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Okad tillganglighet och mer
andamalsenlig prissattning av lakemedel

Sammanfattning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition Okad tillganglighet och
mer andamalsenlig prissattning av lakemedel (2013/14:93). Vidare behand-
las ett antal motionsyrkanden om olika lakemedelsfragor fran de allmanna
motionstiderna 2012 och 2013. Nagra av motionsyrkandena behandlas for-
enklat eftersom de dels ror forhallande dar beslutanderdtten enligt den
géllande ordningen inte ligger hos riksdagen, dels tar upp samma eller i
huvudsak samma fragor som riksdagen har behandlat tidigare under valpe-
rioden (se bilaga 3). Det har inte kommit in ndgon féljdmotion med
anledning av propositionen.

Utskottet stéller sig i huvudsak bakom och tillstyrker regeringens for-
slag till lagar om andringar i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner
m.m., lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och lagen (1996:1156)
om receptregister.

En av de nya reglerna i lagen om lakemedelsformaner innebar att det
blir mojligt att byta ut forskrivna parallellimporterade lakemedel mot billi-
gare original. Aven forutsattningarna for farmaceuter att motsatta sig ett
utbyte genom att kryssa i en ruta pa receptet (s.k. farmaceutkryss) fortydli-
gas i lagen. For att tillgodose en god lakemedelsforsorjning infors en
skyldighet for innehavare av godkéannande for forsaljning att tillhandahélla
periodens vara. Skyldigheten géller i forhallande till ett Gppenvardsapotek.
Det 6ppenvardsapotek och den innehavare av godkannande for forsaljning
som inte foljer reglerna om utbyte respektive tillhandahallande av perio-
dens vara far betala en sanktionsavgift som Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket ges ratt besluta om.

Den nya bestammelsen i handel med lakemedel innebar att Gppenvards-
apotek som inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel eller en vara som
omfattas av apotekens tillnandahallandeskyldighet ska informera konsumen-
ten om pa vilket eller vilka apotek lakemedlet eller varan ar tillganglig.
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For att underlatta Tandvards- och lakemedelsformansverkets tillsyn éver
bestammelserna om utbyte foreslds andringar i lagen om receptregister.
Genom andringarna far receptregistret hos E-halsomyndigheten innehélla
uppgift om att expedierande farmaceut pa Gppenvardsapotek har motsatt
sig ett utbyte samt skélen for det.

Utskottet avstyrker samtliga motionsyrkanden. | denna del finns 15 reser-
vationer och 2 sarskilda yttranden.

Lagandringarna i frdga om farmaceutkryss foreslas trada i kraft den
1 januari 2015 och 6vriga andringar den 1 juli 2014.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Apoteksomregleringen

Riksdagen avslar motionerna

2012/13:S0293 av Phia Andersson (S),

2012/13:S0590 av Jan Lindholm (MP),

2013/14:S0283 av Jan Lindholm och Jonas Eriksson (bada MP) yrkan-

dena 1-3,

2013/14:S0315 av Peter Jutterstrom (M),

2013/14:S0316 av Peter Jutterstrom (M),

2013/14:S50349 av Agneta Luttropp (MP) yrkande 3 och

2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 2.
Reservation 1 (MP)

2. Apotekspersonalens kompetens
Riksdagen avslar motionerna
2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7 och
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 1-3 och 10.
Reservation 2 (S, MP)
Reservation 3 (V)

3. Forséljning av receptfria lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 7 och 8 samt
2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 1.
Reservation 4 (S, MP, V)

4. Subvention av preventivmedel
Riksdagen avslar motionerna
2012/13:S0220 av Eva Olofsson m.fl. (V),
2012/13:S0275 av Désirée Liljevall (S),
2013/14:S0400 av Jonas Sjostedt m.fl. (V) yrkande 37 och
2013/14:S0409 av Désirée Liljevall (S).

5. Okad tillganglighet till lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 2, 3 och 10,
2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkandena 1-5,
2012/13:S0257 av Anna-Lena Sérenson (S),
2012/13:S0326 av Anna Wallén m.fl. (S),
2012/13:S0386 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2012/13:50508 av Krister Ornfjader (S),
2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 23,
2012/13:50562 av Karin Astrém och Leif Pettersson (b&da S),
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2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 6, 12 och 14-16,
2013/14:S0270 av Phia Andersson (S),
2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (bada S)
yrkande 2,
2013/14:S0432 av Christina Zedell (S) yrkandena 1-4,
2013/14:S0479 av Peter Hultqvist och Kurt Kvarnstrom (bada S),
2013/14:S0494 av Pia Nilsson m.fl. (S) och
2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 24.
Reservation 5 (S)
Reservation 6 (V)
Reservation 7 (SD)

Prissattning och upphandling av lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2012/13:50490 av Finn Bengtsson (M),
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 11,
2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (bada S)
yrkande 1 och
2013/14:S0472 av Stefan Kall (FP).
Reservation 8 (V)

Tillgang till nya lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2012/13:50256 av Anna-Lena Sérenson (S) yrkande 4,
2012/13:50521 av Lars Isovaara och Per Ramhorn (bada SD),
2013/14:S0266 av Anna-Lena Sérenson (S) yrkande 4,
2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP) yrkandena 1 och 2 samt
2013/14:S0510 av UIf Nilsson (FP).

Reservation 9 (MP)

Lagforslagen

Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.,
2. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,
3. lag om andring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

4. lag om andring i lagen (2013:1026) om é&ndring i lagen
(2013:624) om andring i lagen (2013:39) om éandring i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel,

5. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister med den
andringen att i 6 § ndst sista stycket sista meningen ersétts orden
vid vilken” med ordet "dar”,

6. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2013/14:93 punkterna 1-6.

Apotek i glesbygden
Riksdagen avslar motionerna
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2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 6,

2012/13:S0380 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S),

2012/13:N272 av Kent Persson m.fl. (V) yrkande 10 i denna del,

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 9, 19 och 20,

2013/14:S0351 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S) och

2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 3.
Reservation 10 (MP)

Reservation 11 (V)

Forbattrad anvandning av lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2012/13:50399 av Carina Herrstedt (SD),
2012/13:S0547 av Finn Bengtsson m.fl. (M),
2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 22,
2012/13:S0596 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 14,
2013/14:S0498 av Marie Nordén och Maria Stenberg (béda S),
2013/14:S0594 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 27 och
2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 23.

Reservation 12 (SD)

Barn och lakemedel

Riksdagen avslar motion

2013/14:S0664 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkandena 25 och 26.
Reservation 13 (MP, V)

Miljo och lakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2012/13:50202 av Annelie Enochson och Roland Utbult (bdda KD),

2012/13:50578 av Mikael Jansson och David Lang (bada SD) och

2013/14:S0660 av Mikael Jansson och David Lang (bdda SD).
Reservation 14 (SD)

Sérlakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2012/13:S0256 av Anna-Lena Sérenson (S) yrkande 2,
2012/13:S0368 av Penilla Gunther (KD) yrkandena 2 och 3 samt
2013/14:S50266 av Anna-Lena Sorenson (S) yrkande 2.

Lakemedelsforsakringen
Riksdagen avslar motionerna
2013/14:S0407 av Lars Johansson och Cecilia Dalman Eek (bada S)
och
2013/14:S0541 av Helén Pettersson i Umed m.fl. (S).
Reservation 15 (S, MP, V)
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15. Lakemedelsfragor — forenklad behandling
Riksdagen avslar de motionsyrkanden som finns upptagna under
denna punkt i utskottets forteckning éver avstyrkta motionsyrkanden.

Stockholm den 8 maj 2014

P& socialutskottets vagnar

Anders W Jonsson

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Anders W Jonsson (C), Lena
Hallengren (S), Saila Quicklund (M), Margareta B Kjellin (M), Christer
Engelhardt (S), Helena Bouveng (M), Ann Arleklo (S), Catharina
Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Rickard Nordin (C), Per Ramhorn
(SD), Eva Olofsson (V), Metin Ataseven (M), Meeri Wasberg (S), Barbro
Westerholm (FP) och Magnus Ehrencrona (MP).



Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| arendet behandlas proposition Okad tillginglighet och mer andamalsenlig
prissattning av lakemedel (prop. 2013/14:93) i vilken regeringen féreslar
att riksdagen antar forslag till lagar om andringar i

— lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
— lagen (2009:366) om handel med Idkemedel
— lagen (1996:1156) om receptregister.

I arendet behandlas ocksd ett antal motionsyrkanden fran de allmanna
motionstiderna 2012 och 2013. Nagra av motionerna som dels ror forhal-
lande dér beslutanderétten enligt den gallande ordningen inte ligger hos
riksdagen, dels tar upp samma eller i huvudsak samma fragor som riksda-
gen har behandlat tidigare under valperioden, behandlas emellertid forenk-
lat (se bilaga 3). Det har inte kommit in ndgon foljdmotion med anledning
av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut och férslagen i motionerna finns
i bilaga 1 och lagforslagen i bilaga 2.

Utskottet foreslar i arendet en smarre redaktionell korrigering nar det
géller regeringens lagférslag i forslagspunkten 8.5.

Vid ett utskottssammantrade den 29 april 2014 informerade departements-
radet Olivia Wigzell, Socialdepartementet, och generaldirektor Sofia Wall-
strom, Tandvards- och lakemedelsformansverket, om lakemedel som pé
foretagens egen begdran utesluts ur hogkostnadsskyddet.

Utskottet har i arendet tagit emot en skrivelse fran LIF — de forskande
lakemedelsforetagen (1937-2013/14).

Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag som syftar till att uppnd malen om en
modern hélso- och sjukvard som ér tillganglig for alla pa lika villkor. Den
prismodell som presenteras ska sa langt mojligt bidra till tidig tillgang till
nya och innovativa lakemedel samtidigt som den ocksd ska mojliggora
god kostnadskontroll i landstingen och sakerstalla att prisnivan pa lakeme-
del i Sverige ligger i nivd med den i andra jamforbara lander.

| propositionen foreslas ett antal andringar i lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m., lagen (2009:366) om handel med lakemedel och
lagen (1996:1156) om receptregister.

2013/14:So0U22
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Regeringen beddmer att subventionsbeslutet &ven i fortsattningen bor
vara ett nationellt tagande och baseras pa den etiska plattformen. Den vér-
debaserade prissattningen bor dock utvecklas i syfte att sékerstélla att
lakemedel ar kostnadseffektiva under hela livscykeln och om méjligt dka
kostnadseffektiviteten vid nyintroduktion och omprévningar av lakemedel.

Det foreslas en ny takprismodell for vissa aldre lakemedel utan generisk
konkurrens.

Regeringen foreslar vidare en fortydligad forhandlingsratt for 6ppenvards-
apoteken i frdga om inkdpspriset for vissa lakemedel.

Den nuvarande generikamodellen bor bibehallas. Oppenvardsapotekens
skyldighet att byta ut lakemedel som har utsatts for generisk konkurrens
(utbyte till s.k. periodens vara) kvarstdr ocksd. Ett brett arbete med att
stérka patientsékerheten bor enligt regeringen initieras inom ramen for den
befintlig modellen.

En nyhet som foreslds ar att det dven ska bli mgjligt att byta ut for-
skrivna parallellimporterade lakemedel mot billigare original. Forutsattning-
arna for farmaceuter att motsatta sig ett utbyte (s.k. farmaceutkryss)
fortydligas i lag.

