso- och sjukvarden och dess personal. Enligt
7 kap. 16 § har den som klagomalet avser, patienten och, om patienten
inte sjalv har kunnat anmala saken, en narstdende till honom eller henne,
ratt att ta del av det som har tillforts &rendet och ska, innan &rendet

1 Bestimmelsen att vérdgivaren ska anméla handelser som har medfort eller hade kun-
nat medféra en allvarlig véardskada till Socialstyrelsen kallas lex Maria. Bakgrunden till
namnet ar en incident 1936 da fyra patienter pd Maria sjukhus i Stockholm avled till
foljd av felbehandling da de injicerades med desinfektionsmedel i stéllet for bedovnings-
medel.
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avgors, ges mojlighet att ta del av och lamna synpunkter p& det som har
tillforts arendet. Om en patient klagar direkt till den vardinrattning dar
patienten har behandlats, ar vardgivaren skyldig att utreda en eventuell
vardskada (jfr 3 kap. 3 §).

Landstingen har sedan 1998 ersatts for kostnaderna for lakemedelsforma-
nerna genom ett sérskilt statsbidrag som reglerats i &verenskommelser
mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL). Enligt Over-
enskommelse om statens ersattning till landstingen for kostnader for lake-
medelsféormanerna m.m. for &r 2011 ersétts landstingen inte bara for
lakemedelsformanernas kostnader utan parterna atar sig ocksd att vidta
vissa atgarder for att dven fortsattningsvis arbeta for att uppna en kostnads-
effektiv och rationell lakemedelsanvéndning. Inom ramen for avtalet med
staten atar sig SKL &ven att kartlagga anvandningen av lakemedelsforteck-
ningen vid forskrivning av lakemedel (jfr lagen (2005:258) om ldkemedels-
forteckning). Tillgangen till information om patienters olika lakemedel i
forskrivningsdgonblicket ar en forutsattning for att en lakare ska kunna und-
vika 6éver- och underforskrivningar samt andra former av felaktig forskriv-
ning. | lakemedelsforteckningen ges en korrekt och komplett bild av en
patients uthdmtade I&kemedel. Med Svensk informationsdatabas for lakeme-
del (SIL) integrerad i journalsystemen blir l&karnas beslut i samband med
forskrivning mer pélitliga och effektiva, vilket i slutdndan resulterar i 6kad
patientsakerhet.

Nationell patientversikt (NPO) &r en central tjénst i strategin for natio-
nell e-halsa. Samtliga landsting och regioner star bakom genomforandet av
denna tjanst. NPO gor det méjligt for behorig vard- och omsorgspersonal
att, med patientens samtycke, ta del av journalinformation som registrerats
hos andra vardgivare. Syftet 4r att forbattra patientsékerheten och kontinu-
iteten mellan olika vardnivaer. Projektet Patientens sammanhalina likeme-
delsinformation (Pascal), som & en del av NPO, syftar till att varje
forskrivare vid varje patientmoéte ska ha tillgang till patientens samlade
lakemedelshistorik, oavsett var och av vem ldkemedlen har ordinerats.

Socialstyrelsen presenterade i juni 2011 resultatet av ett egeninitierat pro-
jekt for att utreda lakarens roll for kvaliteten i aldres lakemedelsbehand-
ling. | rapporten redovisas forslag till atgarder for att forbattra kvaliteten i
aldres lakemedelsbehandling. Socialstyrelsen arbetar med att skarpa de
befintliga foreskrifterna for lakemedelshantering i halso- och sjukvarden
(SOSFS 2000:1). Andringarna innebér bl.a. att personer som &r 75 ar eller
dldre och har fem eller fler lakemedel ska erbjudas lakemedelsavstam-
ningar nar de for forsta gangen far hemsjukvard, flyttar in i ett sarskilt
boende, besoker den Gppna varden eller laggs in pa sjukhus. Varje vardgi-
vare ska dessutom erbjuda likemedelsgenomgangar at patienter som har
problem som beror pa likemedel. Foreskrifterna beraknas vara klara vid
halvarsskiftet 2012. Vidare fick Socialstyrelsen i juni 2011 uppdraget att
utarbeta en végledning for hur och ndr en lakemedelsavstamning for &ldre
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multisjuka personer ska goéras for att ge basta mojliga effekt. Styrelsen ska
dven utveckla satt att mata och folja upp sédana avstamningar och genom-
gangar. Uppdraget ska redovisas senast den 15 december 2012.

| december 2011 godkande regeringen 2012 ars Gverenskommelse mel-
lan staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) om en samman-
héllen vard av och omsorg om de mest sjuka aldre (S2011/11027/FST). |
denna ingér en éverenskommelse om ett stimulansbidrag pa totalt 325 mil-
joner kronor till de lan som kan minska den felaktiga anvéndningen av
lakemedel med minst tio procent. Det géller ett sammanvégt medelvérde
for indikatorerna olampliga lakemedel, olampliga lakemedelskombinationer
och lakemedel mot psykos i sarskilda boenden for &ldre.

Den 31 januari 2012 anordnade Socialdepartementet och SKL en konfe-
rens for att markera inledningen pa arbetet med en prestationshaserad
Overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting
som syftar till en sammanhéllen vard av och omsorg om de mest sjuka
aldre. Vid konferensen presenterade Socialdepartementet bl.a. en rapport
som visar att en av tio aldre far fel medicin i dag.

Som ett led i regeringens satsning pa insatser for att samordna vard av
och omsorg om de mest sjuka aldre beslutade regeringen i mars 2012 om
en rad uppdrag till Socialstyrelsen for 2012 (S2012(2022/FST). Ett av upp-
dragen &r att forbattra lakemedelsanvandningen for dldre. Socialstyrelsen
ska slutfora arbetet med ett nytt kapitel i Lakemedelshanteringsforeskriften
om ldkemedelsgenomgangar for aldre samt ta fram en végledning till
denna foreskrift. Socialstyrelsen ska &ven fardigstélla en webbaserad utbild-
ning for lakare och vérdpersonal. Utbildningen ska utgd fran foreskrifter
och végledning som tagits fram pa omradet. Socialstyrelsen ska senast den
1 oktober 2012 lamna en rapport till Regeringskansliet om arbetsléget for
uppdragen.

Rapportering av lakemedelsbiverkningar

Lakemedelsbiverkningar rapporteras till Lakemedelsverket. Hittills har sjuk-
vardens biverkningsrapportering skett via en forsta bearbetning vid Lake-
medelsverkets sex regionala biverkningscentrum lokaliserade vid universi-
tetssjukhus. Under forsta halvaret 2012 kommer rapporteringen gradvis att
centraliseras. Efter halvérsskiftet ska rapporterna helt hanteras vid Lakeme-
delsverket i Uppsala, dar 6vervakningen av inrapporterade lakemedelsbi-
verkningar redan sker. Redan sedan januari 2012 rekommenderas lakare,
sjukskoterskor och tandlékare att rapportera biverkningar direkt till Lake-
medelsverket (www.lakemedelsverket.se).

Sedan 2008 kan dven patienter och konsumenter rapportera biverkningar
av lakemedel och naturlakemedel till Lakemedelsverket, s.k. konsumentrap-
portering. Enligt Lakemedelsverkets uppfdljningar har gensvaret varit posi-
tivt. Biverkningsrapporterna har bl.a. gallt svininfluensavaccinet, smértstil-
lande medel, hjart-kérimedel, psykofarmaka och ldkemedel for
andningsbesvar. Ett totalt antal av 4 919 biverkningsrapporter fran sjukvar-
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den och 625 rapporter frdn konsumenter registrerades under 2011. Inom
ramen for ett uppdrag frdn EU-kommissionen arbetar Lakemedelsverket i
ett WHO-projekt for att ta fram internationella riktlinjer for utokad konsu-
mentrapportering (kalla: Lakemedelsverkets arsredovisning 2011).

Av Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2012 (S2011/11229/VS [del-
vis]) framgar bl.a. att myndigheten ska genomfora en forstudie som redovi-
sar vilka atgiarder som maste vidtas for att mojliggora elektronisk
rapportering av likemedelsbiverkningar frdn halso- och sjukvarden. 1 for-
studien ingar ocksé att redovisa kostnaderna for ett sddant arbete och nar
arbetet kan slutredovisas. Lakemedelsverket ska redovisa forstudien senast
den 30 juni 2012 for Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Radet och Europaparlamentet har antagit ny lagstiftning inom omradet
sékerhetsovervakning av lakemedel (jfr direktiv 2010/84/EU). Lagstift-
ningen ar en del av det s.k. ldkemedelspaketet och syftar bl.a. till att
samordna biverkningsrapporteringen i Europeiska unionen. Begreppet
biverkning utvidgas fran att bara omfatta skadliga och oavsedda reaktioner
till foljd av godkand anvandning av ett lakemedel i normala doser, till att
aven omfatta medicineringsfel och anvandning som inte omfattas av de vill-
kor som anges i godk&nnandet for forséljning.

Vidare betonas konsumentrapportering i EU:s nya ldkemedelslagstift-
ning. | Europeiska ldkemedelskontrollen, European Medicines Agency
(EMA), ingdr patientforetradare i den expertgrupp som ska bedoma lake-
medelsbiverkningar. EMA har ocksa en sarskild kommitté som bestar av
patienter och konsumenter dar konsumentrapporteringen redovisas och dis-
kuteras. Konsumentrapporteringen kommer att avspeglas i Lakemedelsver-
kets forfattningssamling i den man den inte kommit in dar redan.

Proposition 2011/12:74 Genomférande av &ndringsdirektiv 2010/84/EU
avseende sidkerhetstvervakning av ldkemedel behandlas i socialutskottets
betidnkande 2011/12:SoU17. | propositionen foreslar regeringen bl.a. att
bestdmmelser inférs om att Lakemedelsverkets system for sékerhetsover-
vakning, i frdga om utvardering av humanlakemedel, ska innefatta anvand-
ning som inte omfattas av de villkor som anges i godk&nnandet for
forsaljning samt exponering i arbetet. Vidare foreslar regeringen att det i
lagen fortydligas att den som fatt ett lakemedel godkant ska ha ett system
for sakerhetsdvervakning som ska omfatta information om misstankta
biverkningar. Lagandringarna foreslas trada i kraft den 21 juli 2012.

Lakemedelsinformation

Vid Lakemedelsverket finns Lakemedelsupplysningen (LMU), vilken &r en
upplysningstjanst (via telefon) som riktar sig till allmé&nheten. Dit kan man
ringa och stalla frdgor om sina mediciner — hur de fungerar, hur man ska
ta dem och forvara dem. Man kan &aven diskutera fragor som ror risker
och biverkningar eller andra fragor om anvéandning av lakemedel. | sok-
tjansten Lakemedelsfakta pd Lakemedelsverkets webbplats (www.lakeme-
delsverket.se) kan man hitta alla i Sverige godkanda ldkemedel for
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veterindrt eller humant bruk samt mediciner som avregistrerats efter 2004.
Varje enskilt lakemedel presenteras med grundldggande fakta och lankar
till bipacksedel, produktresumé (SPC), monografi (lakemedelsvérdering)
och utredningsrapport (PAR).

Inom EU pagar ett arbete som ror information till allmanheten om recept-
belagda lakemedel. Ett forsta forslag till Europaparlamentets och réadets
direktiv om information till allmanheten om receptbelagda lakemedel pre-
senterades i december 2008. Dérefter har forslaget reviderats. | februari
2012 presenterade Europeiska kommissionen &ndrade forslag till Europapar-
lamentets och radets direktiv om information till allmanheten om receptbe-
lagda lakemedel (KOM(2012) 48 och KOM(2012) 49). | forslagen
inforlivas de &ndringar som Europaparlamentet foreslog vid forsta behand-
lingen och som kommissionen kan godta. Forslagen syftar till att "uppratta
en tydlig ram for hur information till allméanheten ska formedlas av inneha-
vare av godkéannanden for forséljning av receptbelagda lakemedel sa att ett
rationellt bruk av dessa ldkemedel framjas, samtidigt som det sékerstalls
att direktreklam for receptbelagda lékemedel till konsumenterna forblir for-
bjudet enligt den rattsliga ramen” (s. 2). Av regeringens faktapromemoria
(2011/12:FPM25), daterad den 11 november 2011, framgar regeringens pre-
liminara standpunkt:

Regeringen ar positiv till att forslaget innehaller ett fortsatt forbud mot
reklam av receptbelagda lakemedel och att patienter inte ska tvingas ta
emot information de inte begart. Regeringen ar ocksa positiv till att det
ska vara tillatet inom unionen for allmanheten att inhamta kvalitativ
och tillférlitlig information om receptbelagda ldkemedel. Regeringen
kan dock inte acceptera det presenterade forslaget i dess nuvarande
utformning, eftersom det i flera avseenden skapar konflikter i forhal-
lande till tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen. Reger-
ingen anser inte att skélet till skydd for nationella Kkonstitutionella
bestdmmelser om pressfrihet och yttrandefrihet ar tillrackligt.
Kommissionens forslag genomgar f.n. subsidiaritetsprévning i socialutskot-
tet. Den 29 februari inkom ett yttrande fran regeringen, som anser att
forslaget inte strider mot subsidiaritetsprincipen. Konstitutionsutskottet har
beretts tillfalle att yttra sig over forslaget. Enligt KU strider forordnings-
forslaget KOM(2012) 49 mot subsidiaritetsprincipen. Socialutskottet beslu-
tade den 22 mars 2012 att lamna ett prévningsutlatande med ett motiverat
yttrande till kammaren.

Sarlakemedel

I Overenskommelse om statens ersattning till landstingen for kostnaderna
for lakemedelsformanerna 2011-2012 mellan Socialdepartementet och Sve-
riges Kommuner och Landsting anges att parterna ar dverens om att det
foreligger ett behov av att folja upp anvandningen av lékemedel som upp-
fyller kraven i radets forordning (EG) nr 141/2000 (sarlakemedel). SKL
fick uppdraget att kartldgga anvéndningen av de lakemedel som avses och
redovisa det senast den 15 december 2011.
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Med anledning av detta fick Stiftelsen NEPI under hdsten 2011 i upp-
drag av SKL att utreda anvandningen av sérlakemedel. Resultaten presente-
rades i NEPI-rapport: Sarlakemedel 2011. Av sammanfattningen framgar
bl.a. féljande (s. 4):

* Kostnaden for sarlakemedel, liksom andelen av den totala kostnaden
for humanlakemedel oavsett forsaljningssatt, har fordubblats pa 5 ar.