For att underlatta Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) till-
syn Over bestammelserna om utbyte foreslas att receptregistret hos E-hélso-
myndigheten ska fa innehalla uppgift om att expedierande farmaceut pa
Oppenvardsapoteket har motsatt sig ett utbyte samt skalen for det. E-hélso-
myndigheten ska dven ldamna ut dessa uppgifter till TLV.

For att tillgodose en god lakemedelsforsorjning foreslas en skyldighet
for innehavare av godkannande for forséljning att tillhandahalla periodens
vara.

Det oppenvardsapotek och den innehavare av godkannande for forsalj-
ning som inte foljer reglerna om utbyte respektive tillhandahéllande av
periodens vara foreslas fa betala en sanktionsavgift som TLV ska besluta
om.

Propositionen innehéller dven forslag om att ppenvardsapotek som inte
direkt kan tillnandahélla ett lakemedel eller en vara som omfattas av apote-
kens tillhandahéllandeskyldighet ska informera konsumenten om pa vilket
eller vilka 6ppenvardsapotek lakemedlet eller varan ar tillganglig. Det lam-
nas aven forslag som syftar till att underlatta Lakemedelsverkets tillsyn av
Oppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet.

Forslagen i frdga om farmaceutkryss foreslas trada i kraft den 1 januari
2015 och 6vriga forslag den 1 juli 2014.



Utskottets 6vervaganden

Okad tillganglighet och mer andamalsenlig prissattning
av lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bifaller i huvudsak regeringens forslag till lagar om
andringar i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,
lagen (2009:366) om handel med Ildkemedel och lagen
(1996:1156) om receptregister.

Riksdagen avslar motioner om bl.a. apoteksomregleringen, apo-
tekspersonalens kompetens, forsaljning av receptfria lakemedel,
okad tillganglighet, tillgang till nya lakemedel, apotek i glesbyg-
den, forbattrad anvandning av l&kemedel, barn och ldkemedel,
miljo och ldkemedel, sérlakemedel och lakemedelsforsékringen.

Jamfor reservationerna 1 (MP), 2 (S, MP), 3 (V), 4 (S, MP,
V), 5 (S), 6 (V), 7 (SD), 8 (V), 9 (MP), 10 (MP), 11 (V), 12
(SD), 13 (MP, V), 14 (SD) och 15 (S, MP, V).

Propositionen
Prissattning av originallékemedel utan generisk konkurrens

God lakemedelstillgang och kostnadskontroll — en viktig forutsattning for
en modern hélso- och sjukvard

En prismodell for 6ppenvardslakemedel har enligt regeringen betydelse for
mojligheterna att uppna malen om en modern hélso- och sjukvard som &r
tillganglig pa lika villkor. Malséttningarna medfor ett antal krav pa model-
len. Den ska sa langt majligt bidra till tidig tillgang till nya och innovativa
lakemedel och sékerstélla att det vi betalar for lakemedel inte Gverstiger
vardet for detsamma. Samtidigt ska den ocksa méjliggora god kostnadskon-
troll i landstingen och sakerstalla att prisnivan pa ldkemedel &r i nivd med
den i andra jamforbara lander. Utmaningen och ambitionen &r att utforma
en prismodell som bidrar till att halso- och sjukvarden som helhet kan
leva upp till dessa malsattningar.

Goda forutsattningar for en tidig och jamlik tillgdng och anvandning av
nya innovativa lakemedel &r enligt regeringen centralt fér en modern och
hogkvalitativ halso- och sjukvard. Med god tillgdng avses att kostnadsef-
fektiva lakemedel, saval nya innovativa som &ldre beprovade produkter, i
onskvard utstrackning ska finnas tillgangliga for sjukvarden si att medi-
cinskt motiverade behandlingar inte férhindras i onddan. | begreppet ligger
ocksa enligt regeringen att tillgdngen ska vara jamlik s att malsattning-
arna om en god vérd for hela befolkningen pa lika villkor uppfylls.

2013/14:So0U22
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

De totala likemedelskostnaderna paverkas av tre faktorer: pris, volym
och vald kombination av olika lakemedel. Vilken volym som anvénds
paverkas framst av befolkningsstorlek, demografi och halsotillstand, behand-
lingstraditioner och tillgdng till lakemedel. Kombinationen av lakemedel
avser i vilken omfattning olika produkter anvands, t.ex. val mellan original-
lakemedel och generika, men &ven hur lakemedlen kdps in och prissétts.

En valutvecklad prismodell bor enligt regeringen ge forutsattningar for
en god tillgéng till nya innovativa likemedel samtidigt som priset och kost-
naderna for samhallet blir fordelaktiga genom bedémningar av kostnadsef-
fektivitet och kostnadskontroll. Prisséttning och beddémning av kostnadsef-
fektivitet bor utgora viktiga steg i en sddan process. Prismodellen bor
syfta till att ge sjukvardshuvudmannen goda forutsattningar att uppna
malen om en god vard som ér tillganglig for alla pa lika villkor samt ge
en god kostnadskontroll och en kostnadseffektiv ldkemedelsanvéndning.

Utveckling av den vardebaserade prissattningen

Den virdebaserade prissattningen innebar att ldkemedel prissatts utifran
det vérde de tillfor till patienter, halso- och sjukvérd och samhéllet i stort.

Det &r lakemedelsforetagen som ansoker om att ett lakemedel ska pro-
vas for subvention. Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) beslu-
tar enligt 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. om ett
oppenvardslakemedel ska subventioneras eller inte. Nar TLV provar ansok-
ningar om att inkludera lakemedel i formanerna gér TLV en samlad
bedémning. Utgangspunkten ar de principer som riksdagen beslutat om
och som beskrivs i propositionen Prioriteringar inom halso- och sjukvar-
den (1996/97:60). Denna etiska plattform, som ska anvandas vid all priori-
tering inom halso- och sjukvarden, innehdller tre principer: manniskovar-
desprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitets-
principen.

Nér en leverantdr ansdker om att ett lakemedel ska omfattas av lakeme-
delsférménerna, dvs. att patienter som far lakemedlet forskrivet kan képa
detsamma till subventionerat pris pd oppenvardsapotek, lamnas en anstkan
till TLV med begért pris och ett halsoekonomiskt underlag som dokumen-
terar det védrde ldkemedlet skapar genom forbéttrad hédlsa. TLV gor en
analys baserad pa underlaget. Om analysen visar att lakemedlet ar kostnads-
effektivt till det begérda priset beslutas att lakemedlet ska omfattas av
forménerna. TLV faststéller samtidigt det pris som leverantéren har begart,
vilket blir 6ppenvardsapotekens inkopspris. Vidare berdknas och faststalls
oppenvardsapotekens forsaljningspris.

Regeringen anser att subventionsbeslutet fortsatt bor vara ett nationellt
atagande och baseras pa den etiska plattformen. Den vardebaserade prissatt-
ningen bor emellertid enligt regeringen utvecklas i syfte att sakerstélla att
lakemedel &r kostnadseffektiva under hela lakemedlets livscykel. Den vér-
debaserade prissattningen bor &ven utvecklas i syfte att 6ka kostnadseffek-
tiviteten vid nyintroduktion av lakemedel men dven vid omprévningar av
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lakemedel. Malsattningen med att utveckla den vardebaserade prissatt-
ningen &r att stadkomma en mer kostnadseffektiv lakemedelsanvandning i
Sverige genom att bl.a. TLV okar effektiviteten i arbetet med att saker-
stélla en god kostnadskontroll under ett lakemedels hela livscykel. For att
astadkomma detta behover TLV enligt regeringen tillampa nya instrument
och utveckla befintliga. Exempel pa nya instrument &r den utvecklade tak-
prismodellen. Befintliga instrument som ocksa kan utvecklas, menar reger-
ingen ar oOkad effektivitet i omprovningarna och okad kvalitet i
uppfoljningen av lakemedel i klinisk vardag. Ett fordjupat samarbete med
landstingen, i syfte att samordna pris- och volymkomponenterna inom
ramen for pris- och subventionsbesluten pd TLV, ar ocksa en angelagen
insats.

Regeringen har i budgetpropositionen for 2014 angett att den déverens-
kommelse som regeringen har tecknat med Lakemedelsindustriféreningen
(LIF) i kombination med att TLV ska utveckla den vérdebaserade prissétt-
ningen ska &stadkomma besparingar.! Overenskommelsen och en utveck-
ling av den vérdebaserade prissattningen ska sammantaget generera
besparingar motsvarande 470 miljoner kronor 2014, 740 miljoner kronor
2015, 985 miljoner kronor 2016 och 1 175 miljoner kronor 2017.

Regeringen anser att TLV bor

— se Over mojligheterna att utveckla och effektivisera arbetet med att
sékerstalla att ldkemedlet &r fortsatt kostnadseffektivt i samband med
nya indikationer blir godkanda

— utreda vidare om det & mgjligt for TLV att utveckla mdjligheten till
Overlaggning i syfte att mojliggora att &ven volymkomponenten kan
inkluderas i samband med ett formansbeslut

— utreda vidare om det ar majligt att Iata landstingen utnyttja sin rétt att
begéra priséndringar och dverldgga med TLV i beslutsdrenden i vasent-
ligt stérre omfattning &n i dagslaget.

Regeringen menar vidare att det gar att utveckla arbetet med att identifiera
i vilka situationer en terapigrupp ska omprévas men &ven att sjalva omprév-
ningarna kan utvecklas ytterligare

Utvecklad takprismodell for vissa éldre lakemedel

Utifran de prisjamforelser som redovisas i Lakemedels- och apoteksutred-
ningens betankande (SOU 2012:75) anser regeringen att Sverige har en
prisniva som ligger i nivd med den i andra jamforbara lander for framfor
allt nyintroducerade lakemedel. Nar det galler lakemedel som har funnits
pad marknaden ett antal ar anser regeringen att Sverige har en hogre pris-
niva for vissa likemedel &n den i andra jamforbara ldnder. Det finns

1 Se dnr S2013/6192/FS. LIF &r branschorganisationen for forskande lakemedelsforetag
verksamma i Sverige.
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saledes en potential att uppna lagre priser pa framfor allt dldre lakemedel i
Sverige. Prissattningen av vissa dldre likemedel gar darmed enligt reger-
ingen att utveckla.

Né&r det galler att utveckla takprismodellen for vissa aldre lakemedel
foreslas darfor att regeringen eller den myndighet som regeringen bestam-
mer far meddela foreskrifter om forutsattningar for andring av inkopspris
och forsaljningspris for ett lakemedel inom lakemedelsformanerna om det
har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkants for forsaljning, eller om
det finns lakemedel som &r utbytbara mot lakemedlet och som marknads-
fors till 6ppenvardsapotek i Sverige.

Syftet med bemyndigandet ar att skapa en enkel och forutsagbar takpris-
modell for lakemedel inom lakemedelsforméanerna. Modellen ska ocksa ta
hansyn till behovet av att sakerstalla en fortsatt god tillgang till lakemedel
pa den svenska marknaden. Med modellen sinks priserna lépande pa aldre
lakemedel. Prissdnkningar inom ramen for den utvecklade takprismodellen
ska utformas pa ett sitt som sa langt majligt motsvarar naturlig priskonkur-
rens. Den utvecklade takprismodellen omfattar alla lakemedel utom de
som har beddémts som utbytbara enligt den nuvarande lydelsen i 21 §
andra stycket lagen om lakemedelsformaner m.m. och som fatt ett takpris
faststéllt av TLV.

Eftersom en utvecklad takprismodell beaktar tiden for patentutgang ar
det enligt regeringen mindre risk for att lakemedel Iamnar lékemedelsfor-
manerna i samband med att priset sénks efter 15 ar. Regeringens bedém-
ning &r ocksé att det ar betydligt lattare for de lokala marknadsbolagen att
anpassa prisnivan lokalt nar val patentet har fallit, vilket borde skapa goda
forutsattningar for en fortsatt god och bred tillgang till effektiva lakemedel
aven efter att de varit godkanda i 15 ar. Den utvecklade takprismodellen
ska ocksa ses i relation till den Gverenskommelse som regeringen har teck-
nat med LIF som stracker sig mellan aren 2014 till 2017 (S2013/6192/FS).

Regeringens samlade bedémning utifrdn ovanstdende &r att en utvecklad
takprismodell som utgar fran overenskommelsen med LIF pd ett battre
sétt, &n genom att infora internationell referensprissattning, genererar en
besparing samtidigt som den dven fortsattningsvis sakerstaller god tillgang
till 1akemedel i Sverige. Modellen &r dessutom enkel, transparent och for-
utsagbar for alla aktorer, sdvél industri och apotek som det offentliga.

Ordnat inférande av nya lakemedel och strukturerad uppfoljning

Nar det géller ett ordnat inférande av nya lakemedel anser regeringen att
en sammanhéllen nationell introduktionsprocess for sadana lakemedel &r
ett viktigt steg for att optimera tidig anvdndning av nya, innovativa och
kostnadseffektiva lakemedel och undvika odnskade skillnader mellan olika
landsting. Regeringens utgangspunkt ar att en introduktion av nya lakeme-
del alltid bér ske ordnat och att anvandningen av nya lakemedel kopplas
till systematiska uppféljningar.
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Det &r regeringens beddémning att det finns ett behov att forbattra och
samordna sjukvardens aktiviteter i friga om nya innovativa och kostnadsef-
fektiva lakemedel.

Mot denna bakgrund har regeringen i budgetpropositionen fér 2014 fore-
slagit en forstarkning av arbetet med ordnat inférande och strukturerad
uppfoljning.

Forenklad halsoekonomisk bedémning av lakemedel med en forsaljning
av mindre omfattning

Den typ av kostnadseffektivitetsbedomningar som genomfors vid det vérde-
baserade subventionsbeslutet utgdr enligt regeringen ett viktigt underlag
for prioriteringar mellan olika tillgdngliga ldakemedel inom sjukvarden. |
dag gors sadana analyser for alla produkter som anséker om intrade i lake-
medelsformanerna, oavsett niva pa forvantad kostnad. Regeringen menar
att det gar att forenkla for foretagen och frigora resurser hos TLV, men
anda behélla ett system dr alla foretag som vill att deras produkt ska ingé
i formanerna ansoker enligt samma forfarande och bedéms enligt samma
principer. TLV kan inom ramen for géllande regelverk vélja hur pass omfat-
tande hélsoekonomiska utredningar som myndigheten bor géra for enskilda
produkter enligt gallande rétt.

Regeringen kommer att félja TLV:s arbete med att forenkla for foreta-
gen och frigdra resurser inom myndigheten

Forhandlingsratt for oppenvardsapotek

Regeringen anser att éppenvardsapotekens forhandlingsrétt ska fortydligas.
Forhandlingsratten avser sddana lakemedel som inte omfattas av Oppen-
vardsapotekens skyldighet att byta till det likemedel som har lagst fast-
stallt forsaljningspris.

Eftersom det rader tolkningsproblem om vad som avses med generiska
lakemedel foreslar regeringen att detta begrepp inte ska anvandas i 7 a 8§
lagen om lakemedelsférmaner m.m.

Leverans till och tillhandahallande pa 6ppenvardsapotek

Utifran de rapporter och undersokningar som Lakemedels- och apoteksut-
redningen (S 2011:07) redovisar konstaterar regeringen att problemen med
tillgangligheten till lakemedel pa Gppenvérdsapotek i princip bestar av tre
huvudsakliga situationer. Dessa ar

— att lakemedel inte kan expedieras direkt

— att expedieringen inte sker inom 24 timmar

— att kunden inte far tillracklig information eller annan service nar direkt-
expediering inte kan ske.
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Direktexpediering

Eftersom det i dagslaget inte finns ndgon skyldighet for den som innehar
forsaljningstillstandet att leverera lakemedel anser regeringen att det ar
svart att faststalla i vilken man leverans inte sker.

Mot bl.a. den bakgrunden gor regeringen beddmningen att en allmén
leveransskyldighet for lakemedelsleverantérer inte bor inféras. Vad géller
frdgan om en sarskild leveransskyldighet for de foretag som tillhandhaller
lakemedel inom utbytessystemet gor regeringen dock en annan bedémning
(se nedan avsnittet Tillhandahallandeskyldighet och sanktionsavgifter for
leverantdrer inom utbytessystemet).

Regeringen anser att det saknas ett tillforlitligt underlag for att bedéma
orsakerna till restnoteringarna och hur de kan atgérdas. Det uppdrag som
Lakemedelsverket har redovisat i fragan bor analyseras niarmare.

Problemet med héllbarhet i frdga om periodens vara bér inte enligt reger-
ingen I6sas genom att TLV preciserar innehéllet i apotekens inkopspris.
Regeringen konstaterar att befintligt bemyndigande om utbyte i lagen om
lakemedelsformaner m.m. omfattar foreskrifter om att ett utbyte enbart ska
ske till lakemedel med viss aterstdende hallbarhet.

Expediering efter viss tid

Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska dppen-
vardsapotek tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel och samtliga
forordnade varor som omfattas av lagen om lakemedelsférmaner m.m.
Enligt 9 § forordningen (2009:659) om handel med lakemedel ska Oppen-
vardsapoteken tillhandahalla de lakemedel som omfattas av tillnandahallan-
deskyldigheten sa snart det kan ske. Om lakemedlet eller varan inte finns
pa oppenvardsapoteket, ska tillhandahallandet ske inom 24 timmar fran det
att lakemedlet eller varan efterfrdgades. Tiden far Gverskridas om det finns
beaktansvérda skél, dock inte med mer &n vad som &r nddvandigt for att
lakemedlet eller varan ska kunna tillhandahallas.

Regeringen konstaterar att det finns oklarheter rérande tolkningen av
den s.k. 24-timmarsregeln. Denna oklarhet bestar i att olika akt6rer har
olika uppfattningar om vid vilken tidpunkt de aktuella 24 timmarna ska
borja l6pa samt i vilka fall tillhandahallandet far ske efter langre tid 4n 24
timmar.

Regeringen anser darfor att tidsfristen for 6ppenvardsapotekens tillhanda-
hallandeskyldighet bor fortydligas och preciseras i forordning. | enlighet
med vad som avsdgs vid regelns tillkomst bor det darfor uttryckligen
framgéd av den aktuella paragrafen att tillhandahallandet av ett lakemedel
bor ske inom 24 timmar fran det att lakemedlet eller varan efterfragades
av patienten pa 6ppenvardsapoteket.

Enligt forordningen om handel med lakemedel far som namnts ovan 24-
timmarsregeln Gverskridas om det finns beaktansvarda skal. Fristen far
dock inte dverskridas mer &n vad som ar nodvandigt.
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Det forsta undantaget fran 24-timmarsregeln bor enligt regeringen avse
de fall da lakemedlet eller varan inte finns tillganglig for bestallning hos
leverantdren. Detta brukar beskrivas som att varan &r restnoterad.

Den andra undantagssituationen boér enligt regeringen avse de fall nar
apotekets bestallning av lakemedlet eller varan sker vid ett sadant tillfalle
att partihandeln inte hinner leverera produkten till apoteket inom 24 timmar.

Den tredje undantagssituationen bor avse de fall dér det ar langa trans-
portstrackor mellan partihandlaren och apoteket och detta innebér att parti-
handeln inte hinner leverera lakemedlet eller varan inom 24 timmar. Vad
som avses med langa strackor far utvecklas genom Lakemedelsverkets
praxis.

Den fjarde undantagssituationen bor avse de fall da dppenvardsapoteket
inte har Oppet nastfoljande dag. Detta undantag ar en naturlig foljd av att
Oppenvardsapotekens Oppettider inte ar reglerade.

Det femte undantaget bor avse licenslékemedel och extemporeldkeme-
del. Dessa undantag ar motiverade utifran att leveranstiden for dessa
lakemedel av nddvandighet alltid &r langre &n 24 timmar. Licenslakemedel
ar sadana lakemedel som far séljas forst efter att Lakemedelsverket medde-
lat ett sarskilt forsaljningstillstand.

Avslutningsvis bor det, i likhet med vad som géller enligt nuvarande
reglering, finnas en allman mojlighet att gora undantag fran kravet pa till-
handahéllande inom 24 timmar.

I samtliga av de ovan upprdknade situationerna ska dock tidsfristen inte
Overskridas med mer an vad som &r nodvéndigt for att lakemedlet eller
varan ska kunna tillhandahallas.

Service nar direktexpediering inte kan ske

For att forbattra kundernas mojlighet att erhélla forordnade lakemedel fore-
slar regeringen att ett 6ppenvardsapotek ska, i de fall apoteket inte direkt
kan tillhandahélla ett lakemedel eller en vara som omfattas av tillhandahal-
landeskyldigheten, informera konsumenten om pa vilket eller vilka oppen-
vardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsaljning. Informationsskyl-
digheten ska intrada i alla de situationer da lakemedlet eller varan inte
finns pa lager, dvs. da direktexpediering inte kan ske, och kunden inte vill
vanta pa bestallning.

Regeringen beddmer att den foreslagna mojligheten for apoteken att
informera om var ett lakemedel som inte kan tillhandahéllas finns for for-
séljning kommer att leda till 6kad direktexpedieringsgrad hos apoteken.
Regeringen avser att aterkomma till hur effekterna av forslaget ska foljas
upp.

Ett soksystem for lakemedel och varor som omfattas av tillhandahallan-
deskyldigheten bor enligt regeringen i forsta hand utvecklas och férvaltas
av marknadens aktorer. | nuldget bedémer regeringen, mot bakgrund av
det initiativ som branschen (Sveriges Apoteksforening och Fass) har tagit,
att det inte kan anses motiverat med en skyldighet for ppenvardsapoteken
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att rapportera tillganglighet av en viss vara till E-hdlsomyndigheten. Arbe-
tet med att fi& en gemensam lagerstatusfunktion pd plats kommer enligt
regeringen att inledas omedelbart, och tanken &r att tjansten ska vara till-
ganglig for kunderna under forsta halvaret 2014.

Regeringen kommer att folja utvecklingen pd omradet och vid behov
aterkomma till frdgan om ett lagreglerat soksystem.

Myndigheternas tillsyn

Det ar Lakemedelsverket som utdvar tillsyn over att partihandlarna och
Oppenvardsapoteken foljer bestammelserna om leveransskyldighet och till-
handahallandeskyldighet i lagen om handel med lakemedel. Lakemedelsver-
ket har i sitt tillsynsarbete bl.a. ratt att fa tillgdng till handlingar och
tilltrade till apotekslokalerna. Lakemedelsverket far dven meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs for att bl.a. lagen om handel med
lakemedel och lakemedelslagen (1992:859) ska foljas, och far forena
beslut om forelaggande eller forbud med vite. Lakemedelsverket har ocksé
mojlighet att aterkalla partihandels- eller apotekstillstindet.