* Den absoluta merparten av kostnaderna belastar sjukvéardshuvudman-
nen indirekt via lakemedelsformanen eller direkt via rekvisition da
andelen for patienternas egenavgift genom lakemedelsférmanens kon-
struktion ar lag.

* Variationerna &r stora mellan landstingen kring i vilken grad sérldke-
medel utnyttjas med hdgst kostnad 173 kr per invanare i Vasterbotten
och lagst med 84 kr i Jamtland enligt prognos 2011. Kostnaden per
invanare i Sverige har under de senaste fem aren okat fran 52 kr till
111 kr per invanare.

* Inget sérldkemedel omfattas i dag av den frivilliga 6verenskommelsen
inom Sveriges Kommuner och Landsting om solidarisk finansiering pa
det sétt som i dag sker for lakemedel vid Gauchers sjukdom, blddar-
sjuka samt hiv-infektion. Ské&let till detta &r att Gverenskommelsen
hanterar den sarskilda ersattningen fran staten till landstingen for kost-
naderna for lakemedelsférméanerna, dvs. den beror inte liakemedel som
helt eller till delar rekvireras till vardinrattningar.

Kliniska lakemedelsprévningar

En klinisk provning &r en undersdkning som syftar till att t.ex. upptécka
eller verifiera de Kkliniska eller farmakologiska effekterna av ett lakemedel.
Bestammelser om kliniska prévningar finns i 13 § lakemedelslagen
(1992:85).

Den 1 februari 2012 trddde Lakemedelsverkets foreskrifter om kliniska
lakemedelsprévningar pd manniskor (LVFS 2011:19) i kraft. Till foreskrif-
ten har en vagledning skrivits i syfte att beskriva och tolka innehéllet i
géllande regelverk.

Om ett lakemedel ska anvéndas av bade kvinnor och mén, ska bada
konen ingd i de kliniska provningarna av lakemedlet. Vid granskningen av
ett nytt lakemedel vérderar Lakemedelsverket eventuella skillnader mellan
koénen nar det galler lakemedlets effekt och omséattning i kroppen (jfr
ICH:s Guideline for Good Clinical Practice, www.lakemedelsverket.se).

Ovriga lakemedelsfragor

Likemedelsindustriféreningens Service AB (LIF), ger varje &r ut publika-
tionen Fass, som &r lakemedelsbranschens samlade forteckning éver human-
lakemedel. Innehdllet &r baserat pa produktresuméer och anpassat till
forskrivarens behov i samarbete mellan lakemedelsforetag, klinisk expertis,
anvandare och LIF.
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Handboken FAS UT ges ut sedan 2005. Den senaste versionen,
FAS UT 3, utarbetades under 2010 i samverkan mellan forfattaren och laka-
ren Claes Lundgren och lakemedelskommittéer i 14 landsting. Syftet med
handboken &r bl.a. att ge rdad om hur lakemedelsbehandlingar bor avslutas
och hur man byter till andra lakemedel eller andra behandlingar. Malgrup-
pen for FAS UT 3 ar i forsta hand lakare, sjukskdterskor, farmaceuter,
vardpersonal i kommunal aldreomsorg samt studerande till dessa olika pro-
fessioner (www.fasut.nu).

Av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2006:11) om godkannande av
lakemedel for forsaljning m.m. 6 kap. 1 § framgar bl.a. att forpackningsma-
terialet ska vara andamadlsenligt i fysikaliskt och mekaniskt hanseende.
Forpackningarna ska vara utformade sa att missforstand om hur lakemedlet
ska anvandas inte uppstar samt att forvaxling med livsmedel eller hygienisk-
kosmetiska produkter inte kan ske. Ett lakemedel godkéanns alltid i sin
forpackning”, dvs. Lakemedelsverkets eller Europeiska lakemedelsmyndig-
hetens (EMA) beddmning innefattar dven de ansokta forpackningarna. Det
finns inget krav pa vilka sorters forpackningar som ska anvandas, utan fore-
tagen dr fria att ansdka och myndigheterna har att prova det som &r ansokt.

Enligt uppgift fran Lakemedelsverket engagerar sig myndigheten pa
olika satt i fragan om svartillgangliga forpackningar. En svarighet ar att en
forpackning som &r bra for en patient, kanske inte passar en annan. | sam-
band med Apoteket AB:s temadr om reumatism, ingick bl.a. Lakemedels-
verket i ett arbete med att pverka lakemedelsférpackningars hanterbarhet.
Den metod som togs fram av projektet kom att anvéndas av en del lakeme-
dels- och forpackningsforetag som ett medel i deras produktutveckling,
men den saknade officiell status och “tyngd”. Av det skélet initierade Sve-
rige ett europeiskt standardiseringsprojekt (CEN-TC261-WG2) med syfte
att f& den svenska metoden accepterad som en CEN-standard. Arbetet
motte ett betydande europeiskt motstdnd och man misslyckades med att fa
en standard accepterad. Arbetet fortsatter med att utveckla en metod som
skulle kunna accepteras.

Under 2011 har Sverige tillsammans med Nederldnderna och Portugal
Iyft upp en rad forpackningsrelaterade fragor till diskussion inom en av
EMA:s kommittéer — Quality Working Party. Dessa fragor ar av olika art
men har det gemensamt att de berdr olika aspekter av foérpackningarnas
andamalsenlighet. Man vill med denna diskussion forsoka fa gehor for och
hitta former for att stalla hogre krav pé forpackningarna an de som ges av
nuvarande regelverk. Fran svensk sida har man sarskilt lyft fram frgan
om att manga patienter upplever problem med att Gppna sina lakemedels-
forpackningar. Det ar for tidigt att saga nagot om utfallet av detta initiativ.

Av 7 § lakemedelslagen (1992:859) framgar att Lakemedelsverket god-
kénner lakemedel for forséljning i Sverige. | det europeiska systemet for
godkannande av ldkemedel finns flera procedurer att valja pd om man vill
ha lakemedlet godkant i mer an ett medlemsland. Foretaget kan soka ett
centralt godkannande som géller for hela EU-marknaden, eller en procedur
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som bygger p& 6msesidigt erkannande. Enligt Lakemedelsverket finns det
inget forbud mot s.k. kombinationsprodukter — dvs. lakemedel med en kom-
bination av olika substanser — i Sverige. Varje ansokan provas enligt
géllande regler om effekt, sakerhet och kvalitet.

Tidigare behandling

Forslag om é&ldres anvéandning av lakemedel och lex Gulli mot lakemedels-
vanvard har tidigare behandlats av socialutskottet i betankandena 2009/10:
SoU1 Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg m.m. (prop.
2009/10:1, rskr. 2009/10:131), 2009/10:SoU22 Patientsakerhet och tillsyn
(prop. 2009/10:210, rskr. 2009/10:342) och 2010/11:SoU1 Utgiftsomréade 9
Halsovard, sjukvard och social omsorg m.m. (prop. 2010/11:1, rskr. 2010/11:
124-125). | det senaste anforde utskottet foljande (s. 59, res. S + MP + V).

Likemedelsgenomgangar ar ett prioriterat omrade inom ramen for reger-
ingens stimulansmedel for att forbéttra varden och omsorgen om é&ldre
i kommunerna och landstingen. Utskottet konstaterar att bidraget har
resulterat i flera positiva effekter. Flera av huvudménnen redovisar att
lakemedelsgenomgangar kan ge samhallsvinster genom att t.ex. antalet
lakemedel minskar.

Det finns behov av att samordna, koordinera och prioritera det natio-
nella arbetet inom lakemedelsomradet for att uppnd en mer effektiv
forskrivning och en forbattrad anvandning av lakemedel. Utskottet ser
positivt pa regeringens initiativ till att ta fram en nationell lakemedels-
strategi med det Overgripande syftet att forbéttra Idkemedelsanvénd-
ningen.

Rapporten Oppna jamforelser av hilso- och sjukvardens kvalitet och
effektivitet — Jamforelser mellan landsting 2010 har nyligen presente-
rats av Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting. Av den
framgar bl.a. att andelen aldre som har tio eller fler lakemedel har mins-
kat med over fem procentenheter mellan 2006 och 2009. Under samma
period har dven andelen aldre med riskfyllda kombinationer av lakeme-
del blivit mindre, liksom andelen &ldre med tre eller flera psykofarmaka.

Riksdagen bor inte ta nagot initiativ. Motionerna [...] avstyrks.

Utskottets stallningstagande

Lakemedel &r en viktig del av halso- och sjukvéarden som tillfor direkt
patientnytta och effektiviserar varden. Lakemedel kan vara en stor tillgang
for att forbattra hélsa och livskvalitet. Men lakemedel kan ocksa utgora ett
hot mot héalsan om de anvinds pa fel satt och i fel doser. Det handlar
ocksd om lakemedel som inte ska kombineras med varandra och lakeme-
del som inte bor anvindas av ldre. Utskottet ser darfor positivt pa de
insatser som gors for att standigt forbattra patientsédkerheten och anvénd-
ningen av lakemedel.

Hosten 2008 uppmarksammades felaktig lakemedelsanvéndning for
aldre. En s.k. aktuell debatt om detta problem holls i riksdagen den 24
oktober 2008 (prot. 2008/09:19).
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Den 1 januari 2011 tradde patientsakerhetslagen (2010:659) i kraft. Det
grundlaggande syftet med lagen &r att géra varden sakrare och gora det
enklare att anmala felbehandlingar. Lagen innehdller bl.a. bestammelser
om att vérdgivare ska bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete
(3 kap.). Av lagen framgér att vardgivaren ska anmala handelser som har
medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig véardskada till Socialstyrel-
sen, s.k. lex Maria-anmélningar (3 kap. 5 §). Enligt lagens forarbeten ska
bl.a. forvéaxlingar, felaktiga forskrivningar och feldoseringar av lakemedel
anmalas. Av lagen framgar aven att vardgivaren ska ge patienterna och
deras narstdende majlighet att delta i patientsikerhetsarbetet. Vidare kan
patienter och anhoriga anmala klagomal till Socialstyrelsen.

Det finns behov av att samordna, koordinera och prioritera det natio-
nella arbetet inom ldkemedelsomradet for att uppnd en mer effektiv for-
skrivning och en forbéttrad anvandning av ldkemedel. Utskottet anser att
den nyligen presenterade nationella lakemedelsstrategin kommer att utgéra
en viktig del i detta arbete. Strategin visar i vilken riktning lakemedelsan-
vandningen bor utvecklas for att bli mer effektiv och patientsaker. Genom
strategin kommer de statliga och landstingskommunala insatserna att battre
kunna samordnas och utvecklas sa att man uppnar konkreta forbattringar
vad géller l&kemedelsanvéndningen. Strategins vision — Rétt lakemedelsan-
vandning till nytta for patient och samhélle — &r formulerad for att ta till
vara bade den enskilda patientens och samhéllets intressen av en andamals-
enlig lékemedelsanvandning.

Med rétt 1dkemedelsanvandning menas att den &r patientséker och effek-
tiv: ratt lakemedel till ratt patient vid varje enskilt tillfalle. Utskottet
noterar att man for att &stadkomma en utveckling inom strategins uppsatta
mal har brutit ned dessa i sju insatsomraden. Det géller bl.a. en 6kad sam-
syn och forstdelse for ordinerad behandling, att skapa en battre och
sakrare ordinationsprocess samt att utveckla kunskap om och riktlinjer for
lakemedel och lakemedelsanvandning for de patientgrupper déar detta &r
mest eftersatt. | detta ingr att skapa forutsattningar for effektiva likeme-
delsgenomgéngar och lakemedelsavstamningar i vardens Gvergangar samt
att utvardera effekten av dessa atgarder pa foljsamhet till ordinerad behand-
ling. Vidare ingér att genomfora kompetenshojande utbildningsinsatser for
hemtjanstpersonal och att forstarka lakares kunskap om lakemedel och lake-
medelsanvandning under specialistutbildning i lakemedelsintensiva speciali-
teter. Utskottet pdminner om att Institutet for professionell utveckling av
lakare i Sverige (Ipuls) erbjuder utbildning i bl.a. lakemedelsbehandling.

Utskottet noterar dven att ett av delmdlen i den nationella lakemedels-
strategin dr att utveckla nationella riktlinjer for hur dldre multisjuka ska
behandlas.

Socialstyrelsen har under flera ar arbetat med fragan om felaktig lakeme-
delsanvéndning. Utskottet noterar bl.a. att Socialstyrelsen for narvarande
arbetar med skérpningar av de befintliga foreskrifterna for lakemedelshan-
tering i hélso- och sjukvérden (SOSFS 2000:1). Andringarna omfattar bl.a.
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att personer som ar 75 ar eller aldre och har fem eller fler lakemedel ska
erbjudas lakemedelsavstamningar nar de for forsta gangen far hemsjuk-
vard, flyttar in i ett sarskilt boende, besoker den 6ppna varden eller laggs
in pa sjukhus. Varje vardgivare ska dessutom erbjuda likemedelsgenom-
gangar till patienter som har problem som beror pa lakemedel. Féreskrif-
terna beraknas vara klara vid halvarsskiftet 2012. Socialstyrelsen har dven
fatt i uppdrag att utarbeta en vagledning for hur och nér en lakemedelsav-
stdmning for aldre multisjuka personer ska genomféras for att ge bésta
mojliga effekt. Styrelsen ska dven utveckla sitt att mata och folja upp
sddana avstamningar och genomgangar. Uppdraget ska redovisas senast
den 15 december 2012. Nyligen fick Socialstyrelsen ytterligare uppdrag i
syfte att bl.a. forbattra lakemedelsanvéndningen for aldre.

Sedan 2007 har det avsatts stimulansbidrag till kommuner och landsting
med syfte att hoja kvaliteten i omsorgen och varden om aldre personer
inom sju prioriterade omraden, varav ldkemedelsgenomgangar &r ett. |
2012 ars overenskommelse mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting om en sammanhallen vard och omsorg om de mest sjuka aldre,
ingdr en Overenskommelse om ett stimulanshidrag pa totalt 325 miljo-
ner kronor till de l&n som kan minska den felaktiga anvéndningen av
lakemedel med minst 10 procent. Det géller ett sammanvégt medelvérde
for indikatorerna oldmpliga lakemedel, olampliga lakemedelskombinationer
och lakemedel mot psykos i sarskilda boenden for dldre. Utskottet valkom-
nar denna satsning for att oka kvaliteten och sdkerheten i ldkemedelsbe-
handlingen och motverka olémpliga ldkemedel och I&kemedelskombinatio-
ner.

Utskottet vill i detta sammanhang &ven ndmna l&karnas roll. Utbild-
ningen i geriatrik — laran om &ldres sjukdomar och ldkemedelsbehandling
— har under arens lopp minskat i lakarnas grundutbildning. Detta ar bekla-
gansvart, dd de aldre ar den storsta patientgrupp som lakarna méter och
lakemedelsbehandlingen den vanligaste behandlingsformen. Utskottet ser
darfor positivt pa att en sérskild utredare fatt i uppdrag att gora en Gver-
syn av den svenska lékarutbildningen (dir. 2011:96). Bland annat ska
utbildningens innehall och struktur ses Gver. Uppdraget ska redovisas
senast den 31 december 2012.

For att forbattra lakemedelsanvandningen och for att verka for samord-
ning och samverkan mellan olika aktérer inom omréadet, har Lakemedels-
verket regeringens uppdrag att bygga upp och driva en utrednings- och
utvecklingsverksamhet. Utskottet valkomnar detta, dd manga problem vid
lakemedelsanvéandning kan férebyggas och undvikas till nytta for patien-
terna och samhéllsekonomin genom samarbete och riktade insatser.

Vidare infors inom kort nya regler om rapportering av biverkningar i
och med genomfoérandet av EU-direktivet om sékerhetsdvervakning av lake-
medel (prop. 2011/12:74, bet. 2011/12:SoU17). Bland annat utvidgas defi-
nitionen av biverkningar, vilket innebar att halso- och sjukvardspersona-
lens rapportering av biverkningar kommer att omfatta aven icke allvarliga
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biverkningar och felmedicineringar. Aven konsumentrapportering betonas i
EU:s nya lagstiftning. Utskottet ser positivt pa det arbete som bedrivs
inom Lakemedelsverket och EMA med att ta emot, bearbeta, kvalitets-
sékra, utvardera och sammanstalla de s.k. spontana biverkningsrapporterna
frdn sjukvard och konsumenter.

Sammanfattningsvis konstaterar utskottet att en rad atgérder vidtagits for
att forbattra lakemedelsanvandningen, inte minst for aldre. Det innebér
ocksa att intentionerna med den s.k. lex Gulli har tillgodosetts. Motionerna
S0273 (M), S0430 (MP) yrkandena 2, 4 och 9, So0521 (S) yrkande 25,
S0590 (V) yrkande 21 och So641 (SD) far darmed anses delvis tillgodo-
sedda. Motionerna S0368 (M) och S0584 (M) avstyrks.

Utskottet delar inte uppfattningen i motion So0430 (MP) yrkande 10.
Motionen avstyrks.

Nér det galler objektiv lakemedelsinformation noterar utskottet att Lake-
medelsverkets telefontjanst Lékemedelsupplysningen redan i dag fyller en
viktig funktion for privatpersoner som har fragor om lakemedel. Vidare
arbetar Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksférening bl.a. med radgiv-
ning. Utskottet anser inte att riksdagen bor ta nagot initiativ med anled-
ning av motion So0492 (V) yrkande 2. Motionen avstyrks.

Anvéndningen av sérldkemedel inom landstingen har nyligen foljts upp
av Sveriges Kommuner och Landsting. Utskottet anser inte att riksdagen
bor ta nagot initiativ med anledning av motion So424 (KD). Motionen
avstyrks.

Motion S0249 (S) yrkande 3 ror &ldre kvinnors deltagande i Kliniska
lakemedelsprévningar. Utskottet noterar att bada kénen, enligt Lakemedels-
verkets riktlinjer, ska ingd i de kliniska prévningarna av lakemedlet om
det ska anvandas av bade kvinnor och man. Riksdagen bor inte ta ndgot
initiativ. Motionen avstyrks.

Vad géller utsattning av lakemedel, noterar utskottet att det finns en
handbok, FAS UT, som ges ut pa privat initiativ. Handboken syftar till att
ge réad om hur lakemedelsbehandlingar bor avslutas och pd andra satt
stodja sjukvarden i arbetet med att erbjuda en forbattrad lakemedelsanvand-
ning. Riksdagen bor inte ha synpunkter pa innehallet. Motion S0430 (MP)
yrkande 3 bedéms huvudsakligen tillgodosedd.

Motiondren bakom S0235 (S) anser att det ar viktigt att verka for medi-
cinférpackningar som &r anpassade for alla. Utskottet har fatt information
om att Lakemedelsverket arbetar pa en rad olika satt med fragan om svar-
Oppnade lakemedelsforpackningar. Ett problem &r att en férpackning som
ar bra for en patientgrupp, kanske inte passar en annan patientgrupp. Utskot-
tet noterar att bl.a. Lakemedelsverket i samband med Apoteket AB:s
temaar om reumatism deltog i ett arbete med att pdverka lakemedelsfor-
packningars hanterbarhet. Detta arbete fortgar alltjamt. Vidare har Sverige
under 2011 — tillsammans med Nederlanderna och Portugal — lyft upp en
rad forpackningsrelaterade fragor till diskussion inom en av EMA:s kom-
mittéer. Utskottet beddmer att motionen &r delvis tillgodosedd.
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Slutligen noterar utskottet att det enligt Lakemedelsverket inte finns
nagot generellt forbud mot s.k. kombinationsprodukter — dvs. lakemedel
med en kombination av olika substanser — i Sverige. Varje anstkan prévas
enligt gallande regler om effekt, sdkerhet och kvalitet. Motionerna So305
(FP) och S0370 (M) avstyrks.

Apoteksfragor och forséljning av receptfria ldkemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motioner om bl.a. apoteksomregleringens kon-
sekvenser for konsumenterna, apotek i glesbygd, apotekspersona-
lens kompetens samt forséljning av receptfria lakemedel och
receptfria djurlakemedel.

Jamfor reservationerna 3 (S), 4 (MP, V), 5 (SD), 6 (V), 7 (S,
MP, V), 8 (S), 9 (V) och 10 (V) samt sarskilt yttrande 2 (S).

Motioner

Apoteksomregleringens konsekvenser for konsumenterna

I motion S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 (delvis) begérs
ett tillkdnnagivande om apoteksmarknaden. Motionérerna anser att tillsy-
nen behdver skédrpas och att mojligheter till ekonomiska sanktioner infors
for att vdrna 24-timmarsregeln. Sanktionerna ska kunna riktas antingen
mot apoteksledet eller mot distributionsledet beroende pa var ansvaret lig-
ger. Motionarerna vill ocksd se en ny lagstiftning om ett gemensamt
lakemedelsregister som gor det mojligt for den enskilda konsumenten att
fa reda pa var medicinen finns oberoende av apotekskedja. Vidare anfor
motiondrerna att det nu &r mycket viktigt att en genomgripande analys av
apotekens handelsmarginal genomfors s& att den framtida tillgangligheten
varken blir for hog eller for 1ag i forhallande till konsumentnyttan.

I motion S0232 av Fredrik Olovsson (S) begars ett tillkdnnagivande om att
belysa vad apoteksavregleringen har fatt for konsekvenser for konsumen-
terna. Det galler bl.a. konsumenternas mojlighet att fa reda pa var medici-
nen finns oberoende av apotekskedja. I motion So0354 av Phia Andersson
och Ann-Christin Ahlberg (S) begérs ett liknande tillkdnnagivande om en
uppfoljning av avregleringen av apoteksmarknaden och i motion So0652 av
Lars Johansson m.fl. (S) begérs ett tillkdnnagivande om apoteken och till-
géangligheten till medicin.

I motion So371 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (S) begars ett till-
k&nnagivande om apotekens informationsskyldighet. Motionarerna anfor att
kravet bor vara att samtliga apotek kan och ska informera sina kunder om
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var de kan finna den aktuella medicinen i de fall de inte sjalva kan silja
den. Aven motion So500 av Anna-Lena Sérenson (S) ror reglerna for apo-
tekens tillhandahéllande av lakemedel (24-timmarsregeln).

I motion S0649 av Bjorn Soder och Per Ramhorn (SD) begaérs ett tillkén-
nagivande om att folja upp omregleringen av apoteksmarknaden sa att
servicen till konsumenterna sakerstalls.

I motion S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 3 begérs ett tillkannagi-
vande om att regeringen bdr inleda en dialog med apoteksmarknadens
aktorer for att forbattra for konsumenterna, enligt Konsumentverkets rekom-
mendation. | yrkande 4 begérs ett tillkdnnagivande om att ett nationellt
sekretesskyddat register Gver lagerhallna produkter boér upprattas. Med
hjalp av ett sddant register kan apotekspersonalen snabbt se var medicinen
finns och hénvisa kunden dit, anférs det. | yrkande 5 begérs ett tillkannagi-
vande om att regeringen bor se over kreditprévningsvillkoren for lakeme-
del. Motiondrerna anser att ingen ska behdva avstd fran sina mediciner av
ekonomiska skal. | yrkande 6 begars ett tillkdnnagivande om att mojlighe-
ten att infora ett gemensamt kreditsystem for alla landets apotek boér ses
over, for att underlatta for kunden att fa sin medicin sa snabbt som majligt.

I motion So0425 av Penilla Gunther (KD) begérs ett tillkdnnagivande om
att sjukhusapoteken méste ha tillgang till de lakemedel som ordineras av
behandlande lakare pa sjukhuset. Motionaren anfor att det skulle underlitta
mycket for de patienter som &r berérda och som darmed kan hdmta ut sin
medicin foére hemfard eller fore behandling.

Apotek i statlig &go

I motion S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 1 begérs ett tillkdnnagi-
vande om att behdlla och utveckla den del av apoteksrérelsen som finns
kvar i statlig &go. Enligt motiondrerna finns det en anledning till att staten
ska aga foretag, namligen att anvanda dem till samhéllsnytta och for befolk-
ningens behov.

Apotek i glesbygden

I motion So521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 (delvis) begars
ett tillkdnnagivande om apoteksmarknaden. Motiondrerna anfor bl.a. att
behovet och utformningen av en forutsdgbar och kostnadseffektiv 16sning
for apotekstackningen i glesbygd boér analyseras.

I motion S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7 begérs ett tillkédnnagi-
vande om att regeringen bor aterkomma med férslag pa hur glesbygden
ska garanteras tillgdng till apoteksverksamhet med kompetent personal
&ven efter 2013.

I motion N303 av Lars Ohly m.fl. (V) yrkande 10 (delvis) begérs ett till-
kénnagivande om att regeringen skyndsamt bor ta fram forslag for att
garantera hela landets befolkning tillgang till lakemedel.
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I motion So0588 av Solveig Zander (C) begars ett tillkdnnagivande om
utvecklingen av apoteksombud i glesbygd. Motionéren anfor att ytterligare
ett steg mot konkurrensneutralitet pd apoteksmarknaden skulle tas om alla
apoteksaktorer pa lika villkor gavs tillfalle att bedriva sddan ombudsverk-
samhet som Apoteket AB bedriver. De nya aktdrerna skulle pa ett nytt satt
kunna tillgodose behovet av en god lakemedelsforsorjning till den svenska
glesbygden.

Forséljning av receptfria lakemedel

I motion S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 9 begérs ett tillkédnnagi-
vande om att listan dver likemedel som far siljas i butik bor ses dver och
utvarderas ur ett patientsakerhetsperspektiv. | yrkande 10 begars ett tillkan-
nagivande om att mindre lakemedelsférpackningar bor inforas, detta for att
komma till ratta med Overdosering. | yrkande 11 begérs ett tillkdnnagi-
vande om att det bér inforas krav pa ett bassortiment av lakemedel. | dag
finns det inget krav pa butikerna som saljer receptfria lakemedel att de ska
inneha ett bassortiment. Det finns exempelvis inget krav pa att det maste
finnas doser anpassade till bade barn och vuxna, vilket enligt motionérerna
riskerar att medfora felaktig dosering dd konsumenten forsoker anpassa ett
lakemedel doserat for en vuxen till att passa ett barn. | yrkande 12 begars
ett tillkdnnagivande om att tillstAndsplikt bor galla for forséljningen av lake-
medel i detaljhandeln. En fordel med ett krav pa tillstdnd vore enligt
motiondrerna att tillsynsmyndigheten redan innan forsaljningen paborjas
ges tillfalle att gora en beddmning av ndringsidkarens lamplighet att sélja
lakemedel.

I motion So356 av Phia Andersson (S) begars ett tillkdnnagivande om kon-
troll av forsaljning av receptfria lakemedel. Motionaren anfor att risken for
Overkonsumtion &r betydande, eftersom forsaljningen av bl.a. varktabletter
Okat samtidigt som tillsynen av forséljningen ar undermalig.

Receptfria djurldkemedel

I motion S0410 av Johan Hultberg (M) begérs ett tillkdnnagivande om for-
séljning av receptfria djurlakemedel. Motiondren anfor att regeringen bor
ta initiativ for att pdskynda den utredning som tillsatts och snarast ater-
komma till riksdagen med forslag pa lagstiftning som majliggor forsalj-
ning av receptfria lakemedel for djur pa andra platser &n apotek.

Aven i motion S0278 av Jan Ertsborn (FP) begirs ett tillkidnnagivande
om att avskaffa apoteksmonopolet for receptfria djurlakemedel.

Apotekspersonalens kompetens

I motion S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 8 begérs ett tillkédnnagi-
vande om att en nationell kompetensplattform for apotekspersonalen bor
upprattas sa att apotekspersonalen kan halla sig ajour inom lakemedelsom-
radet.