Eftersom Lakemedelsverket ser ett behov av att ta del av uppgifter fran
receptregistret for att kunna forbattra urvalet i sin tillsyn Over apotekens
tillhandahallandeskyldighet foreslar regeringen att administrativa uppgifter
och uppgifter om inkopsdag, vara, mangd och dosering ska fa behandlas i
receptregistret om det &r nddvandigt for denna tillsyn. E-hdlsomyndigheten
ska, for Lakemedelsverkets tillsyn dver oppenvardsapotekens tillnandahal-
landeskyldighet, [&mna ut administrativa uppgifter och uppgifter om inkdps-
dag, vara, mangd och dosering redovisade per 6ppenvardsapotek.

Regeringen beddmer att allménheten, genom det uppdrag som Lé&keme-
delsverket har ftt att ta fram apoteksindikatorer, bor kunna fa ett underlag
for att kunna jamfora olika apoteksaktorers kvalitet och sékerhet.

Prissattning pa generiska lakemedel och utbyte av Iakemedel pa apotek

Det forsta godkanda lakemedlet som innehaller en viss aktiv substans kal-
las originallakemedel. Nér patenttiden for ett originallakemedel har gatt ut
kan kopior tillverkas, s.k. generiska ldkemedel. Det generiska lakemedlet
innehaller samma aktiva substans i samma mangd som originalldkemedlet,
men séljs under annat namn. Generiska ldkemedel och originalldkemedel
ar medicinskt likvardiga.

Systemet med generiskt utbyte infordes i oktober 2002. Ldkemedel som
lamnas ut mot recept ska bytas ut mot det billigaste, likvardiga lakemedlet
inom lakemedelsforménerna enligt bestammelserna i lagen om lakemedels-
formaner m.m. Lakemedelsverket beslutar p& produktniva vilka lakemedel
som &r utbytbara. Genom TLV:s foreskrifter och allmanna rdd (TLVFS
2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel
m.m. skarptes kraven for utbyte inom det segment som innehaller gene-
riska lakemedel pa s satt att ett utbyte ska ske till det lakemedel som &r
marknadens billigaste, den s.k. periodens vara.
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Systemet for periodens vara kan sammanfattningsvis forklaras enligt
nedan.

1. Foretagen ansoker om pris (ansokningsmanad).
2. TLV beslutar om ansokt pris (beslutsménad).
3. De nya priserna borjar tillampas (pris/férséljningsperiod).

En forskrivare kan, av medicinska skél, motsatta sig ett utbyte genom att
kryssa i en ruta pa receptet (s.k. farmaceutkryss). Lakemedlet far inte hel-
ler bytas ut om patienten betalar mellanskillnaden mellan det forskrivna
lakemedlet och det billigaste utbytbara lakemedel som finns tillgéngligt.
Aven expedierande farmaceut kan motsitta sig ett utbyte.

En bibehallen generikamodell for utbyte av lakemedel pé
oppenvardsapotek

Generiska lakemedel och lakemedel med generisk konkurrens omsétter
enligt regeringen ca 6 miljarder kronor varje ar inom lakemedelsforma-
nerna, varav drygt 4 miljarder kronor inom utbytessystemet.

Dagens modell for utbyte av lakemedel som har utsatts for generisk kon-
kurrens ger enligt regeringen en stark prispress och stora besparingar.
Modellen bor darfor behéllas i sin grundlaggande utformning. Regeringen
anser att det ar av storsta betydelse att sakerstalla en fortsatt effektiv pris-
press dver tid. De resurser som systemet frigor ar centrala for att sjukvar-
den ska kunna behandla alla patienter som i dag behover effektiva
lakemedelsbehandlingar. Samtidigt far staten och landstingen resurser for
att utveckla varden som helhet. Det finns dock enligt regeringen ett antal
utmaningar av varierande betydelse som kan kopplas till hur modellen &r
utformad.

Langre utbytes- och forberedelseperioder bor inte inféras eftersom reger-
ingen anser att det &r tveksamt om detta &r forenligt med det nuvarande
s.k. transparensdirektivet (89/105/EEG).

Regeringen anser att informationen till patienterna om utbyte av lakeme-
del ar central och att detta ar ett ansvar bade for varden i samband med
forskrivning och for apoteken. Regeringen menar att det dr viktigt att den
information som lamnas av varden och pa apoteket uppfattas som samstam-
mig av patienten. Aven landstingen bor darfor se éver den information
som lamnas inom hélso- och sjukvarden.

Utbyte pé& 6ppenvardsapotek

Ett 6ppenvardsapotek ska enligt forslaget till 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. byta ut ett lakemedel som vid tidpunkten for for-
skrivningen ingar i lakemedelsférmanerna mot det tillgangliga lakemedel
inom formanerna som det ar utbytbart mot och som har det lagst fast-
stallda forsaljningspriset. Genom férslaget fortydligas att frdgan om vilket
byte som ska ske avgors dels av vilka lakemedel som finns i den aktuella
utbytesgruppen, dels om dessa ar foremal for formansstatus.
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Varje manad anger TLV vilket av de utbytbara och tillgangliga lakemed-
len som har l&gst pris och som darmed blir den s.k. periodens vara i varje
forpackningsstorlek. TLV lamnar &ven information om vilka lakemedel
som &r reservalternativ och som apoteken ska byta till om periodens vara
tar slut. Forsta stycket omfattar alltsd utbyte av férskrivna lakemedel till
periodens vara. Forsta stycket omfattar aven fall dar det finns tva eller
flera originalladkemedel som &ar utbytbara mot varandra.

Ett oppenvardsapotek ska dock enligt forslaget till 21 § andra och tredje
styckena byta ut ett lakemedel som har férskrivits inom ldkemedelsforma-
nerna mot nagot av de lakemedel inom formanerna som ér tillgangliga och
har ett lagre faststéllt forsaljningspris, nar det finns utbytbarhet enbart mel-
lan ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel,
eller mellan ett lakemedels parallellimporterade lakemedel 2

Farmaceutens mojlighet att motsatta sig ett utbyte

Expedierande farmaceut kan enligt nuvarande reglering motsatta sig ett
utbyte (se Lakemedelsverkets vagledning till verkets foreskrifter [LVFS
2009:13] om forordnande och utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit).
Regeringen konstaterar att det finns oklarheter kring under vilka forutsatt-
ningar som denna mojlighet att géra s.k. farmaceutkryss finns.

Regeringen foreslar darfor att det ska fortydligas i 21 § tredje stycket
2 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. att expedierande farma-
ceut pa oppenvardsapoteket fir motsatta sig ett utbyte av lakemedel om
det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebara en betydande ol&-
genhet for patienten. Regeringen framhaller att forslaget inte syftar till att
Oka mojligheten for farmaceuter att motsatta sig ett utbyte jamfort med
den mojlighet som finns i dag. Hinder mot ett utbyte ska utgdras av en
sérskild forutsattning eller ett medicinskt behov for just den aktuella apo-
tekskunden. Att det ska réra sig om en oldgenhet for just den aktuella
patienten innebér att en skillnad mellan det forskrivna lékemedlet och det
som byte sker till med avseende pa farg eller storlek i sig inte ar skal for
att ett utbyte ska kunna motséttas. Forst om denna utformning av lékemed-
let i kombination med patientens sérskilda forutséttningar eller medicinska
behov kan antas forsvara for patienten att tillgodogdra sig lakemedlet kan
farmaceuten motsétta sig ett utbyte. Forutsattningen eller det medicinska
behovet ska urskilja patienten fran det stora flertalet 6vriga apotekskunder
for vilka ett utbyte fungerar.

Regeringen anser att den foreslagna mojligheten for apoteken att mot-
sitta sig ett utbyte bor foljas upp. Av 25 § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. framgdr att TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och foreskrif-
ter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen. Detta innebér att

2 Med parallellimport avses inforsel till Sverige fran ett land inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet (EES) av ett likemedel som &r godkant for forsaljning i
Sverige och i utforsellandet men dar inforseln skots av nagon annan &n tillverkaren/inne-
havaren av godkannandet for forsiljning. EES-landerna bestdr i dag av alla EU:s
medlemsstater och Liechtenstein, Norge och Island.
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TLV kommer att bedriva tillsyn éver den nu féreslagna mojligheten. En
viktig uppgift for myndigheten blir enligt regeringen att dvervaka att apote-
ken inte missbrukar méjligheten att motsatta sig ett utbyte.

For att E-halsomyndigheten ska kunna fa uppgifter for vidarebefordran
till TLV om varfor en farmaceut har motsatt sig ett utbyte foreslas att 8 §
lagen om receptregister andras sa att receptregistret far innehalla uppgifter
som ror enskilda personer i fraga om omstindigheten att farmaceuten har
motsatt sig ett utbyte.

E-halsomyndigheten ska lamna ut dessa uppgifter till TLV for myndig-
hetens tillsyn dver bestammelserna om utbyte.

Regeringen bedomer att forslaget om mdjlighet for farmaceut att mot-
sétta sig ett utbyte bor preciseras genom myndighetsforeskrifter. Nuva-
rande bemyndigande att meddela foreskrifter om ett utbyte omfattar dven
foreskrifter om farmaceutens mojlighet att motsatta sig ett utbyte av lake-
medel.

Sanktionsavgifter for 6ppenvardsapotek

For ett valfungerade utbytessystem &r det enligt regeringen, vid sidan av
en god leverans av lakemedlen till apoteken, nddvandigt att apoteken fol-
jer bestdmmelserna och besluten om vilket lakemedel som ska expedieras.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden uttalade regeringen
att det kan finnas behov av att infora sanktionsavgifter om forslagen om
foreldgganden och forbud inte bedéms som tillréckliga (prop. 2008/09:145
s. 275).

Av uppgifter fran TLV framgar enligt regeringen att foljsamheten bland
apoteksaktorerna i frdga om utbyte till periodens vara ligger pa 70 procent.

Regeringen gor beddmningen att en mojlighet for TLV att besluta om
sanktionsavgifter kan forhindra att ett storre antal Overtradelser av reglerna
om utbyte. Detta kommer i forlangningen att leda till en béttre kostnads-
kontroll 6ver likemedelsformanen. Att ta ut sanktionsavgifter far vidare
anses utgdra en billig och effektiv sanktion, som kan vidtas effektivt utan
négon storre dréjsmalsproblematik.

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att det & motiverat att ge TLV
en mojlighet att ta ut sanktionsavgifter om apoteken inte foljer reglerna
kring utbyte enligt 21 § lagen om lakemedelsformaner m.m. pé& apotek. De
nya bestammelserna foreslas tas in i 25 a—c §8.

Tillhandahallandeskyldighet och sanktionsavgifter for leverantérer inom
utbytessystemet

En forutsdttning for att apoteken ska kunna folja regelverket kring utbyte
ar att de foretag som tillhandahaller periodens vara fullgor sina leveranser.
Enligt géllande regelverk finns det inte ndgon skyldighet i detta avseende.
Om det foretag som marknadsfor periodens vara inte Klarar av att leverera
varan under forsaljningsperioden utser TLV i stéllet ett annat lakemedel
till periodens vara.
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For att sakra att det lakemedelsféretag som har atagit sig att leverera
periodens vara fullgor detta foreslar regeringen att en innehavare av god-
kénnande for forsaljning av ett lakemedel med lagst faststéllt forsaljnings-
pris (periodens vara) som har bekréftat att lakemedlet ska vara tillgangligt
ska tillnandahélla lakemedlet till Gppenvardsapoteken. Det ar med andra
ord det foretag som kan erbjuda det lagsta forsaljningspris som TLV har
faststallt och som samtidigt har bekraftat att de varor som omfattas av till-
handahallandeskyldigheten finns tillgangliga. Med tillgangligt avses enligt
TLV:s foreskrifter och allminna rad (TLVFS 2009:4) att lakemedlen finns
tillgangliga under en manad. Skyldigheten géller for 6ppenvérdsapotek.

Regeringen beddmer att det finns skél att inféra en mojlighet for TLV
att ta ut sanktionsavgifter av innehavare av ett godkannande for forséljning
som inte tillnandahaller ett lakemedel enligt ovan.

Ikrafttradande

Forslagen i fraga om farmaceuters ratt att motsatta sig ett utbyte av ett
forskrivet lakemedel ska trdda i kraft den 1 januari 2015 och Ovriga for-
slag den 1 juli 2014.

EU-rattsliga aspekter

Regeringen gor beddmningen att forslagen och bedémningarna i propositio-
nen &r forenliga med EU-rdtten. Forslagen bor enligt regeringen inte
anmélas enligt direktiv 98/34/EG om ett informationsférfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster eller enligt tjanstedirektivet (direktiv
2006/123/EG).

Motioner fran de allmdnna motionstiderna 2012 och 2013

Apoteksomregleringen

I motion 2012/13:S0293 av Phia Andersson (S) begars ett tillkdnnagivande
om en dversyn av avregleringen av apoteksmonopolet.

I motion 2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP) yrkande 3 begars ett
tillkdnnagivande om att se dver hur tillgdnglighet och anvandning av nya
lakemedel har paverkats efter de senaste decenniernas reformer.

I motion 2012/13:S0590 av Jan Lindholm (MP) begérs ett tillkdnnagi-
vande om framtiden for apoteksverksamheten i Sverige. Motionédren anser
att regeringen bor snabbutreda om ansvaret fér den genomférda avregler-
ingen ska tas genom en atergang till det gamla eller genom andra atgarder
i form av regleringar och foreskrifter. Liknande yrkanden finns i motion
2013/14:S50283 av Jan Lindholm och Jonas Eriksson (bdda MP) yrkandena
1 och 2.
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I motion 2013/14:50283 av Jan Lindholm och Jonas Eriksson (bada
MP) yrkande 3 begdrs ett tillkdnnagivande om att den totala kostnadsfor-
dyringen pé& grund av apoteksreformen ska redovisas.

I motion 2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 2
begars ett tillkannagivande om att skyndsamt lata utreda hur det statliga
Apoteket AB ater kan ges ensamratt for forséljning av receptbelagda lake-
medel.

I motion 2013/14:S0315 av Peter Jutterstrdom (M) begars ett tillkdnnagi-
vande om att dvervdga att avveckla det statliga dgandet av Apoteket AB
och Apoteksgruppen pd den omreglerade apoteksmarknaden. | motion
2013/14:S0316 av samme motionar begérs ett tillkdnnagivande om att se
Over mojligheterna att battre anvanda apoteken som en resurs for halso-
och sjukvérden. Motionaren anger som exempel att apoteken skulle kunna
forlanga recept, forskriva vissa recept, gora enklare hélsoundersokningar
och gora lakemedelsgenomgangar.

Apotekspersonalens kompetens

I kommittémotion 2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7
begérs ett tillkdnnagivande om att en nationell kompetensplattform for apo-
tekspersonal bor uppréttas. Ett likadant yrkande finns i kommittémotion
2013/14:S0214 yrkande 1 av samma motiondrer. | samma motion
yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om att kravet pa apoteksagarna att
dokumentera personalens kompetensutveckling ska lagféastas och att Léke-
medelsverket bor fa i uppdrag att folja upp att detta sker. | yrkande 10
begars ett tillkinnagivande om att Apoteket AB bor fa i uppdrag att
utveckla ett samarbete med sjukvardshuvudmannen for att 6ka tillganglig-
heten av farmaceutisk kompetens i vardkedjan. | yrkande 3 begars ett
tillkannagivande om att regeringen bor aterkomma med forslag pa hur verk-
samheten med recept och radgivning kan sékras.

Forsaljning av receptfria lakemedel

I kommittémotion 2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7
begérs ett tillkdnnagivande om att staten bor ta dver ansvaret for kontrol-
len av forséljningen av icke receptbelagda lékemedel. | yrkande 8 begérs
ett tillkdnnagivande om att det bor vara tillstandsplikt for forsaljning av
lakemedel i detaljhandeln.

I motion 2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 1
begérs ett tillkdnnagivande om att skyndsamt ldgga fram forslag for att
atgarda de allvarliga brister som finns med férséljning av receptfria lake-
medel.
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Subvention av preventivmedel

I partimotion 2013/14:S0400 av Jonas Sjostedt m.fl. (V) yrkande 37
begérs ett tillkdnnagivande om att tillsatta en utredning om subvention av
preventivmedel for unga. Motiondrerna konstaterar att preventivmedel sub-
ventioneras, men att det rader stora skillnader mellan landstingen. Subven-
tionering av preventivmedel ar dels en frdga om att férebygga odnskade
graviditeter, dels en frdga om en rattvis fordelning av ansvaret mellan
kénen. 1 kommittémotion 2012/13:50220 av Eva Olofsson m.fl. (V) och
motionerna 2012/13:50275 och 2013/14:S0409, bdda av Désirée Liljevall
(S), finns liknande yrkanden.

Okad tillganglighet till lakemedel

I kommittémotionerna 2012/13:S0557 yrkande 23 och 2013/14:S0657
yrkande 24, bada av Lena Hallengren m.fl. (S), begars tillkdnnagivanden
om vad som anfors i motionen om apoteksmarknaden. Motiondrerna anser
att regeringen maste ta sitt ansvar och se till att tillhandahéllandeskyldighe-
ten uppratthalls.

I kommittémotion 2012/13:50206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 2
begérs ett tillkdnnagivande om att regeringen bor inleda en dialog med apo-
teksmarknadens aktorer for att forbattra for konsumenterna. Ett likadant
yrkande finns i kommittémotion 2013/14:S0214 (V) yrkande 14 av samma
motionérer.

24-timmarsregeln

I kommittémotion 2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 15
begars ett tillkdnnagivande om att kravet pa hogst 24 timmars leveranstid
vid kundbestéllning av receptbelagda lakemedel bor lagféastas. | yrkande
16 begadrs att kunden bor erbjudas expressleverans av lakemedlet till hem-
met om inte 24-timmarsregeln kan hallas.

I motion 2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkande 3 begérs ett till-
k&nnagivande om att 24-timmarsregeln bor tillampas for lakemedel i undan-
tagsfall, men det ska da verkligen vara hogst 24 timmar och inte mer.

I motion 2012/13:S0257 av Anna-Lena Sdrenson (S) begérs ett tillkén-
nagivande om att skarpa reglerna for apotekens tillnandahallande av lake-
medel.

I motionerna 2012/13:50326 av Anna Wallén m.fl. (S) och 2013/14:
S0494 av Pia Nilsson m.fl. (S) begérs tillkdnnagivanden om vad som
anfdrs i motionerna om apotek och tillgénglighet. Det ska enligt motiona-
rerna vara latt att ta reda pa vilket apotek medicinen finns pd och det ska
finnas garantier for att man ska fa tag pad medicinen inom 24 timmar.

| motion 2012/13:50562 av Karin Astrém och Leif Pettersson (b&da S)
begérs ett tillkdnnagivande om det specifika samhéllsansvaret for receptbe-
lagda mediciner och motionérerna hanvisar bl.a. till 24-timmarsregeln.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Aven i motion 2013/14:50479 av Peter Hultqvist och Kurt Kvarnstrém
(bada S) begars ett tillkannagivande om behovet av skarpningar av innebor-
den i 24-timmarsregeln.

Register over lagerhallna lakemedel

I kommittémotion 2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 3
begdrs ett tillkdnnagivande om att ett nationellt och sekretesskyddat regis-
ter over lagerhéllna produkter bor upprattas.

I motion 2013/14:S0432 av Christina Zedell (S) yrkande 1 begérs ett
tillkdnnagivande om att regeringen noga bor folja utvecklingen av det till-
tdnkta systemet for att synliggora lagerstatus for kunderna. | yrkande 2
begérs ett tillkdnnagivande om att regeringen bor ha lagstiftningsberedskap
nar det galler krav pa system for att synliggora lagerstatus for kunderna,
for det fall att utvecklingen inte leder till ett 6nskvért resultat.

Krav pa lagerhallning av lakemedel

I kommittémotionerna 2012/13:50206 yrkande 10 och 2013/14:So0214
yrkande 6, bada av Eva Olofsson m.fl. (V), begars tillkannagivanden om
att det bor inforas krav pa ett bassortiment av lakemedel.

I motion 2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkande 1 begars ett till-
kannagivande om att krav pd langsiktigt fungerande leverans bor stillas
redan vid upphandlingen av lakemedel. | yrkande 2 begars ett tillkdnnagi-
vande om att receptbelagda lakemedel ska finnas tillgangliga utan att
patienter tvingas gora aterbesck.

I motion 2012/13:S0508 av Krister Ornfjader (S) begérs ett tillkiannagi-
vande om avregleringen av apoteksmarknaden nar det galler tillgang till
mediciner.

I kommittémotion 2013/14:S50214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 12
begérs ett tillkdnnagivande om att staten bor ta dver ansvaret for all distri-
bution och lagerféring av lakemedel. For att aterta stordriftsfordelar och
minska leveransproblem bdr myndigheten Apoteket AB enligt motioné-
rerna ta Over ansvaret for all distribution och lagerféring av lakemedel.

I motion 2013/14:S0294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson
(bdda S) yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om tillgang till lakemedel.
Motiondrerna anfor att eftersom det &r ett stort antal aktdrer som konkurre-
rar om en begransad marknad, &r intresset for att lagerhalla medicin starkt
begrénsad.

I motion 2013/14:S0432 av Christina Zedell (S) yrkande 3 begérs ett
tillkannagivande om att regeringen bor 6vervaga strangare krav pa lager-
hallning av lakemedel. | yrkande 4 begérs ett tillkdnnagivande om att
regeringen bor 6vervéaga vilka atgarder som kan vidtas om lakemedelsbrist
anda skulle uppsta.

I motion 2012/13:S0386 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada
S) begérs ett tillkdnnagivande om apotekens informationsskyldighet.
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I motion 2013/14:S0270 av Phia Andersson (S) begérs ett tillkdnnagi-
vande om att sakerstalla lakemedelsforsérjningen for svart sjuka patienter
med extemporeldkemedel. Motiondren anfor att en uppféljning bor goéras
sd att man sakerstaller att patienter inte blir utan likemedel om Gverprév-
ningar av upphandlingar drar ut pa tiden.