LAKEMEDELSFRAGOR

Apoteksvard

I motion So0304 av Anna Steele (FP) begars ett tillkdnnagivande om att
mojliggora for apotek att behandla smékrampor som ett komplement till
primarvarden. Motionaren anfor att behandlingen av sméakramporna ska
utforas av en legitimerad farmaceut alternativt en lakare som ar anstalld pa
apotek. Syftet skulle vara att avlasta allmanpraktiserande lakare och primar-
vard.

Gallande ratt

Handel med lakemedel

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel reglerar detaljhandel med léke-
medel till konsument (2 kap.), partihandel med lakemedel (3 kap.), detalj-
handel med lakemedel till hélso- och sjukvarden (4 kap.), sjukhusens
lakemedelsforsorjning (5 kap.), maskinell dosdispensering p& Gppenvards-
apotek (6 kap.), tillsyn (7 kap.), handlaggning, avgifter och éterkallelse av
tillstdnd (8 kap.) samt ansvar, forverkande, Gverklagande och ytterligare
bemyndigande (9 kap.).

Av 2 kap. 1 § framgar att det bara ar den som fatt tillstand av Lakeme-
delsverket som far bedriva detaljhandel med lakemedel till konsumenter.

Av 2 kap. 6 § 10 framgar att den som har tillstdnd enligt 1 § att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument pa begéran ska erbjuda
konsumenter delbetalning av lakemedel och varor som omfattas av lagen
om lakemedelsformaner m.m.

I 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366) om handel med léke-
medel samt i 9 och 10 8§ forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel finns bestdammelser som syftar till att sakerstélla tillgangligheten
till l&kemedel.

Av 7 kap. 1 § framgar att Lakemedelsverket har tillsyn 6ver hur lagen
foljs och 6ver de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning
till lagen.

Lagen (2009:366) om handel med lakemedel tradde i kraft den 1 juli
20009.

Handel med vissa receptfria lakemedel

Lagen om handel med vissa receptfria lakemedel (2009:730) innehaller
bestammelser om detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra for-
saljningsstallen &n Gppenvardsapotek.

| 6 § anges att detaljhandel pd andra forsaljningsstallen an Gppenvards-
apotek far bedrivas med

1. nikotinlékemedel, och

2. andra receptfria humanldkemedel som inte har forskrivits om

a) lakemedlet ar lampligt for egenvard,

b) allvarliga biverkningar &r sallsynta vid anvéndning av l&kemedlet, och
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c) det ar lampligt med hansyn till patientsakerheten och skyddet for folk-
héalsan.

Lakemedelsverket ska besluta vilka lakemedel som uppfyller kraven i
682(78).

Av 16 § framgdr att den som bedriver detaljhandel bl.a. ska utva sar-
skild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och hanteringen i dvrigt av
lakemedel, se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontroll-
program och bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt
andamal samt tillhandahélla lakemedlen pé& lampligt satt. Lakemedelsverket
har tillsyn 6ver hur lagen foljs och éver de foreskrifter som har meddelats
i anslutning till lagen (17 8).

Av 20 § framgér att den kommun dar detaljhandeln bedrivs ska kontrol-
lera hur lagen och de foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
foljs. Kommunen ska rapportera brister i efterlevnaden till Ldkemedelsver-
ket (21 § tredje stycket).

Lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel tradde i
kraft den 1 november 2009.

Tidigare behandling

Socialutskottet behandlade fragor om apoteket senast i betinkande 2010/11:
SoU14 Apoteksomregleringen (rskr. 2010/11:281). | betdnkandet behandla-
des dels redogorelse 2010/11:RRS8 Riksrevisionens styrelses redogdrelse
om forberedelsearbetet i apoteksreformen, dels &tta motionsyrkanden.
Utskottet anforde bl.a. foljande i sitt stallningstagande (s. 17, 1 res.
S+ MP + V).

Genom omregleringen av apoteksmarknaden ar det mojligt dven for
andra &n Apoteket AB att &ga och driva apotek. Den 1 juli 2009
tradde lagen (2009:366) om handel med lakemedel i kraft (prop. 2008/09:
145, bet. 2008/09:SoU21, rskr. 2008/09:226). Malet med omregler-
ingen av apoteksmarknaden ar att konsumenterna ska fa okad tillgang-
lighet till 1akemedel, battre service och storre tjansteutbud.

Enligt utskottets mening &r erfarenheterna av omregleringen hittills
mycket positiva. Syftena med reformen har till stora delar redan upp-
natts. Tillgangligheten har okat vésentligt jamfort med tidigare. Detta
har skett genom att fler &n 200 nya apotek har startats runt om i landet
och genom att receptfria lakemedel har blivit mdjliga att kopa i 6 000
matafféarer, bensinstationer etc. Aven dppettiderna har okat.

Utskottet noterar ocksa att kostnaderna for lakemedlen inte har ¢kat.
Tvartom utnyttjades inte de statliga subventionerna fullt ut for 2010,
varfor pengar har betalats tillbaka till landstingen. Vidare foljer Tand-
vérds- och lakemedelsférmansverket kostnadsutvecklingen, och verket
har inte kunnat konstatera fordyrningar. Aven Konkurrensverkets rap-
port (2010:4) visar att omregleringen har medfért positiva forandringar
for kunderna. Vid den 6ppna utfrdgningen den 7 april 2011 uttalade
verkets foretradare att bedomningen, utifran ett konkurrens- och konsu-
mentperspektiv, ar att det finns goda forutsattningar for en positiv
utveckling framdver.
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Tillvaxtanalys har ocksd, sedan tidigare, i uppdrag att félja och analy-
sera den geografiska tillgangligheten till lakemedel med anledning av
omregleringen av apoteksmarknaden. En delrapport med en forsta upp-
foljning ska lamnas senast den 31 december 2011, och uppdraget ska
slutredovisas senast den 31 december 2012. Aven Statskontoret har fatt
uppdrag pa omradet. Hari ingar att utvardera om utformningen av omre-
gleringen har fungerat tillfredsstallande i alla delar av landet. En delrap-
port med en forsta utvardering ska lamnas senast den 1 juni 2012, och
uppdraget ska slutredovisas senast den 1 juni 2013. Uppfdljning av
reformen ar enligt utskottet av central betydelse och kommer att ge
underlag for att bedéma ett eventuellt behov av atgarder for att garan-
tera tillgangligheten till l&kemedel och apoteksservice i alla delar av
landet aven efter utgangen av Gvergangsperioden pa tre ar.

Fore apoteksomregleringen hade apoteken en gemensam lagerhallning.
P4 sa satt fick kunden hjalp med att lokalisera pa vilket annat apotek
ett visst forskrivet lakemedel fanns om det inte fanns p& besoksapote-
ket. 1 och med omregleringen har varje apotekskedja sitt eget lager.
Utskottet har noterat att den dverenskommelse som finns i branschen,
for att hjalpa kunder att lokalisera pé vilket apotek ett visst forskrivet
lakemedel finns, inte alltid fungerar i praktiken. Detta bekraftades vid
utskottets utfragning. Det géller dven den s.k. 24-timmarsregeln — att
en vara ska finnas tillganglig pa apoteket inom 24 timmar. Enligt utskot-
tet ar det viktigt att tillhandahallandeskyldigheten fungerar fullt ut.
Lakemedelsverket dvervakar bl.a. hur apoteken foljer éverenskommel-
sen inom ramen for sin tillsyn av apotekens tillhandahéllandeskyldig-
het. Vidare framgar av Statskontorets rapport En omreglerad apoteks-
marknad - delrapport 1 (2011:10, s. 70 f) att myndigheten bl.a.
kommer att folja upp Gverenskommelsen som en del av sitt fortsatta
uppdrag att utvérdera omregleringen av apoteksmarknaden. Utskottet
utgar frdn att regeringen, om sa kravs, vidtar nodvandiga atgarder for
att sakerstalla tillhandahallandeskyldigheten.

Vad galler delbetalning av ldkemedel konstaterar utskottet att det av 2
kap. 6 § 10 lagen (2009:366) om handel med lakemedel framgar att
den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsu-
ment pé begédran ska erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel
och varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. Enligt gallande bestimmelser finns sledes redan ett krav pa att
ett apotek — oavsett vilken form detta drivs i — ska erbjuda konsumen-
ter delbetalning av lakemedel. Vidare omfattas erbjudandet om delbetal-
ning av Lakemedelsverkets tillsynsverksamhet. Fragan ingar, enligt
uppgift, som en sarskild punkt vid myndighetens inspektioner. Riksda-
gen bor inte ta nagot initiativ med anledning av motionerna [...]

Trots att mycket pekar pd att omregleringen i det stora hela har varit
en framgang, anser utskottet att det finns utrymme for fortsatta forbatt-
ringar. Riksrevisionens redogdrelse pekar pad nagra sadana omraden,
och néagra framkom vid utskottets hearing.

Utskottet foreslar slutligen att riksdagen lagger redogérelsen till hand-
lingarna.
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Pagaende och nyligen redovisade utredningar och uppdrag

I maj 2008 fick Konsumentverket i uppdrag av regeringen att félja och
analysera utvecklingen med anledning av omregleringen pa apoteksmarkna-
den. Konsumentverket redovisade sitt uppdrag den 30 juni 2011 (Rapport
2011:9). Konsumentverket har totalt gjort fyra konsumentundersokningar
for att folja utvecklingen pa apoteksmarknaden. Tvd matningar gjordes
innan omregleringen tradde i kraft 2009. Den jamférande analysen av resul-
taten frdn undersokningen 2008 respektive motsvarande undersokning fran
2011 innebér att konsumenterna i vissa avseenden upplever en battre till-
ganglighet till apotek. Restiden med snabbaste transportmedel till narmsta
apotek upplevs dverlag ha minskat och narheten till apotek och deras éppet-
tider upplevs som battre. Den jamforande analysen visar ocksd att

— konsumenternas syn pa den information som apoteken ger infor kop
av lakemedel har forsamrats

— konsumenternas uppfattning om apotekspersonalens kunnande har for-
samrats

— konsumenterna i stdrre utstrackning an fore omregleringen inte direkt
vid besok pa apotek far tillgang till det receptbelagda lakemedel man
fatt sig forskrivet samt att konsumenterna i storre utstrackning an fore
omregleringen behdver vanta mer an 24 timmar pa det receptbelagda
lakemedel man fatt sig forskrivet

- konsumenternas syn pa apotekslokalerna Gver lag har forsamrats.

Baserat p& ovan redovisade resultat, analys och bedémningar samt malen
for reformen féreslar Konsumentverket i rapporten att regeringen, med ver-
kets konsumentundersdkningar som grund, tar upp en dialog med apoteks-
marknadens aktorer med syftet att pdborja ett egenétgardsprogram i
branschen. Uppraknat i ordningen som konsumenterna anser att aspekterna
ar viktiga bor dialogen med branschen innefatta

— forbéttrad tillgénglighet till personal med farmaceutisk kompetens
- forkopsinformation och radgivning infor kop av lakemedel
— tillganglighet i och i anslutning till apotekslokalerna.

I juni 2010 beslutade regeringen att ge Statskontoret i uppdrag att folja
upp och utvérdera omregleringen av apoteksmarknaden med reformens
mal som utgangspunkt. Uppféljningen och utvarderingen ska omfatta savil
receptfria som receptbelagda lakemedel. | en delredovisning den 29 april
2011 redogjorde Statskontoret for de indikatorer som kommer att ligga till
grund for utvérderingen och uppféljningen. Uppdraget ska redovisas i ytter-
ligare en delrapport samt i en slutrapport som ska lamnas senast i juni 2013.

Myndigheten for tillvéxtpolitiska utvarderingar och analyser (Tillvéxtana-
lys) har i uppdrag att folja upp prisutvecklingen pa lakemedelsmarknaden
med anledning av omregleringen av apoteksmarknaden och ska dessutom
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folja och analysera den geografiska tillgangligheten till lakemedel for att
kunna bedéma omregleringens effekter. Dessa uppdrag ska slutredovisas
senast i december 2012.

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har sedan 2009 i upp-
drag att faststdlla apotekens handelsmarginal, dvs. skillnaden mellan
inkdps- och forsaljningspriser. | slutet av 2011, tva ar efter att TLV fullt
ut gavs ansvaret for att bestdmma apotekens handelsmarginal, kommer myn-
digheten att gbra en dversyn av handelsmarginalen. Verket beréknar att
Oversynen kan genomféras under 2012.

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillsatta en sérskild utredare
med uppdrag att utreda vissa frdgor om prisséttning, tillganglighet och
marknadsforutsattningar inom lakemedels- och apoteksomradet (S 2011:07,
dir. 2011:55). Utredningens uppdrag ar bl.a. att se dver leverans- och till-
handahallandeskyldigheten nar det géller forordnade lakemedel och varor.

| uppdraget ingdr ocksa att foresla hur tillgangligheten kan bli battre for
lakemedel for djur och hur regelverket kan bli mer andamalsenligt. Utreda-
ren ska analysera om det bdr vara mojligt att driva sérskilda apotek som
endast expedierar lakemedel fér administrering till djur.

I ett tillaggsdirektiv den 22 september 2011 utvidgades utredarens upp-
drag (dir. 2011:82). Av tillaggsuppdraget framgar bl.a. att leverans- och
tillhandahallandeskyldighet bor utredas ytterligare. Utredaren ska

— kartldgga och analysera om och i s& fall vilka problem det finns vad
galler leveranser och tillhandahéllande av sadana likemedel och varor
som omfattas av nu géllande leverans- och tillhandahallandeskyldighe-
ter, och i detta sammanhang understka hela distributionskedjan

— vid behov ldmna de forfattningsforslag och andra férslag som kravs
for att patienter ska fa forordnade lakemedel och varor inom rimlig tid

- beakta marknadsaktorernas behov av langsiktiga, stabila och tydliga
affarsvillkor och majligheten for sdval stora som sma foretag att eta-
blera sig och Gverleva pa den omreglerade apoteksmarknaden samt det
uppdrag som givits i avsnitt 4.1.4 Tillhandahallandeskyldighet i tidi-
gare utredningsdirektiv (dir. 2011:55).

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012. Den del som hand-
lar om handel med ldkemedel for djur ska dock redovisas senast den
1 april 2013.

Syftet med den del av utredningen som rér handel med lakemedel for
djur &r att skapa en battre tillganglighet till lakemedel som administreras
till djur och ett andamalsenligt regelsystem pa omradet.

Utredaren ska analysera om det bor vara mojligt att driva sarskilda apo-
tek som endast expedierar lakemedel for administrering till djur. For det
fall utredaren foreslar att sddana ska kunna inrattas ska utredaren bl.a.
lamna forslag avseende tillstandsgivning, tillsyn och kontroll, dgande av
apotek samt vilka krav som ska gélla for verksamheten. Utredaren ska dess-

2 Avsnitt 4.1.4. i dir. 2011:55 ror tillhandahallandeskyldighet av lakemedel for djur.
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utom bed6éma vilka konsekvenser en sddan forandring skulle kunna fa vad
galler etableringen av 6ppenvardsapotek samt vilka ekonomiska konsekven-
ser forandringen skulle kunna fa for apoteksaktérerna.

Utredaren ska vidare analysera om tillgangligheten till lakemedel for
administrering till djur kan forbattras genom férandringar pa féljande omra-
den:

- Begrénsningarna vad galler vilka grupper som far driva 6ppenvardsapo-
tek.

- Oppenvérdsapotekens och partihandelns skyldighet att tillnandahalla
respektive leverera l&kemedel som administreras till djur.

- Veterindra inréttningars majligheter att kopa lakemedel fran partihan-
deln.

—  Veterindrers forskrivning av lakemedel.

I utredarens uppdrag ingar ocksd att se Gver vissa fragor rérande register,
prisséttning, statistik och tillsyn vad géller handel med lakemedel for djur.
Utredaren ska ldmna de forfattningsforslag och andra forslag som behovs
for att tillgodose uppdragets syften. P& sidorna 32-39 i direktiv 2011:55
finns en utférligare beskrivning av uppdraget i denna del.

Riksrevisionen har inlett en granskning av forséljningen av apotek, med
utgangspunkt i en genomford forstudie (www.rir.se). Resultatet av gransk-
ningen kommer att presenteras i en rapport, med planerad publicering i
april 2012. Bakgrunden till granskningen &r att Apoteket Omstrukturering
AB (OAB) vid omregleringen av apoteksmarknaden salde tta apoteksklus-
ter omfattande 465 apotek till fyra privata aktorer. OAB fick ocksa till
uppgift att sélja majoritetsposter i 150 enskilda apotek till entreprenérer
och skapa en sérskild bolagsstruktur for dessa kdpare. Riksrevisionen skri-
ver att forsaljningen ar en central del av omregleringen av apoteksmarkna-
den. Genomférandet av forsaljningen pdverkar omfattningen av statens
ataganden och forutsattningar for en val fungerande konkurrens. Medbor-
garna pdverkas som anvandare, brukare och naringsidkare. Forsaljningen
ar en komplex process som innehaller flera viktiga mal som behdver upp-
nas samtidigt. Riksrevisionens syfte med granskningen ar att undersoka
om forsaljningarna utformats och genomforts i enlighet med riksdagens
intentioner och om de redovisats for riksdagen pa ett transparent och &nda-
malsenligt satt. Riksdagens intentioner med apoteksforsaljningen var okad
tillganglighet till lakemedel, battre service och tjansteutbud samt laga lake-
medelskostnader.

Interpellationer och fragor

Apoteksomregleringen

Den 21 december 2011 besvarade socialminister Géran Hagglund (KD) en
skriftlig friga om Apoteken och 24-timmarsregeln (fr. 2011/12:242). Social-
ministern anforde foljande i sitt svar:
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Catharina Brakenhielm har fragat mig vilka atgarder jag avser att vidta
for att se till att apoteken foljer géllande regler och uppratthaller 24-
timmarsregeln.

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden var
att dka konsumenternas tillganglighet till l&kemedel. Som regeringen
framholl i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden (prop.
2008/09:145, s. 191) &r det av storsta betydelse for den enskilde att
han eller hon inom en rimlig tid kan f& tillgang till férordnade lakeme-
del och varor pa ett Gppenvardsapotek. Kunden ska ha ett 6ppenvards-
apotek att vanda sig till inom ett rimligt avstand och det enskilda
apoteket ska kunna tillnandahalla det efterfragade lakemedlet.

Né&r apoteksmarknaden omreglerades infordes darfor bland annat
vissa bestdmmelser i 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen (2009:366)
om handel med lakemedel och 9 och 10 8§ forordningen (2009:659)
om handel med ldkemedel om tillhandahéllande- och leveransskyldig-
het som syftar till att sakerstélla tillgangligheten till lakemedel. Ansva-
ret for att tillse att dessa regler efterlevs avilar Lakemedelsverket.

Bestammelserna om tillhandahallande- och leveransskyldighet ar en
viktig aspekt ur ett tillgdnglighetsperspektiv. Vid sidan av dessa bestam-
melser finns dock en rad andra faktorer som paverkar lakemedelstillver-
karnas, partihandlarnas och Oppenvérdsapotekens leveranser och
tillnandahéllanden av ett lakemedel, exempelvis andra bestammelser
eller verenskommelser som géller for eller inverkar pd den omregle-
rade apoteksmarknaden.

Fore omregleringen hade Apoteket AB under ar 2007 som malsatt-
ning att drygt 96 procent av alla kunder skulle fa alla sina receptfor-
skrivna lakemedel vid forsta besoket. Utfallet uppnadde enligt bolagets
servicenivamatningar nast intill malet da 95,8 procent av konsumen-
terna fick sina lakemedel utan att behdva vénta ytterligare en eller
flera dagar pa att expedition kunnat ske. Det har efter omregleringen
av apoteksmarknaden fran olika hall kommit signaler om att tillganglig-
heten till vissa grupper av lakemedel p& oppenvardsapoteken forsam-
rats i forhallande till vad som gallde fore omregleringen. Tandvards-
och lakemedelsforméansverket konstaterar dock i sin rapport Oversyn av
2011 &rs modell for utbyte av lakemedel pa& apotek (dnr 2550/2011) att
servicegraden i dag ar pd ungefar samma niva, for saval originallake-
medel som generika, som fére omregleringen och bedémer att tillgang-
ligheten till 1akemedel Gver lag ar god.

Det ar for konsumenten av stdrsta betydelse att tillgangligheten till
lakemedel ar god, bade genom att lakemedlet ar tillgangligt vid forsta
apotekshesoket och att konsumenten inte behdver vénta alltfor lange
néar de bestaller lakemedel. Med hansyn hartill och till signalerna om
forsamrad tillganglighet till lakemedel for konsumenter har regeringen
givit Lakemedels- och apoteksutredningen i uppdrag att sérskilt titta pa
24-timmarsregeln.

Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012,

En interpellation med liknande fragestallning och svar besvarades av social-
minister Goéran Hagglund (KD) den 17 februari 2012 (ip. 2011/12:216,
prot. 2011/12:72).

Den 18 januari 2012 besvarade socialminister Goran Héagglund (KD) en
skriftlig fraga om avregleringen av apoteksmarknaden (fr. 2011/12:290).
Fragstallaren undrade vad ministern avsag att gora for att garantera att
landsbygd och glesbygd &ven i fortsattningen har en god tillgang till apo-
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tekstjanster. Den 25 januari 2012 besvarade socialminister Géran Héagg-
lund (KD) en liknande skriftlig frdga om apoteksservice (fr. 2011/12:300).
Socialministern anforde foljande i sitt svar:

Maria Stenberg har frdgat mig vad jag avser att gora &t det forhallan-
det att tillgangligheten till apoteksservice generellt sett forsamrats for
manniskor boende i gles- och landsbygd. Maria Stenberg pekar sérskilt
pé& behovet av apoteksombud pé landsbygden.

Av den rapport fran Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvéarderingar
och analyser (Tillvaxtanalys) som Maria Stenberg niamner framgar att
antalet apoteksombud har minskat fran ca 840 ar 2009 till 755 ar
2011. Antalet ombud har &ven minskat sett éver en langre tidsperiod.
Sedan ar 1999 har antalet ombud minskat fran 963 till nuvarande niva.

Enligt Tillvaxtanalys kan nedgangen ha flera orsaker. En del ombud
kan ha forsvunnit genom att ombudets huvudsakliga verksamhet, till
exempel en dagligvarubutik, har lagts ned. Detta kan i sin tur vara orsa-
kat av ett minskat befolkningsunderlag, minskad koptrohet, délig lon-
samhet eller att tidigare butiksagare slutat och att det da inte funnits
nagon som velat ta Gver verksamheten. En del tidigare apoteksombud
kan ocksa helt ha avvecklat sin ombudsfunktion. Sedan ar 2009 kan
dessutom en del ombud ha upphort att vara apoteksombud och numera
enbart vara OTC-forséljningsstillen och det kan ocksa tankas att eta-
blering av ett lokalt apotek i nagot fall har paverkat befintlig ombuds-
verksamhet. Tillvaxtanalys anfor ocksd att det inte heller kan uteslutas
att det finns vissa fel i statistiken, till exempel att nagra ombud enbart
finns registrerade som OTC-forsaljningsstéllen trots att de har kvar funk-
tionerna som receptférmedlare och paketférmedlare.

Tillvaxtanalys anfor ocksa att eftersom forséljning av receptfria lake-
medel numera dven &r tilldten utanfor apoteken s& kan ombudens
betydelse for tillgangligheten till dessa lakemedel i viss utstrackning ha
fordndrats genom etableringen av nya forsaljningsstéallen for receptfria
lakemedel (OTC).

I dagsléget har Apoteket AB ett sérskilt uppdrag att fram till den
1 juli 2012 behélla befintliga apoteksombud i den utstrackning det
behdvs for att uppratthalla en god lakemedelsforsorining pa orten. Fra-
gan om en eventuell férlangning av detta uppdrag bereds for nérva-
rande inom Regeringskansliet.

Sammanfattningsvis foljer regeringen frdgan om geografisk tillganglig-
het till apotek och apoteksombud noga.

Den 1 februari 2012 besvarade socialminister Goéran Hégglund (KD) en
skriftlig fraga om tillgang till receptbelagd medicin (fr. 2011/12:323).
Socialministern anférde foljande i sitt svar:

Lars Mejern Larsson har fragat mig vilka atgarder jag avser att vidta
med anledning av att enskilda individer med svag ekonomi har svért
att f tillgang till sina mediciner.

I 2 kap. 6 8 p. 10 lag (2009:366) om handel med lakemedel anges
att den som har tillstind att bedriva detaljhandel pa begdran ska
erbjuda konsumenter delbetalning av l&kemedel och varor som omfat-
tas av lagen om lakemedelsformaner med mera. Av 12 § konsumentkre-
ditlagen (2010:1846) framgar att en naringsidkare ska préva om
konsumenten har ekonomiska forutséttningar att fullgéra vad han eller
hon atar sig enligt kreditavtalet. Kreditprévningen ska grundas pa till-
rackliga uppgifter om konsumentens ekonomiska forhéllanden. Kredi-
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ten far beviljas endast om konsumenten har ekonomiska forutsattningar
att fullgora sitt &tagande. Regleringen syftar till bland annat att
enskilda inte ska Overskuldsatta sig.

For det fall en kund nekas att inga avtal om kredit med ett Gppen-
vardsapotek &terstdr mojligheten att betala kontant. Vad galler enskil-
das mojlighet att fa ersattning for sddan kontant betalning framgar av 4
kap. 1 § socialtjanstlagen (2001:453) att den som inte sjalv kan tillgo-
dose sina behov eller kan fa dem tillgodosedda pa annat sétt har ratt
till bistand av socialnamnden for sin forsorjning (forsérjningsstod) och
for sin livsforing i Gvrigt. Av Socialstyrelsens allmanna rad om ekono-
miskt bistdnd (SOSFS 2003:5) framgar att ekonomiskt bistdnd bor
omfatta skéliga kostnader for bland annat lakemedel som omfattas av
lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner med mera och som forskri-
vits av behorig hélso- och sjukvardspersonal. Av domstolspraxis fram-
gdr att aven kostnader for lakemedel som inte ingér i lakemedelsforma-
nerna kan ersittas om utgifterna varit pakallade for att den enskilda
skulle uppna en skalig levnadsniva.

Mot bakgrund av det anforda har jag i dagslaget inte for avsikt att
vidta ndgra sarskilda atgarder med anledning av Lars Mejern Larssons
fraga.

Forséljning av receptfria lakemedel

Den 19 januari 2011 besvarade socialminister Géran Hagglund (KD) en
skriftlig frdga om siker forsaljning av receptfria lakemedel (fr. 2010/11:
215). Socialministern anforde foljande i sitt svar:

Roza Glclt Hedin har fragat mig vilka &tgarder jag avser att vidta for
att sékerstélla en séker forsaljning av receptfria lakemedel.

Majligheten att salja vissa receptfria lakemedel p& andra forsaljnings-
stallen dn apotek &r ett viktigt led i reformeringen av apoteksmarkna-
den och syftar till att vytterligare forbattra tillgéngligheten till
lakemedel. Eftersom receptfria lakemedel kan ha mycket kraftiga effek-
ter och bieffekter gjorde regeringen noggranna évervéganden i proposi-
tionen 2008/09:190 Handel med vissa receptfria lakemedel om hur
forsaljningen skulle vara utformad. Bland annat inférdes regeln om att
lakemedel inte far saljas till personer som &r under 18 ar.