Sanktioner

I motion 2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkande 4 begérs ett till-
kénnagivande om att Léakemedelsverkets inspektioner bér bli mer frek-
venta, att vite bor kunna utddémas till apotek som inte skéter sig och att
allvarliga fel bor leda till att apotekstillstindet dras in. | yrkande 5 begars
ett tillkannagivande om att kunderna maste kunna jamfora olika apotek
och att de brister som uppdagas vid kontroller av apoteken darfor ska
offentliggoras.

Prisséattning och upphandling av lakemedel

I kommittémotion 2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 11
begars ett tillkannagivande om att staten — i syfte att uppna en béttre pris-
kontroll — bor ta dver ansvaret for all upphandling av lakemedel.

I motion 2013/14:S0294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson
(bada S) yrkande 1 begdrs ett tillkannagivande om att se dver upphandlings-
systemet for generika.

I motion 2012/13:S0490 av Finn Bengtsson (M) begdrs ett tillkdnnagi-
vande om mdojligheten att 6vervéga en dversyn av lagen om ldkemedelsut-
byte pa apotek.

I motion 2013/14:S0472 av Stefan Kall (FP) begérs ett tillkdnnagivande
om att forbattra patientsakerheten med en ny modell for generiskt utbyte
pa apotek.

Tillgang till nya lakemedel

I motion 2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP) yrkande 1 begérs ett
tillkannagivande om att tydliggora instruktionen for Tandvards- och lake-
medelsformansverket (TLV) sa att det ingar i myndighetens uppdrag att
framja och stodja innovation och tillgang till nya lakemedel. | yrkande 2
begars ett tillkdnnagivande om att se dver om bristen pa stegvisa forbatt-
ringar och kostnadseffektivitetskriteriet har paverkat svenska patienters
tillgang till nya lakemedel och vid behov foresla andringar i lagstiftningen
eller i TLV:s férordning.

I motion 2012/13:S0256 av Anna-Lena Sdrenson (S) yrkande 4 begérs
ett tillkdnnagivande om att ta initiativ for att utveckla en modell som gor
det mojligt att introducera nya och dyra lakemedel pa ett enklare och mer
rattvist satt. 1 motion 2013/14:S0266 yrkande 4 av samma motiondr finns
ett likadant yrkande.
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I motion 2012/13:50521 av Lars Isovaara och Per Ramhorn (bada SD)
begdrs ett tillkdnnagivande om nationella riktlinjer fér godkdnnande av can-
cermediciner. | syfte att paskynda processen med utvérdering av nya
lakemedel som syftar till att 6ka jamlikheten i behandlingen av cancerpa-
tienter anser motiondrerna att det ska tas fram nationellt faststallda behand-
lingsrekommendationer och riktlinjer.

I motion 2013/14:S0510 av UIf Nilsson (FP) begars ett tillkdnnagivande
om att paborja en dialog med landstingen med syfte att framja nya lakeme-
delsbehandlingar.

Apotek i glesbygden

I kommittémotion 2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 6
begars ett tillkannagivande om att regeringen bor aterkomma med forslag
pa hur landsbygden varaktigt ska garanteras tillgang till apoteksverksamhet
med kompetent personal. Ett likadant yrkande finns i kommittémotion
2013/14:S0214 yrkande 20 av samma motionérer. | yrkande 9 i den motio-
nen begars ett tillkdnnagivande om att etableringstaket for Apoteket AB
bor slopas och att bolaget bér fa i uppdrag att etablera nya apotek dar det
finns behov hos befolkningen. | yrkande 19 begars ett tillkdnnagivande om
att systemet med apoteksombud b6r permanentas.

I kommittémotion 2012/13:N272 av Kent Persson m.fl. (V) yrkande
10.2 i denna del begars ett tillkdnnagivande om att regeringen skyndsamt
ska ta fram forslag for att garantera hela landets befolkning tillgang till
lakemedel.

Liknande yrkanden finns i motionerna 2012/13:S0380 och 2013/14:
S0351, bada av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S).

I motion 2013/14:S0665 Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 3 begérs
ett tillkdnnagivande om att snarast ge det statligt 4gda Apoteket AB i upp-
drag att utdka tillgangligheten i glesbygden genom exempelvis fler apotek
och Apoteket Shop.

Forbattrad anvandning av lakemedel

I motion 2012/13:S0547 av Finn Bengtsson m.fl. (M) begérs ett tillkdnna-
givande om mojligheten att dvervdga olika forbattringar i den nationella
lakemedelsstrategin med hanvisning till miljéaspekter, hallbarhet, kassa-
tion, generikautbyte, subventioneringsregler for sarlakemedel m.m.

I kommittémotionerna 2012/13:S0557 yrkande 22 och 2013/14:S0657
yrkande 23, bada av Lena Hallengren m.fl. (S), begérs tillkannagivanden
om ett nationellt initiativ for en sékrare ldkemedelshantering.

I kommittémotion 2012/13:50596 av Agneta Luttropp m.fl. (MP)
yrkande 14 begérs ett tillkannagivande om behovet av uppféljning pa omré-
det lakemedelssékerhet for aldre.
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I kommittémotion 2013/14:S0594 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 27
begars ett tillkdnnagivande om att regeringen bor aterkomma till riksdagen
med forslag p& hur uppfoljning och utvardering av likemedelsbiverkningar
for den enskilde patienten kan forbattras.

Aven i motion 2013/14:S50498 av Marie Nordén och Maria Stenberg
(bada S) begars ett tillkannagivande om &ldre och lakemedel.

I motion 2012/13:S0399 av Carina Herrstedt (SD) begars ett tillkannagi-
vande om att regeringen ska aterkomma med forslag till lagstiftning mot
lakemedelsvanvard genom att inféra en anmalningsskyldighet vid allvar-
liga lakemedelsrelaterade problem som har uppkommit till foljd av felaktig
lakemedelsforskrivning.

Barn och lakemedel

I kommittémotion 2013/14:S0664 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande
25 begars ett tillkdnnagivande om en nationell, langsiktig funktion for
Okad kunskap om ldkemedel for barn. Motionédrerna valkomnar regering-
ens satsning pa projektet Erfarenhets- och Evidensbaserad Databas for
Barnldkemedel (ePed) och anser att regeringen bor tillforsakra utveck-
lingen av denna verksamhet till en nationell funktion som fungerar langsik-
tigt. 1 yrkande 26 begars ett tillkdnnagivande om elektroniska receptsystem
och en varningssignal. Motiondrerna anser att receptsystemen ska ge en
varningssignal sa att det noteras i journalen varfor en lakare valt att ordi-
nera ett lakemedel till barn trots att det inte &r godként for det.

Miljo och lakemedel

I motion 2012/13:50578 av Mikael Jansson och David Lang (bada SD)
begérs ett tillkdnnagivande om att importrestriktioner boér Overvagas for
medicin fran lander dar medicin produceras utan kontroll av utslapp m.m.
I motion 2013/14:S0660 av samma motionéarer finns ett likalydande yrkande.

I motion 2012/13:50202 av Annelie Enochson och Roland Uthult (bada
KD) begérs ett tillkdnnagivande om behovet av information om hur medi-
ciner ska tas om hand for att minska l&ékemedelsresterna i miljén. Motioné-
rerna anser att man pa lakemedelsforpackningarna tydligare ska ange att
man inte far spola ned medicin i avloppet och att man ska ldmna in Gver-
blivna eller gamla lakemedel pa apoteket fér destruktion.

Sarlakemedel

I motion 2012/13:S0256 av Anna-Lena Sorenson (S) yrkande 2 begaérs ett
tillkdnnagivande om att manniskovéardesprincipen och behovs- och solidari-
tetsprincipen far en stérre betydelse vid utvérderingen av lakemedel rik-
tade mot sallsynta sjukdomstillstdnd. Ett liknande yrkande finns i motion
2013/14:S0266 yrkande 2 av samma motionar.
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I motion 2012/13:S0368 av Penilla Gunther (KD) yrkande 2 begérs ett
tillk&nnagivande om att utreda mdjligheten att finansiera behandlingar av
séllsynta och extremt sallsynta sjukdomar solidariskt inom ramen for den
nationella lakemedelsbudgeten. | yrkande 3 begars ett tillkdnnagivande om
att utvarderingen av finansieringen av sarlakemedel bér bygga pa relevanta
faktorer som sallsynthet, innovationsgrad, effekt enligt kliniska studier, jam-
forelser med eventuella alternativ samt Gvergripande kostnader for vard
och behandling.

Lakemedelsforsékringen

I motion 2013/14:S0407 av Lars Johansson och Cecilia Dalman Eek (bada
S) begars ett tillkannagivande om att omgéende inféra en obligatorisk lake-
medelsforsékring.

| motion 2013/14:S0541 av Helén Pettersson i Umed m.fl. (S) finns ett
liknande yrkande om att lakemedel som sdljs via apoteksforetag ska omfat-
tas av lakemedelsforsékringen.

Tidigare behandling i utskottet

Betankandet Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg

Regeringen foreslog i budgetpropositionen att anslaget 1:6 Bidrag till folk-
hélsa och sjukvard ska cka med 5 miljoner kronor 2014 for att stodja den
utveckling som pagar inom halso- och sjukvarden med att forbattra lakeme-
delsbehandlingen av barn genom samlad, strukturerad och adekvat informa-
tion om lakemedel for barn och unga. For 2015 berédknas motsvarande
anslagsokning till 10 miljoner kronor.

I samband med behandlingen av propositionen stéllde sig utskottet
bakom regeringens forslag i sitt betdnkande Utgiftsomrade 9 Halsovard,
sjukvard och social omsorg (bet. 2013/14:S0U1), som godkants av riksda-
gen (rskr. 2013/14:125 och 126). Utskottet anforde i sitt betdnkande fol-
jande (s. 30 f.):

Utskottet delar uppfattningen att det dven behdvs atgarder som syftar

dels till att framja god tillgang till kostnadseffektiva lakemedel, dels

till att stimulera forskning och innovation. Bland atgarderna finns en
fortsatt utveckling av kunskaperna nér det galler lakemedelsbehandling
av barn, ordnat inférande och strukturerad uppféljning av nya och inno-
vativa lakemedel, utveckling av statistiken inom lakemedelsomradet
samt fortsatt arbete med fragor som ror antibiotikaresistens.
Sammantaget anser utskottet att regeringens forslag till anslag inom

omradet Halso- och sjukvérdspolitik ar val avvagda. Utskottet tillstyr-
ker darmed regeringens forslag till anslagsfordelning.

Betankandet Lakemedelsfragor

Utskottet behandlade och avslog senast motioner om lakemedel i betédnkan-
det Lakemedelsfrgor (2011/12:SoU16). Riksdagen bifoll utskottets forslag
(riksdagens prot. 2011/12:84).

2013/14:So0U22
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Néar det galler apoteksomregleringens konsekvenser for konsumenterna
uttalade utskottet féljande (s. 36 f.):

Genom omregleringen av apoteksmarknaden &r det mojligt dven for
andra an 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 stérre tjansteutbud.

Enligt utskottets mening &r erfarenheterna av omregleringen hittills
positiva. Syftena med reformen har till stora delar redan uppnétts. Till-
gangligheten har okat vésentligt jamfort med tidigare. Detta har skett
genom att fler &n 300 nya apotek har startats runt om i landet och
genom att receptfria lakemedel har blivit mojliga att kopa i mataffarer,
pa bensinstationer etc. Aven oppettiderna har okat. Trots att mycket
pekar pd att omregleringen i det stora hela har varit en framgéng,
anser utskottet att det finns utrymme for fortsatta forbattringar.