En viktig utgangspunkt har varit att uppratthalla en hog niva pa saker-
heten for konsumenterna. Det finns ett tydligt regelverk for tillsyn och
kontroll av handeln, dar det aligger kommunerna att kontrollera efter-
levnaden av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria ldkeme-
del och de foreskrifter som Lakemedelsverket har meddelat. Lakeme-
delsverket ska underrdtta kommunerna om de anmélningar som
kommer in fran naringsidkare som vill bedriva detaljhandel med recept-
fria ldkemedel. Brister som kommunen upptédcker ska rapporteras till
Lakemedelsverket. Lakemedelsverket far meddela forelagganden och
forbud, som kan forenas med vite, for att regelverket ska efterlevas.
Den som bryter mot forbudet att sélja lakemedel till personer under 18
ar kan domas till boter eller fangelse i hogst sex ménader. Vid kop av
receptfria lakemedel pa apotek galler ingen motsvarande aldersgrans,
bland annat mot bakgrund av att man dar har tillgang till personal med
farmaceutisk kompetens.

Lakemedelsverket har under 2010 arbetat med ett flertal aktiviteter
gallande handel med vissa receptfria lakemedel pd andra forsaljnings-
stillen &n apotek. Bland dessa kan ndmnas att Lakemedelsverket i
samarbete med SKL utbildat ndrmare 300 kommunala inspektorer
inom omradet. Verket har annu inte fatt in ndgot stérre antal bristrap-
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porter frdn kommunerna. De brister som hittills har rapporterats har
framst rort avsaknad av egenkontrollprogram samt att butiker slt lake-
medel utan att ha gjort en anmalan till Lakemedelsverket. Fran allman-
heten har det framst rapporterats om brister i exponeringen. Under
2011 planerar Lakemedelsverket att bedriva egen félttillsyn i projekt-
form. Basutbildningen for kommunala inspektdrer kommer att fortsatta
aven under 2011. Lékemedelsverket foljer ocksa forsaljningsutveck-
lingen for receptfria lakemedel. Lakemedelsverket genomfor vidare en
snabbutredning med anledning av den senaste tidens uppgifter i medi-
erna om Okad anvandning av vissa varktabletter vid sjalvmord och
sjalvmordsfoérsok hos ungdomar.

Regeringen har den 10 juni 2010 gett Statskontoret i uppdrag att
félja upp och utvdrdera omregleringen av apoteksmarknaden. Uppfolj-
ningen och utvarderingen omfattar bland annat apotekens bidrag till en
forbattrad lakemedelsanvandning. | detta sammanhang bér bland annat
risken for Overdosering av receptfria lakemedel utvarderas. En delrap-
port med en forsta utvdrdering ska lamnas senast den 1 juni 2012 och
uppdraget ska slutredovisas senast den 1 juni 2013.

Regeringen foljer utvecklingen noga. Det ar viktigt att sakerstélla att
regelverket foljs och att det finns en val fungerande kontroll och till-
syn. Jag finner daremot for ndrvarande inte skal for att genomfora
nagra lagandringar.

Branschoverenskommelser

Av Sveriges Apoteksforenings webbplats (www.apoteksforeningen.se) fram-
gar att foljande branschpraxis ska galla.

Bakgrund

Under monopoltiden kunde alla apotek se varandras lager via ATS-ter-
minalerna. P& sd satt fick kunden hjalp med att lokalisera pd vilket
apotek ett visst forskrivet lakemedel fanns. Det var en service som fun-
gerade i ett monopol, som gav en hdg serviceniva och som kunderna
vande sig vid. P4 en fri marknad med flera aktorer saknas denna funk-
tion eftersom lagersaldo inte kan delges konkurrenter. Darfor behdvs
nu andra lésningar inom dagens system for att fortsatt kunna lsa kun-
dens behov.

Praxis
Praxis for forskrivna lakemedel blir darfor foljande:

— Kundens lakemedel ar slut pa lokalt apotek och lakemedlet &r inte
restat.

— Medarbetaren tar reda pa kundens behov.
Vid det senare géller:
— Kan kunden vénta till nésta leverans, bestélls lakemedlet till apoteket.

— Kan kunden inte vénta av olika skal, sd kan medarbetaren t.ex. under-
stka om det gar att gora en delexpedition. Om vi inte kan expediera
nagot och det finns ett starkt medicinskt behov ska vi ta kontakt med
narliggande apotek, eller annat apotek som kunden oOnskar, for att se
om kundens behov kan losas av detta apotek.

— Om det nérliggande apoteket, eller det apotek kunden onskar, kan
l6sa kundens behov hénvisas kunden dit.
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— | andra akuta fall far medarbetaren kontakta forskrivaren.

Genom detta agerande far kunden basta mojliga hjalp utan att vi som
bransch oOvertrader konkurrenslagstiftningen. Kundens behov av léke-
medlet kan se valdigt olika ut och det kan finnas olika skal till att
kunden behdver denna service:

— Det kan vara langt till nasta apotek och da ar det inte rimligt att
kunden ska &ka dit utan att veta om varan finns dar, oavsett aktor.

— Vem &r kunden? En rérelsehindrad kund som kommit med fardtjanst
skickar man inte runt.

— Akuta behov av lakemedlet p& grund av indikationens karaktar.

— Att lakemedlet &r slut for kunden och hon behover ldkemedlet akut,
etc.

I dessa, och andra liknande, fall maste alla apoteksaktorer satta patient-

sékerheten och kundens behov fore den enskilda kedjan eller apoteksak-

torens behov.
Av Sveriges Apoteksforenings webbplats framgar dven att en arbetsgrupp
med representanter for Léakemedelsindustriféreningen (LIF), Foéreningen
Generiska Lakemedel (FGL), Lékemedelshandlarna, Lakemedelsdistributd-
rerna, Sveriges Apoteksforening, Lakemedelsverket (LV), Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV), Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) har utarbetat ett dokument (daterat 2010-06-24) som
syftar till att beskriva vilket ansvar de olika aktorerna pa lakemedelsmark-
naden har for att undvika att restnoteringar uppstar och att minimera de
negativa konsekvenserna vid uppkomna restnoteringar. Av detta framgar
bl.a. att den som har tillstand att driva apotek ska tillhandahalla forskrivna
lakemedel och andra varor som omfattas av lakemedelsformanerna. Apote-
ken ska tillnandahlla produkterna sa snart som mgjligt och enligt forord-
ningen om handel med lakemedel inom 24 timmar (om inte sdrskilda skal
foreligger). Det forutséatter att det finns produkter tillgédngliga som apote-
ken kan tillhandahalla.

I oktober 2011 presenterade Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteks-
forening for forsta gangen en standard for god apotekssed, GPP (Good
Pharmacy Practice). GPP beskriver hur farmaceuterna ska ta hand om kun-
derna pa basta sitt. Den svenska GPP baseras pa en internationell standard
formad av Varldshalsoorganisationen, WHO och FIP, den internationella
farmaceutfederationen (www.apotektsforeningen.se).

GPP tar fasta pa att apoteksbranschen &r en del av hélso- och sjukvér-
den. Apotekens radgivning ska ha en hog kvalitet och alltid utgd fran
kundens behov. Till exempel utgér kundens alder, utbildning, livssituation,
etc. viktiga faktorer for att rddgivningen verkligen nar kunden pa kundens
egna villkor. Det &r forst dd som farmaceuternas radgivning kan spela en
avgorande roll for hur kunden fullféljer sin lakemedelsbehandling. Genom
GPP far apotekspersonalen en gemensam grund fér hur de ska arbeta med
kunderna och hur radgivningen ska ges. GPP-standarden ska ses som ett
verktyg for alla Sveriges farmaceuter att ta ansvar och forsékra sig om att
apotekens kunder erbjuds ratt kvalitet och service. | arbetsgruppen som
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sammanstillde den svenska GPP-standarden ingick expertis fran apoteks-
branschen och myndigheter. Arbetet har skett i samrdd med Lakemedels-
verket och Socialstyrelsen.
I God apotekssed i Sverige (GPP) sdgs foljande om apotekspersonalens
kompetens (s. 5).
Apotekspersonal ska kontinuerligt fortbildas for att sdkerstdlla och
utveckla den professionella kompetensen. Det aligger tillstandsinneha-
varen och lakemedelsansvarig farmacevt att sakerstalla en tillfredsstal-
lande kunskapsnivd hos apotekspersonalen och ge mojlighet till
kunskapsinhamtning.

Apotekspersonal ska sjalva ta ansvar for att fortlépande uppdatera
sina kunskaper och fardigheter kring tekniska hjalpmedel, sasom it-
system, inom apoteksverksamheten.

Dérutdver har apotekspersonal med legitimation ett eget ansvar for
att fortldpande uppdatera sina kunskaper och fardigheter kring farmako-
logiska och icke-farmakologiska behandlingar.

Utskottets stallningstagande

Genom omregleringen av apoteksmarknaden &r det mojligt &ven for andra
&n Apoteket AB att dga och driva apotek. Den 1 juli 2009 tradde lagen
(2009:366) om handel med lakemedel i kraft (prop. 2008/09:145,
bet. 2008/09:S0U21, rskr. 2008/09:226). Malet med omregleringen av apo-
teksmarknaden &r att konsumenterna ska fa okad tillganglighet till ldkeme-
del, béttre service och stdrre tjansteutbud.

Enligt utskottets mening &r erfarenheterna av omregleringen hittills posi-
tiva. Syftena med reformen har till stora delar redan uppnatts. Tillganglig-
heten har dkat vasentligt jamfort med tidigare. Detta har skett genom att
fler &n 300 nya apotek har startats runt om i landet och genom att recept-
fria lakemedel har blivit mojliga att kopa i mataffarer, pd bensinstationer
etc. Aven Oppettiderna har dkat.

Trots att mycket pekar pa att omregleringen i det stora hela har varit en
framgang, anser utskottet att det finns utrymme for fortsatta forbattringar.
Det &r av stor vikt att omregleringen f6ljs upp och utvarderas ur olika
aspekter. Utskottet noterar att regeringen, med anledning av omregler-
ingen, har fattat beslut om en rad utrednings- och tillsynsuppdrag for olika
myndigheter. Det galler inte minst Statskontorets uppdrag att folja upp och
utvardera apoteksomregleringen utifran reformens mal. En delrapport med
en forsta utvérdering ska lamnas senast den 1 juni 2012 och uppdraget ska
slutredovisas senast den 1 juni 2013.

For konsumenten &r det av storsta betydelse att tillgangligheten till 1ake-
medel ar god. Kunden ska ha ett 6ppenvardsapotek att vanda sig till inom
ett rimligt avstand och det enskilda apoteket ska kunna tillhandahalla det
efterfrdgade lakemedlet.

Bestdmmelserna i lagen (2009:366) om handel med lakemedel och till-
horande férordning (2009:659) om tillhandahallande- och leveransskyldig-
het & en mycket viktig aspekt ur ett tillgdnglighetsperspektiv. Det finns
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emellertid problem med den s.k. 24-timmarsregeln och dérmed férsamrad
tillgénglighet till lakemedel for konsumenter. Utskottet vdlkomnar darfor
att regeringen har givit Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07,
dir. 2011:82) i uppdrag att bl.a. kartligga och analysera om och i sa fall
vilka problem det finns vad galler leveranser och tillhandahéllande av
sddana lakemedel och varor som omfattas av nu gallande leverans- och
tillhandahallandeskyldigheter, och i detta sammanhang undersoka hela dis-
tributionskedjan. Utredaren ska dven vid behov lamna de férfattningsfor-
slag och andra forslag som kravs for att patienter ska fa forordnade
lakemedel och varor inom rimlig tid. Uppdraget ska redovisas senast den
1 september 2012. Riksdagen bor inte foregripa utredningens forslag.

Vad galler handelsmarginalens utformning, noterar utskottet bl.a. att
Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) under 2011-2012 genom-
for en oversyn av handelsmarginalen. Myndighetens arbete ska resultera i
en rapport dar forutsattningarna for handelsmarginalens faststallande pre-
senteras. Aven Statskontoret och Myndigheten for tillvéxtpolitiska utvarder-
ingar och analyser (Tillvéxtanalys) har uppdrag med anknytning till
handelsmarginalens utformning.

Motionerna S0232 (S), So354 (S), S0371 (S), So425 (KD), So0492 (V)
yrkandena 3-6, So500 (S), So521 (S) yrkande 26 i denna del, S0649 (SD)
och S0652 (S) avstyrks.

Utskottet delar uppfattningen i motion So0492 (V) yrkande 1 att Apote-
ket AB tills vidare ska behallas i statlig 4go. Motionen avstyrks i den man
den inte &r tillgodosedd.

Utskottet anser att det & mycket angelaget att glesbygden &ven i fortsatt-
ningen garanteras tillganglighet till lakemedel och apoteksservice. Utskot-
tet noterar att Tillvaxtanalys har i uppdrag att folja och analysera den
geografiska tillgangligheten till lakemedel med anledning av omregler-
ingen av apoteksmarknaden. Uppdraget ska slutredovisas senast den 31
december 2012. Aven Statskontoret har fatt uppdrag pd omrédet. | detta
ingdr att utvardera om utformningen av omregleringen har fungerat tillfreds-
stallande i alla delar av landet. Uppféljning av reformen &r av central
betydelse och kommer att ge underlag for att bedéma ett eventuellt behov
av atgarder for att garantera tillgangligheten till lakemedel och apoteksser-
vice i alla delar av landet dven efter utgdngen av Gvergangsperioden pa tre
ar.

Enligt nuvarande &dgaranvisning for Apoteket AB ska bolaget fram till
den 1 juli 2012 behalla befintliga apoteksombud om det behdvs for att upp-
ratthalla en god likemedelsforsorjning pa orten. Utskottet har fatt veta att
regeringen har for avsikt att forlanga detta atagande for bolaget fram till
den 1 juli 2015. Syftet &r att mojliggbra en dversyn av hur apoteksombud
tillsammans med de apotek som finns i glesbygd och distanshandel ska
kunna sékerstélla en god lakemedelsforsorjning i hela landet.
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Motionerna S0492 (V) yrkande 7, S0521 (S) yrkande 26 i denna del
och N303 (V) yrkande 10 i denna del far anses delvis tillgodosedda.
Motion S0588 (C) avstyrks.

Mojligheten att sélja vissa receptfria lakemedel pa andra forsaljningsstal-
len &n apotek ar ett viktigt led i omregleringen av apoteksmarknaden och
syftar till att ytterligare forbattra tillgangligheten till lakemedel. Eftersom
receptfria lakemedel kan ha mycket kraftiga effekter och bieffekter gjorde
regeringen noggranna Overvaganden i proposition 2008/09:190 Handel
med vissa receptfria lakemedel om hur forséljningen skulle vara utformad.
Bland annat infordes regeln om att lakemedel inte far séljas till personer
som ar under 18 ar. Riksdagen stillde sig bakom propositionen (bet.
2008/09:S0U25, rskr. 2008/09:288).

Det finns ett tydligt regelverk for tillsyn och kontroll av handeln, déar
det & kommunernas uppgift att kontrollera hur lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria lakemedel och de foreskrifter som Lakemedelsver-
ket har meddelat foljs. Brister som kommunen upptécker ska rapporteras
till Lakemedelsverket. Lakemedelsverket far meddela forelagganden och
forbud, som kan férenas med vite, for att regelverket ska foljas.

Utskottet noterar att Lakemedelsverket foljer forséljningsutvecklingen
for receptfria lakemedel. Vidare ingdr det i Statskontorets tidigare namnda
uppdrag att folja upp och utvdrdera omregleringen av apoteksmarknaden. |
detta sammanhang ska bl.a. risken for dverdosering av receptfria lakeme-
del utvérderas.

Utskottet utgar fran att regeringen noga féljer utvecklingen av forsalj-
ningen av receptfria ldkemedel. Det dr viktigt att sékerstalla att regelverket
foljs och att det finns en vél fungerande kontroll och tillsyn. Motionerna
S0356 (S) och S0492 (V) yrkandena 9-12 avstyrks.

Tvéa motioner tar upp fragan om forséljning av receptfria lakemedel for
djur p& andra platser an apotek. Utskottet anser att detta &r en angelagen
fraga. Utskottet ser positivt pa att den pagaende Lakemedels- och apoteks-
utredningen (S 2011:07, dir. 2011:55) &ven har i uppdrag att foresld hur
tillgéngligheten kan bli battre nér det géller lakemedel for djur. Utredning-
ens forslag, vilket ska redovisas senast den 1 april 2013, bér emellertid
inte foregripas. Motionerna S0278 (FP) och So410 (M) avstyrks.

Nér det galler apotekspersonalens kompetens, noterar utskottet att det i
God apotekssed i Sverige (GPP) bl.a. anfors att apotekspersonal kontinuer-
ligt ska fortbildas for att sékerstélla och utveckla den professionella kom-
petensen. Enligt GPP ansvarar tillstindsinnehavaren och likemedelsansva-
rig farmaceut for att sakerstilla en tillfredsstallande kunskapsniva hos
apotekspersonalen och ge méjlighet till kunskapsinhamtning. Dérutéver har
apotekspersonal med legitimation ett eget ansvar for att fortlopande uppda-
tera sina kunskaper och fardigheter kring farmakologiska och icke-farmako-
logiska behandlingar. Riksdagen bor inte ta nagot initiativ med anledning
av motion S0492 (V) yrkande 8. Motionen avstyrks.
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Slutligen anser utskottet inte att riksdagen bor ta initiativ med anledning
av motion So304 (FP). Motionen avstyrks.

Ldkemedelsfragor — forenklad behandling

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motionsyrkanden som tar upp samma eller i
huvudsak samma fragor som riksdagen behandlade under fore-
gaende riksmate.

Jamfor sérskilda yttrandena 3 (S), 4 (MP) och 5 (V).

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att de motionsyrkanden som tas upp under forslags-
punkt 17 helt eller i huvudsak dverensstimmer med yrkanden som behand-
lades tidigare under valperioden, i betdnkande 2010/11:SoU15 Lakemedels-
fragor. Riksdagen avslog motionsyrkandena i enlighet med utskottets
forslag. Utskottet ser ingen anledning att nu gora en annan bedémning.

Motionerna S0208 (S), S0233 (S), S0430 (MP) yrkandena 6 och 7 samt
S0526 (KD) avstyrks.
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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. Rapportering av lakemedelsbiverkningar, punkt 2 (MP, V)
av Agneta Luttropp (MP) och Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2011/12:S0430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 10.

Stallningstagande

Det var enligt var mening ett stort misstag att avveckla det statliga stodet
till Kilen, Konsumentinstitutet Lakemedel och Halsa, som sedan 1992 har
gett rdd och stéd till manniskor drabbade av likemedelsheroende och
andra lakemedelsbiverkningar. Det finns mycket starka ekonomiska intres-
sen inom lakemedelsomradet, och darfor ar det viktigt att varna om ett
starkt konsument- och brukarperspektiv och se till att konsumenternas erfa-
renheter tas till vara pa ett s fristdende och opartiskt satt som méjligt. Vi
anser att Lakemedelsverket inte ensamt har forutséttningar att samla in den
kunskap som kravs for att béttre hantera problem med biverkningar och
beroende. En fristdende och patientstyrd verksamhet har, pa grund av den
utsatthet patienten befinner sig i, storre mdjligheter att klara uppgiften.
Samhillet bor bidra till finansieringen av en sadan oberoende patientstyrd
organisation for inrapportering av lakemedelsbiverkningar och kunskap om
lakemedelsberoende. Det &r regeringens uppdrag att besluta om formerna
for detta.
Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

2. Lakemedelsinformation, punkt 3 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2011/12:50492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 2.

Stallningstagande

Att medicinsk radgivning ska sta fri fran vinstintressen var nagot som apo-
tekets kunder sjalvklart forutsatte fore avregleringen, och det vill vi att de
ska kunna forutsatta &ven fortsattningsvis. Det statligt dgda apoteket bor
ges ett sarskilt uppdrag att ta fram och erbjuda en dppen och objektiv lake-
medelsinformation med patientsédkerheten i fokus. Detta bor riksdagen som
sin mening ge regeringen till kanna.

3. Apoteksomregleringens konsekvenser for konsumenterna,
punkt 9 (S)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson
(S), Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S) och Teres Lind-
berg (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 9 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 i denna del,
bifaller delvis motionerna

2011/12:S0232 av Fredrik Olovsson (S),

2011/12:S0354 av Phia Andersson och Ann-Christin Ahlberg (bada S),
2011/12:S0371 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 3,

2011/12:S0500 av Anna-Lena Sérenson (S),

2011/12:S0649 av Bjorn Soder och Per Ramhorn (bada SD) och
2011/12:S0652 av Lars Johansson m.fl. (S) samt

avslar motionerna

2011/12:S0425 av Penilla Gunther (KD) och

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 4-6.

Stallningstagande

Riksdagens borgerliga majoritet beslutade 2009 om en avreglering av apo-
teksmarknaden. Vi rostade emot denna avreglering. Utgangspunkten for
vart stallningstagande var att det ar av storsta vikt att liakemedelshanter-
ingen ar kostnadseffektiv, sdker och lattillganglig och att den ses som en
del av sjukvarden — inte som en marknad vilken som helst.
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En frdga som vackt diskussion sedan avregleringen &r hur den sa kal-
lade 24-timmarsregeln, dvs. att kunden ska kunna fa sitt lakemedel inom
24 timmar, ska kunna garanteras pd den avreglerade marknaden, dar méj-
ligheterna att hanvisa till ett annat apotek ar starkt begransade. Vi menar
att tillsynen behdver skarpas och att mojligheter till ekonomiska sanktioner
bor inforas for att varna 24-timmarsregeln. Sanktionerna ska kunna riktas
antingen mot apoteksledet eller mot distributionsledet beroende pa var
ansvaret ligger. Vi vill ocksd se en ny lagstiftning om ett gemensamt lake-
medelsregister som gor det majligt for den enskilda konsumenten att fa
reda pa var medicinen finns oberoende av apotekskedja.

Det ar dven mycket viktigt att en genomgripande analys av apotekens
handelsmarginal genomfors sa att den framtida tillgangligheten varken blir
for hog eller for 1&g i forhallande till konsumentnyttan.

Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

4. Apoteksomregleringens konsekvenser for konsumenterna,
punkt 9 (MP, V)
av Agneta Luttropp (MP) och Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 9 borde ha féljande
lydelse:

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

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 3-6 och
2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 i denna del,
bifaller delvis motionerna

2011/12:S0232 av Fredrik Olovsson (S),

2011/12:S0354 av Phia Andersson och Ann-Christin Ahlberg (bada S),
2011/12:S0371 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2011/12:S0500 av Anna-Lena Sérenson (S),

2011/12:50649 av Bjorn Soder och Per Ramhorn (bdda SD) och
2011/12:S0652 av Lars Johansson m.fl. (S) samt

avslar motion

2011/12:S0425 av Penilla Gunther (KD).

Stallningstagande

Riksdagens borgerliga majoritet beslutade 2009 om en avreglering av apo-
teksmarknaden. Vi rostade emot denna avreglering. Utgangspunkten for
vart stallningstagande var att det ar av storsta vikt att lakemedelshanter-
ingen &r kostnadseffektiv, sédker och lattillganglig samt att den ses som en
del av sjukvarden — inte som en marknad vilken som helst.
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Konsumentverket rekommenderar regeringen att inleda en dialog med
apoteksmarknadens aktorer for att fa till nodvandiga forbattringar for kon-
sumenterna. De anser att dialogen bor innefatta forbattrad tillganglighet till
personal med farmaceutisk kompetens, forkopsinformation och radgivning
infor kop av lakemedel samt tillganglighet i och i anslutning till apotekslo-
kalerna. Forslaget &r bra och darfor bor regeringen snarast inleda en sadan
dialog.

Vidare har det blivit allt vanligare att apotekets kunder far beskedet att
det lakemedel som de ska hdmta ut inte finns i lager, detta trots att det i
dag finns fler apotek och fler forséljningsstallen &n tidigare. Det &r oaccep-
tabelt att patienter inte far tag pa sin medicin pd grund av konkurrens
mellan olika apoteksforetag. Vi foreslar darfor, i likhet med Farmaciforbun-
det, att ett nationellt sekretesskyddat register upprattas over lagerhéllna
lakemedel pa olika apotek. Med hjalp av ett sadant register kan apoteksper-
sonalen snabbt se var medicinen finns och hdnvisa kunden dit. Vidare
behover tillsynen skérpas och mojligheter till ekonomiska sanktioner info-
ras for att vérna 24-timmarsregeln.

Vi anser aven att regeringen bor se dver kreditprovningsvillkoren for
lakemedel sa att ingen ska behdva avstd fran sina mediciner av ekono-
miska skal. For att underlatta for kunden att fa sin medicin sd snabbt som
mojligt bor man dven se dver mojligheten att infora ett gemensamt kredit-
system for landets alla apotek.

Slutligen &r det mycket viktigt att en genomgripande analys av apote-
kens handelsmarginal genomférs s& att den framtida tillgangligheten var-
ken blir fér hog eller for 1ag i forhallande till konsumentnyttan.

Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

5. Apoteksomregleringens konsekvenser for konsumenterna,
punkt 9 (SD)
av Per Ramhorn (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 9 borde ha féljande
lydelse:

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

2011/12:S0649 av Bjorn Soder och Per Ramhorn (bada SD),

bifaller delvis motionerna

2011/12:S0232 av Fredrik Olovsson (S),

2011/12:S0354 av Phia Andersson och Ann-Christin Ahlberg (bada S),
2011/12:S0371 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 3,

2011/12:S0500 av Anna-Lena Sdrenson (S),

2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 i denna del och
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2011/12:S0652 av Lars Johansson m.fl. (S) samt

avslar motionerna

2011/12:S0425 av Penilla Gunther (KD) och
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 4-6.

Stallningstagande

Sedan den 1 juli 2009 har apoteksmarknaden omreglerats, vilket innebér
att Apoteket AB inte langre har monopol pé att bedriva detaljhandel med
lakemedel. Syftet med omregleringen var enligt regeringen att 6ka tillgang-
ligheten till lakemedel genom fler apotek med langre dppettider och battre
service samt att fi laga lakemedelskostnader till nytta for konsumenten
och det offentliga. En omfattande undersdkning som Konsumentverket
gjort p& uppdrag av regeringen, och som offentliggjordes den 30 juni
2011, pekar istallet pd allvarliga brister och att konsumenternas fértroende
for apoteksbranschen sjunkit rejalt. Enligt min mening maste det till for-
battringar for konsumenterna. Bristerna efter omregleringen ar sa pass
allvarliga och omfattande att de maste foljas upp och atgérdas sa att servi-
cen till konsumenterna kan sékerstallas.
Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

6. Apotek i statlig 4go, punkt 10 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 10 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 1.

Stallningstagande

Vansterpartiet sa nej till avregleringen av Apoteket, eftersom den innebar
att man av marknadsideologiska skél slog sonder ett valfungerade system
med internationellt sett hdg kostnadseffektivitet, sakerhet och kundndjdhet.
Det finns en anledning till varfér staten ska dga foretag, ndmligen for att
anvanda dem till samhallsnytta och for befolkningens behov. Staten bor
darfor aven fortsattningsvis behalla och utveckla det som i dag finns kvar
i statlig d4go av apoteket. Detta bor riksdagen som sin mening ge reger-
ingen till kdnna.
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7. Apotek i glesbygden, punkt 11 (S, MP, V)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson
(S), Catharina Brékenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Agneta Lutt-
ropp (MP), Eva Olofsson (V) och Teres Lindberg (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 11 borde ha foljande
lydelse:

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

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7,

2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 26 i denna del och
2011/12:N303 av Lars Ohly m.fl. (V) yrkande 10 i denna del och

avslar motion

2011/12:S0588 av Solveig Zander (C).

Stallningstagande

Sedan avregleringen har 6ver 600 av de 900 apoteken salts. Inga apotek,
inte heller det som &r kvar av det statligt &gda Apoteket AB, har numera
nagot specifikt samhallsansvar. Nar det galler icke vinstskapande apoteks-
verksamhet i glesbygden har regeringen 16st det hogst tillfalligt genom att
ge Apoteket AB ett temporart samhallsdtagande vad galler apoteksombu-
den samt genom tillfalliga civilrattsliga avtalsvillkor med privata apoteks-
kopare vad galler s.k. glesbygdsapotek. Apoteksombuden och avtalen
géller fram till 2013, och vad som héander darefter ar fortfarande mycket
oklart.