Det &r av stor vikt att omregleringen foljs upp och utvarderas ur
olika aspekter. Utskottet noterar att regeringen, med anledning av omre-
gleringen, har fattat beslut om en rad utrednings- och tillsynsuppdrag
for olika myndigheter. Det géller inte minst Statskontorets uppdrag att
folja upp och utvirdera apoteksomregleringen utifrdn reformens mal.
En delrapport med en forsta utvardering 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
lakemedel ar god. Kunden ska ha ett 6ppenvardsapotek att vanda sig
till inom ett rimligt avstnd och det enskilda apoteket ska kunna tillhan-
dahdlla det efterfragade likemedlet. Bestammelserna i lagen (2009:366)
om handel med ldakemedel och tillhérande foérordning (2009:659) om
tillhandahallande- och leveransskyldighet ar en mycket viktig aspekt ur
ett tillgdnglighetsperspektiv. Det finns emellertid problem med den s.k.
24-timmarsregeln och darmed forsdmrad tillganglighet till lakemedel
for konsumenter. Utskottet vélkomnar darfor att regeringen har givit
Lékemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07, dir. 2011:82) i upp-
drag att bl.a. kartligga och analysera om och i s& fall vilka problem
det finns vad géller leveranser och tillhandahallande av sddana lakeme-
del och varor som omfattas av nu gallande leverans- och tillhandahal-
landeskyldigheter, och i detta sammanhang undersdka hela distributions-
kedjan.

Utredaren ska dven vid behov ladmna de forfattningsforslag och
andra forslag som kravs for att patienter ska fa forordnade likemedel
och varor inom rimlig tid. Uppdraget ska redovisas senast den 1 sep-
tember 2012. Riksdagen bor inte foregripa utredningens forslag.

Vad géller handelsmarginalens utformning, noterar utskottet bl.a. att
Tandvérds- och lakemedelsforméansverket (TLV) under 2011-2012
genomfor en Oversyn av handelsmarginalen. Myndighetens arbete ska
resultera i en rapport dar forutsattningarna for handelsmarginalens fast-
stéllande presenteras.

Aven Statskontoret och Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvarder-
ingar och analyser (Tillvaxtanalys) har uppdrag med anknytning till
handelsmarginalens utformning.

Motionerna [...] avstyrks.

Aven frégan om apotek i glesbygden behandlades i betankandet, och utskot-
tet anforde foljande (s. 37 f.):
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Utskottet anser att det & mycket angelaget att glesbygden &ven i fort-
sattningen garanteras tillganglighet till lakemedel och apoteksservice.
Utskottet noterar att Tillvéxtanalys har i uppdrag att folja och analy-
sera den geografiska tillgangligheten till lakemedel med anledning av
omregleringen av apoteksmarknaden. Uppdraget ska slutredovisas
senast den 31 december 2012. Aven Statskontoret har fatt uppdrag pa
omradet. | detta ingar att utvardera om utformningen av omregleringen
har fungerat tillfredsstallande i alla delar av landet. Uppfdljning av
reformen &r av central betydelse och kommer att ge underlag for att
bedéma ett eventuellt behov av atgarder for att garantera tillganglighe-
ten till lakemedel och apoteksservice i alla delar av landet &ven efter
utgangen 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 uppratthalla en god lakemedelsforsérining pa orten. Utskottet har
fatt veta att regeringen har for avsikt att forlanga detta dtagande for
bolaget fram till den 1 juli 2015. Syftet &r att mdéjliggéra en 6versyn
av hur apoteksombud tillsammans med de apotek som finns i glesbygd
och distanshandel ska kunna sékerstéalla en god lakemedelsforsorjning i
hela landet.

I friga om apotekspersonalens kompetens noterade utskottet i betankandet
att det i standarden God apotekssed i Sverige (GPP)? bl.a. anfors att apo-
tekspersonal kontinuerligt ska fortbildas for att sdkerstalla och utveckla
den professionella kompetensen. Utskottet anforde vidare (s. 38):

Enligt GPP ansvarar tillstdndsinnehavaren och lakemedelsansvarig far-
maceut for att sikerstalla en tillfredsstallande kunskapsniva hos apoteks-
personalen och ge mdjlighet till kunskapsinhdmtning. Darutdver har
apotekspersonal med legitimation ett eget ansvar for att fortlopande upp-
datera sina kunskaper och férdigheter kring farmakologiska och icke-
farmakologiska behandlingar. Riksdagen bér inte ta ndgot initiativ med
anledning av motion [...].

Forbattrad anvandning av lakemedel var ytterligare en frdga som behandla-
des av utskottet, som i denna del sammanfattningsvis konstaterade att en
rad atgarder vidtagits for att forbattra lakemedelsanvandningen, inte minst
for aldre. Utskottet ansdg att motionerna i denna del fick anses tillgodo-
sedda. Utskottet anforde vidare foljande (s. 19 f., ingen res.):
Likemedel ar en viktig del av halso- och sjukvarden som tillfor direkt
patientnytta och effektiviserar véarden. Lakemedel kan vara en stor till-
gang for att forbattra halsa och livskvalitet. Men lakemedel kan ocksd
utgora ett hot mot halsan om de anvands péa fel satt och i fel doser.
Det handlar ocksd om lakemedel som inte ska kombineras med var-
andra och lédkemedel som inte bor anvéndas av dldre. Utskottet ser
darfor positivt pa de insatser som gors for att standigt forbattra patient-
sékerheten och anvéndningen av lakemedel.
Né&r det galler kontroll av forsaljningen av icke receptbelagda lakemedel
anforde utskottet bl.a. féljande (s. 38):
Mojligheten att salja vissa receptfria lakemedel pa andra forsaljnings-

stallen &n apotek &r ett viktigt led i omregleringen av apoteksmarkna-
den och syftar till att vytterligare forbattra tillgédngligheten till

8 Good Pharmacy Practice (GPP) &r en standard for god apotekssed som tagits fram av
Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening.
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lakemedel. Eftersom receptfria lakemedel kan ha mycket kraftiga effek-
ter och bieffekter gjorde regeringen noggranna évervéganden i proposi-
tion 2008/09:190 Handel med vissa receptfria lékemedel om hur
forsaljningen skulle vara utformad. Bland annat infordes regeln om att
lakemedel inte far séljas till personer som &r under 18 ar. Riksdagen
stéllde sig bakom propositionen (bet. 2008/09:SoU25, 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 handel med vissa receptfria lakemedel och de foreskrifter som Léake-
medelsverket har meddelat féljs. Brister som kommunen upptacker ska
rapporteras till Lakemedelsverket. Lakemedelsverket far meddela fore-
lagganden och forbud, som kan forenas med vite, for att regelverket
ska foljas.

Utskottet noterar att Lakemedelsverket foljer forséljningsutveck-
lingen for receptfria lakemedel. Vidare ingdr det i Statskontorets tidi-
gare ndmnda uppdrag att folja upp och utvdrdera omregleringen av
apoteksmarknaden. | detta sammanhang ska bl.a. risken for dverdoser-
ing av receptfria lakemedel utvarderas.

Utskottet utgar fran att regeringen noga foljer utvecklingen av forsalj-
ningen av receptfria lakemedel. Det &r viktigt att sékerstélla att regel-
verket féljs och att det finns en val fungerande kontroll och tillsyn.
Motionerna [...] avstyrks.

Ett motionsyrkande om séarldkemedel avstyrktes av utskottet i betdnkandet
med hanvisning till att anvandningen av sddana inom landstingen da nyli-
gen hade foljts upp av Sveriges Kommuner och Landsting (s. 21).

Motionsyrkanden om kombinationslékemedel besvarades av utskottet
enligt foljande (s. 22):

Slutligen noterar utskottet att det enligt Lakemedelsverket inte finns
nagot generellt forbud mot s.k. kombinationsprodukter — dvs. lakeme-
del med en kombination av olika substanser — i Sverige. Varje ansdkan
provas enligt géllande regler om effekt, sakerhet och kvalitet. Motio-
nerna [...] avstyrks.

Beténkandet Riksrevisionens rapport om mer patientperspektiv i
varden — ar nationella riktlinjer en metod?

Utskottet behandlade och avslog senast motioner om att nationella riktlin-
jer bor tas fram for fler sjukdomstillstand, behandlingar etc. i betankandet
Riksrevisionens rapport om mer patientperspektiv i varden — &r nationella
riktlinjer en metod? (2013/14:SoU8). Riksdagen bifoll utskottets forslag
(rskr. 2013/14:156). Utskottet anforde bl.a. foljande (s. 27):

Né&r det géller motionsyrkanden om att ta fram nationella riktlinjer for
fler sjukdomstillstand, behandlingar etc. konstaterar utskottet att natio-
nella riktlinjer ar ett av flera verktyg for att driva pa utvecklingen mot
en kunskapshaserad vard och for att forstarka arbetet for jamlik vard.

Utskottet konstaterar vidare att riksdagen sedan tidigare stéllt sig
bakom regeringens riktlinjer for prioriteringar inom halso- och sjukvar-
den (bet. 1996/97:SoU14). Beslutet innebdr att tre principer ska ligga
till grund for prioriteringar inom varden: méanniskovardesprincipen,
behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen.
Dessa principer utgdr en etisk plattform. Riksdagsbeslutet ar styrande
for bade varden i stort och arbetet med nationella riktlinjer.
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Utskottet delar regeringens beddomning att det maste vara medicinska
bedémningar som ligger till grund for arbetet med riktlinjerna.

Mot denna bakgrund anser utskottet inte att det finns anledning for
riksdagen att ta nagot initiativ.

Budgetpropositionen fér 2014

I budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1 utg.omr. 9) anfor reger-
ingen foljande nar det géller forstarkt satsning pa ordnat inférande och
strukturerad uppfoljning pa lakemedelsomradet (s. 75 f.):

Regeringen vill verka for okad kvalitet i uppféljningen och anvand-
ningen av lakemedel. En sammanhéllen nationell introduktionsprocess
for nya innovativa ldkemedel — ordnat inforande — &r ett viktigt steg
for att optimera tidig anvéndning av nya, innovativa och kostnadseffek-
tiva lakemedel och for att undvika odnskade skillnader mellan olika
landsting. For att processen med ordnat inférande ska kunna genomfo-
ras behdver samarbetsformerna mellan olika aktorer utvecklas. Reger-
ingen har tecknat en dverenskommelse med Sveriges Kommuner och
Landsting om stod for att utveckla en nationell inférandemodell for
nya lakemedel och vissa medicintekniska produkter. Regeringen fore-
slar nu en forstarkning av arbetet med ordnat inférande. Regeringen
satsar 40 miljoner kronor per ar fr.o.m. 2015 for att stimulera framvax-
ten av nya samarbetsformer kring uppfoljning och introduktion av nya
kostnadseffektiva lakemedel.