Apoteken och apoteksombuden pd smé orter spelar en mycket viktig
roll for tillgangligheten av lakemedel i hela landet. Avregleringen har inne-
burit att servicen i glesbygden har férsamrats. Behovet och utformningen
av en forutsagbar och kostnadseffektiv I6sning for apotekstackningen i gles-
bygden maste enligt var mening analyseras. Regeringen bor darefter ater-
komma med forslag pa hur glesbygden &ven efter 2013 ska garanteras
tillgang till apoteksverksamhet med kompetent personal.

Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

8. Forséljning av receptfria lakemedel, punkt 12 (S)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson
(S), Catharina Bréakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S) och Teres Lind-
berg (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 12 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2011/12:S0356 av Phia Andersson (S) och

avslar motion

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 9-12.

Stallningstagande

Sedan forséljningen av receptfria lakemedel slépptes fri den 1 november
2009 har antalet forsaljningsstallen okat fran 1 000 till 7 000. Forsalj-
ningen av lakemedel, framfor allt varktabletter, har samtidigt okat kraftigt.
Samtidigt som forséljningen 6kat kommer rapporter om att kommunernas
tillsyn pd manga hall inte kommit i gang alls. Det saknas rutiner och det
ar oklart vem i kommunen som ska utdva tillsynen och vilken kompetens
som Kkravs.

Riskerna med 6verkonsumtion av mediciner &r val kénda. Redan innan
avregleringen var overdosering av varktabletter och den aktiva substansen
paracetamol en vanlig orsak till forgiftning. Staten maste sakerstélla att det
kontrolleras att handeln foljer de uppsatta reglerna for forséljningen av
receptfria lakemedel. Det ar regeringens uppgift att finna former for forbatt-
rad kontroll. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kdnna.

9. Forséljning av receptfria lakemedel, punkt 12 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 12 borde ha féljande
lydelse:

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

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 9-12 och

avslar motion

2011/12:S0356 av Phia Andersson (S).

Stallningstagande

Likemedel ska i forsta hand siljas pd apotek. Listan 6ver lakemedel som
far saljas i butik bor enligt min mening ses dver och utvarderas ur ett
patientsakerhetsperspektiv. En dverkonsumtion av ldkemedel kan ge biverk-
ningar och forgiftningar. For att komma till ratta med &verdosering bor
lakemedel forpackas och séljas i mindre paket.

| dag finns det inget krav pa butikerna som saljer receptfria lakemedel
att de ska ha ett bassortiment. Det finns exempelvis inget krav pa att det
maste finnas doser eller doseringsanvisningar anpassade till bade barn och
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vuxna. Detta Okar risken for felaktiga doseringar eftersom konsumenten
kan hamna i den situationen att man behdver anpassa en vuxendos till ett
barn. Ett krav pa bassortiment &r ett maste ur ett patientsakerhetsperspektiv.
Receptfria lakemedel ute i handeln bor inte fa séljas utan tillstAndsprov-
ning. | dag finns det enbart anmalningsplikt for de naringsidkare som
saljer lakemedel. En fordel med ett krav pa tillstand vore att tillsynsmyn-
digheten redan innan forsaljningen pabdrjas far tillfalle att gora en bedém-
ning av naringsidkarens lamplighet att salja lakemedel. Vidare skulle det
bli lattare att ingripa mot den som inte féljer reglerna, medan nagot till-
stand att aterkalla vid misskotsamhet inte finns i ett anmalningssystem.
Det bor darfor vara tillstandplikt pa att sélja lakemedel i detaljhandel.
Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.

10. Apotekspersonalens kompetens, punkt 14 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 14 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion
2011/12:50492 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 8.

Stallningstagande

Manga apoteksanstallda vittnar om att det inte langre finns tid till att lasa
in informationen om nya lakemedel. Eftersom personalens kompetens &r
lakemedelskonsumenternas trygghet bor det inréttas en nationell kompetens-
plattform s att apotekspersonalen kan halla sig a jour inom lakemedelsom-
radet. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kanna.
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Sérskilda yttranden

1. Kliniska ldkemedelsprévningar, punkt 5 (S, V)
Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Eva Olofsson (V)
och Teres Lindberg (S) anfor:

Nya lakemedel kan inte introduceras utan kliniska lakemedelsprévningar.
Under senare ar har foreskrifterna om hur provningarna ska ga till blivit
mer allsidiga. Om ett lakemedel ska anvandas av béde kvinnor och man,
ska bada konen ingd i de kliniska provningarna pa lakemedlet. Det kom-
mer att ta lang tid innan detta har fatt fullt genomslag. Ménga av de
lakemedel som anvands i dag ar godkanda for lange sedan och &r inte
utprovade eller studerade pd barn, dldre personer eller pa personer med
flera sjukdomar. Undersokningar visar att aldre kvinnor &r sarskilt utsatta.
Olamplig lakemedelsbehandling ar vanligare bland &ldre kvinnor &n bland
aldre mén. Det ar vél kant att kvinnor bade blir &ldre 4n man och anvan-
der fler lakemedel dan man, men forskarna har justerat sina resultat for
effekterna av bade alder och antal lakemedel liksom &ven for utbildning,
sd skillnaderna mellan konen beror inte pa dessa faktorer. Fragan behGver
uppmarksammas ytterligare och vi forbehaller oss ratten att aterkomma i
fragan.

2. Receptfria djurlakemedel, punkt 13 (S)
Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S) och Teres Lind-
berg (S) anfor:

Tillgangligheten nér det galler djurlakemedel har blivit ett problem efter
apoteksavregleringen. Utskottet skriver i sitt stallningstagande att de ser
positivt pd att den pagéende Lakemedels- och apoteksutredningen dven har
i uppdrag att foresla hur tillgangligheten kan bli battre nar det galler lake-
medel for djur. Vi vill i detta sammanhang papeka att det av direktiven till
utredningen framgar att huvuduppdraget vad galler djurapotek handlar om
huruvida det boér vara mojligt att driva sérskilda apotek for djurldkemedel.
Detta kan naturligtvis vara av intresse att undersoka, men den stora fragan
i sammanhanget som kan paverka tillgangligheten &r i vilken utstrackning
djurlakemedel finns att tillgd pa vanliga apotek. Visserligen ska utred-
ningen dven titta pd de vanliga apotekens och partihandelns skyldighet att
tillhandahalla respektive leverera djurlakemedel, men eftersom detta inte &r
utredningens huvuduppgift &r det tveksamt om utredningen kommer att
fora fragan framat. Vi anser det angeldget att tillgangligheten forbattras
vad galler djurlakemedel. Vi kommer att folja utvecklingen och forbehaller
oss ratten att aterkomma i fragan.
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3. Léakemedelsfragor — forenklad behandling, punkt 16 (S)
Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Lennart Axelsson (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S) och Teres Lind-
berg (S) anfor:

Utskottet har genom forenklad motionshantering avstyrkt de motionsfor-
slag som finns upptagna under punkt 16. DA det galler motion 2011/12:
S0208 hénvisar vi till socialdemokraternas stallningstaganden i motsva-
rande fraga i betdnkande 2010/11:SoU15 Léakemedelsfragor. Vi vidhaller
den synpunkt som framfordes i det sammanhanget men avstar fran att pa
nytt ge uttryck for avvikande uppfattningar i en reservation.

4. Lakemedelsfragor — forenklad behandling, punkt 16 (MP)
Agneta Luttropp (MP) anfor:

Utskottet har genom forenklad motionshantering avstyrkt de motionsfor-
slag som finns upptagna under punkt 16. D& det galler motionsforslagen
hanvisar jag till miljopartiets stallningstaganden i motsvarande fragor i
betdankande 2010/11:SoU15 Lakemedelsfragor. Jag vidhaller de synpunkter
som framférdes i det sammanhanget men avstar fran att pa nytt ge uttryck
for avvikande uppfattningar i en reservation.

5. Lakemedelsfragor — forenklad behandling, punkt 16 (V)
Eva Olofsson (V) anfor:

Utskottet har genom forenklad motionshantering avstyrkt de motionsfor-
slag som finns upptagna under punkt 16. D& det galler motionsforslagen
hanvisar jag till vansterpartiets stallningstaganden i motsvarande fragor i
betankande 2010/11:SoU15 Lakemedelsfragor. Jag vidhaller de synpunkter
som framférdes i det sammanhanget men avstar fran att pa nytt ge uttryck
for avvikande uppfattningar i en reservation.
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Forteckning 6ver behandlade forslag

Motioner fran allmanna motionstiden hdsten 2011

2011/12:S0208 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.

2011/12:50232 av Fredrik Olovsson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att belysa vad apoteksavregleringen har fatt for konsekvenser
for konsumenterna.

2011/12:S0233 av Fredrik Olovsson (S):

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

2011/12:S0235 av Christina Karlsson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att verka for medicinférpackningar som &r anpassade for alla.

2011/12:50249 av Hillevi Larsson och Asa Lindestam (b&da S):

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om fler aldre kvinnor i kliniska behandlingsstudier.

2011/12:S0273 av Lars-Arne Staxang (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om lakemedelsgenomgangar for aldre.

2011/12:S0278 av Jan Ertsborn (FP):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att avskaffa apoteksmonopolet for receptfria djurlakemedel.

2011/12:S0304 av Anna Steele (FP):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att mojliggora for apotek att behandla smakrampor som ett
komplement till primarvarden.
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2011/12:S0305 av Anna Steele (FP):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att tillata forsaljning av kombinationsmediciner pa svenska
apotek.

2011/12:S0354 av Phia Andersson och Ann-Christin Ahlberg (bada S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om en uppfdljning av avregleringen av apoteksmarknaden.

2011/12:S0356 av Phia Andersson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om kontroll av forsaljning av receptfria lakemedel.

2011/12:S0368 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se éver mojligheterna till ett 6kat samarbete i Sverige nér
det galler lakemedelsforskrivning.

2011/12:S0370 av Lena Asplund och Maria Plass (bada M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se 6ver majligheten att tillata forsaljning av kombinations-
lakemedel.

2011/12:S50371 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om apotekens informationsskyldighet.

2011/12:S0410 av Johan Hultberg (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om forsaljning av receptfria djurlakemedel.

2011/12:S0424 av Penilla Gunther (KD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se 6ver mojligheten att staten tar ett helhetsansvar for s.k.
sarlakemedel.

2011/12:S0425 av Penilla Gunther (KD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att sjukhusapoteken méste ha tillgang till de lakemedel som
ordineras av behandlande lakare pa sjukhuset.
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2011/12:50430 av Agneta Luttropp m.fl. (MP):

2.

10.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en kommission for lakemedelssékerhet.
Riksdagen begar att regeringen terkommer med forslag till hur upp-
gifter och anvisningar om utsattning av lakemedel ska finnas till-
gangliga i Fass.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att utreda forutséttningarna for att inféra en
lex Gulli mot lakemedelsvanvard.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att en lamplig myndighet bor fa i uppdrag att
sammanstélla underlag och utge en svensk Fass for barn.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en dversyn av ofordelaktiga miljoeffekter av
lakemedelsrester med inriktning pa lagreglering for att minska de
skadliga effekterna.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om forvaxlingsproblematik géallande recept och
ordination.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en oberoende patientstyrd rapportering av
lakemedelsbiverkningar och kunskap om frdgor om beroende av
lakemedel.

2011/12:S0492 av Eva Olofsson m.fl. (V):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att behalla och utveckla den del av apoteksro-
relsen som finns kvar i statlig &go.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att det statligt dgda apoteket bor fa ett sar-
skilt uppdrag att ta fram en Oppen och objektiv lakemedelsinforma-
tion med patientsakerheten i fokus.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor inleda en dialog med apo-
teksmarknadens aktorer for att forbattra for konsumenterna.
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ett nationellt register 6ver lagerhallna pro-
dukter bor upprattas.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor se dver kreditprévningsvill-
koren for lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att moéjligheten att inféra ett gemensamt kre-
ditsystem for alla landets apotek bor ses dver.



10.

11

12.
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Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor dterkomma med férslag pa
hur glesbygden ska garanteras tillgéng till apoteksverksamhet med
kompetent personal &ven efter 2013.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att en nationell kompetensplattform for apo-
tekspersonalen bor upprattas.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att listan 6ver lakemedel som far saljas i
butik bor ses dver och utvarderas ur ett patientsdkerhetsperspektiv.
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att mindre lakemedelsforpackningar bor info-
ras.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att det bor inforas krav pa ett bassortiment
av lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att det bor galla tillstindplikt for forsalj-
ningen av lakemedel i detaljhandeln.

2011/12:50500 av Anna-Lena Sorenson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att skarpa reglerna for apotekens tillhandahéllande av likeme-

del.

2011/12:S0521 av Lena Hallengren m.fl. (S):

25.

26.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om ett nationellt initiativ for sékrare lakemedels-
hantering.

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om apoteksmarknaden.

2011/12:S0526 av Yvonne Andersson (KD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att utreda forutsattningarna for att 6ka antalet kliniska prov-
ningar i Sverige.

2011/12:50584 av Finn Bengtsson m.fl. (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om forandringar i den nationella lakemedelsstrategin.

2011/12:S0588 av Solveig Zander (C):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om utvecklingen av apoteksombud i glesbygd.
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2011/12:50590 av Lars Ohly m.fl. (V):

21. Riksdagen tillkdnnager fOr regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att infora en lex Gulli.

2011/12:S0641 av Carina Herrstedt (SD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att lagstifta mot lakemedelsvanvard genom att inféra en
anmaélningsskyldighet vid allvarliga lékemedelsrelaterade problem som upp-
kommit till foljd av felaktig lakemedelsférskrivning.

2011/12:S0649 av Bjorn Soder och Per Ramhorn (bada SD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att félja upp omregleringen av apoteksmarknaden sa att ser-
vicen till konsumenterna sakerstalls.

2011/12:S0652 av Lars Johansson m.fl. (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om apoteken och tillgéngligheten till medicin.

2011/12:N303 av Lars Ohly m.fl. (V):

10.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen skyndsamt bor ta fram forslag
for att garantera hela landets befolkning tillgang till vard och lake-
medel.

Lakemedel

Tryck: Elanders, Véllingby 2012