For att ge en sd god och modern vard som méjligt bor stravan vara
att nya effektiva behandlingar kan ges till patienter sa tidigt som moj-
ligt. En tidig introduktion forutsatter att det finns utvecklade system
och strukturer for uppféljning som sakerstéller en god patientsakerhet
och bibehallen kostnadseffektivitet. Ett viktigt steg ar att 6ka mojlighe-
terna att folja upp l&kemedelsbehandling, som har ordinerats till patien-
ter vid vardavdelningar och mottagningar pa sjukhus. Genom mer
heltdckande uppféljningsstudier, som stérker kunskapen om och erfaren-
heterna av lakemedelsanvandning kan en helhetsbild av befolkningens
lakemedelsanvandning erhallas. | dag saknas uppgifter som gor det maj-
ligt att koppla varje ordinerat ldkemedel till det hélsoproblem som
foranledde ordinationen. Att kunna koppla ihop ordinationsorsak med
lakemedelsforskrivning ar ett viktigt verktyg for att utveckla den varde-
baserade prissattningen, vilket ytterst bidrar till att héja kvaliteten och
forbattra sékerheten vid lakemedelsbehandling. Regeringen har darfor
uppdragit at Socialstyrelsen att utveckla en ny och nationell kalla for
ordinationsorsak. Det &r angelédget att arbetet fortskrider for att kodsys-
temet pé sikt ska ticka samtliga terapiomréaden.

Utvecklade metoder for uppféljning och fortsatt utveckling av kvali-
tetsregister och halsodataregister samt delning av data éver uppféljning
i klinisk anvandning ar omraden dar samarbeten mellan sjukvérden och
foretagen kan skapa mervarden. Mot bakgrund av att den 6vervégande
majoriteten av ordinationer i varden sker i journalsystemens lakemedels-
moduler ar forberedelser och framtagande av integrationspaket mot
nationella register och datakéllor avgérande for en strukturerad uppfolj-
ning av nya ldkemedel. Lakemedelsverket och den nya E-hdlsomyndig-
heten bor fungera som nationella nav for detta arbete. Av denna
anledning foreslar regeringen att respektive myndighet tillférs 10 miljo-
ner kronor per ar fr.o.m. 2014.

Nér det galler stod till apotek i glesbygd uttalar regeringen foljande (s. 43):
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For att mojliggora fortsatt drift av apotek i glesbygdsomraden har reger-
ingen beslutat infora ett sarskilt apoteksstdd. De grundldggande forut-
sattningarna for att fa detta stéd framgar av forordningen (2013:80) om
bidrag till 6ppenvérdsapoteksservice av allmant ekonomiskt intresse.
Forordningen bygger pa ett forslag fran Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket (TLV). De narmare detaljerna om hur beloppets storlek
faststalls framgar av foreskrifter fran TLV.

Regeringen anfor foljande nar det géller utveckling av ett soksystem som
gor det mojligt att f& uppgifter om pé vilket apotek en viss efterfragad
vara finns (s. 76):

| sitt forsta delbetdnkande féreslog Lakemedels- och apoteksutred-
ningen att regeringen bor ge Apotekens Service AB i uppdrag att ta
fram ett system som gor det mojligt att fa uppgift om pa vilket apotek
en viss efterfrigad vara finns. Utredningen konstaterar dock att det
basta vore om branschen utvecklar ett sadant system pa frivillig vag.
Efter att utredningen dverldamnat sitt forslag till regeringen har Sveriges
Apoteksforening meddelat att féreningen har for avsikt att ansvara for
och finansiera utvecklingen av ett liknande soksystem. Enligt for-
eningen kommer systemet att vara i bruk under forsta delen av 2014.
Regeringen ser positivt p& detta branschinitiativ och kommer att folja
hur arbetet utvecklas och vilka effekter som detta initiativ far.

Nar det galler fragan om forsakringsskydd for lakemedel uttalar regeringen
i budgetpropositionen att man avser att aterkomma till denna fraga (s. 76).

Pagaende statliga utredningar

Utredningen om en nationell samordnare for effektivare
resursutnyttjande inom halso- och sjukvarden

Mot bakgrund av att samhallets dkande kostnader for lakemedel stéller
krav pa en andamalsenlig uppféljning och styrning for att sakerstalla kost-
nadseffektivitet i ldkemedelsanvéndningen har regeringen gett en sarskild
utredare i uppdrag (S 2013:14, dir. 2013:125) att

utreda behovet av en battre hantering av informationen i hela ordina-
tionskedjan fran forskrivare via expeditor till slutanvandare, och vid
behov lamna forslag pa hur en battre hantering kan astadkommas

vid behov utarbeta nddvandiga forfattningsforslag.

Utredaren ska ocksa

kartlagga forekomsten av beslutsstod for lakemedelshantering saval i
Sverige som internationellt

belysa behovet av beslutsstdd for lakemedelshantering

redogora for de problem som anvandarna samt vard- och omsorgsgi-
vare upplever med dagens beslutsstod

analysera och vid behov lamna forslag pa fortydligad ansvarsfordel-
ning for finansiering, drift, forvaltning och utveckling av beslutsstod.
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Slutligen ska utredaren ocksd bl.a. se dver ansvaret och organiseringen av
tillhandahéllandet av officiell liakemedelsstatistik samt behovet av att ytter-
ligare reglera statistikhanteringen for partihandel och vissa receptfria lake-
medel.

Lakemedels- och apoteksutredningen

Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) har ndr det galler ersatt-
ning vid lakemedelsskador samt miljé och lakemedel haft i uppdrag att

— lamna forslag som sékerstéller ett godtagbart skydd for den enskilde
vid skador av lakemedel som omfattas av lakemedelsférmanerna

— analysera och prova om TLV bor vaga in miljéaspekter i forménshe-
slut for samtliga lakemedel

— redovisa vilka praktiska forutsattningar som maste vara uppfyllda for
att TLV ska kunna vaga in miljoaspekter vid formansbeslut

— belysa hur ett beaktande av miljoaspekter vid beslut om forman skulle
paverka lakemedelskostnaderna och hur miljon skulle paverkas i till-
verkningslander utanfoér Europa, och sérskilt analysera och préva om
tillgangen till sma lakemedelsférpackningar kan bidra till minskad kas-
sation av lakemedel.

Utredningen har dvervigt ett antal atgarder for att astadkomma ett forbatt-
rat skydd for den enskilde vid ldkemedelsskador. | utredningens delbetan-
kande Ersittning vid lakemedelsskador och miljéhansyn i lakemedelsférma-
nerna (SOU 2013:23) redovisas bl.a. foljande i denna del (s. 16 f.):

Utredningen har &ven diskuterat kring att Lé&kemedelsforsakringen
skulle ta ett solidariskt ansvar, dvs. dven ersdtta for skador som har
orsakats av lakemedel som inte omfattas av Lakemedelsforsékringen.
Ett annat dvervdgande har varit att infora en generell ex gratiaersatt-
ning vid lakemedelsskador. Bada dessa alternativ avvisas darfor att de
riskerar att urholka Lakemedelsforsakringen och darmed forsatta de
lakemedelsskadade i en sdmre situation. Vidare har utredningen ansett
det vara ett alltfor stort ingrepp i den fria forskrivningsratten att
inskrénka forskrivningsratten till lakemedel som omfattas av Lé&keme-
delsforsakringen eller motsvarande. Utredningen har dven Overvégt en
obligatorisk kollektiv forsikring med en skyddsniva i enlighet med pro-
duktansvarsdirektivet. Ett sddant forslag skulle dock riskera att urholka
Lakemedelsforsakringen och darmed férsdmra situationen for den
enskilde och betraktas darfor inte som lamplig atgard.

Det svenska systemet med utbyte pa apotek, som funnits sedan ar
2002, innebar att ett forskrivet lakemedel som omfattas av Lakemedels-
forsakringen pa apoteket kan bytas ut mot ett lakemedel som inte
omfattas av forsakringen. Detta utan att patienten informeras om det.
Lakemedlen &r visserligen medicinskt utbytbara men skiljer sig at vad
betréffar erséttningsskyddet. Utredningen anser att det i dessa situa-
tioner &r viktigt att patienten blir informerad. Eftersom det ar apoteken
som skoter utbytet dr det rimligt att det ar de som formedlar informa-
tionen till patienten. Men &ven betraffande lakemedel som inte omfat-
tas av utbytessystemet ar det viktigt att patienten far information om
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ersattningsskyddet. Det ansvaret bor ligga pa forskrivaren och det fore-
slas darfor en informationsskyldighet for forskrivarna. Hur forskriva-
rens informationsskyldighet i detalj ska vara utformad bor Gvervdgas
ytterligare.

Utredningen anser vidare att i de fall det finns skillnader i ersattnings-
skyddet mellan olika likvérdiga produkter bor &tgarder vidtas som ger
den enskilde makt och méjlighet att gora ett aktivt val. Sddana val kan
bli majliga inom ramen for utbytessystemet eftersom det da finns flera
likvardiga alternativ. Utredningen anser saledes att det ar lampligt att
den enskilde ska kunna motsétta sig utbyte i de fall han eller hon bedo-
mer att det utbytbara ldkemedlet omfattas av ett samre skydd vid
lakemedelsskador &n det forskrivna. Det ar rimligt att om patienten har
denna information, han eller hon ocksa ska kunna anvéanda den. Patien-
ten ska inte behdva std for mellanskillnaden mellan det forskrivna
lakemedlet och det utbytbara lakemedlet, utan det forskrivna lakemed-
let ska ersattas inom lakemedelsférmanerna. Apoteken kan valja vilka
parallellimporterade lakemedel som de vill kdpa och expediera till
patienten och har séledes mojlighet att paverka vilket skydd som ska
gélla betraffande de lakemedlen. Sveriges Apoteksforening har i mars
2013 presenterat en branschéverenskommelse dar undertecknande fore-
tag atar sig att vid avtal med foretag som parallellimporterar lakeme-
del, kréva att foretaget och dess produkter omfattas av den svenska
Lakemedelsforsakringen.

Sammantaget bedémer utredningen att dessa forslag kommer att inne-
béra ett forbattrat skydd for den enskilde vid lakemedelsskador. Forsk-
rivarens och apotekens informationsplikt kommer att leda till en dkad
medvetenhet hos forskrivare, apotek och patient att vid val av lakeme-
del &ven ta hénsyn till skyddet vid lakemedelsskador. Utredningens
beddmning &r att alla utredningens forslag sammantaget kommer att
skapa incitament for foretagen att tillnandahélla liakemedel som omfat-
tas av ett mer formanligt skydd vid likemedelsskador 4n vad som
foljer av nuvarande reglering.

I samma delbetédnkande redovisas bl.a. féljande nar det galler miljohénsyn
(s. 265 och 290):

Det &r principiellt mojligt for Tandvards- och lakemedelsférmansverket
att ta miljéhansyn vid formansbeslut, dock endast i teorin. 1 praktiken
forutsatts dokumentation om miljopaverkan sa att alla lakemedel kan
miljoklassificeras, vilket saknas i dag. Utredningen delar Miljomalsbe-
redningens expertgrupps beddmning att det inte & mojligt att stélla
krav pa miljoklassificering, da det strider mot EU-rétten.*

Fragor om minskad miljépaverkan frdn likemedel och tillverkning
bor losas pa internationell niva, enligt Miljémalsberedningens forslag
som bl.a. omfattar att fora in miljohansyn i regelverket for god tillverk-
ningssed (GMP). Sverige bor arbeta aktivt for detta, bl.a. inom ramen
for EU-samarbetet.

4 Miljomalsberedningen (M 2010:04) tillsattes av regeringen 2010. Det ar en parlamenta-
riskt sammansatt beredning som har i uppgift att ta fram strategier for hur miljokvalitets-
malen och generationsmalet kan uppnas.
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Tillgangen till startférpackningar ar relativt god och det ar andra orsa-
ker som bidrar till att anvandningen &r l4g. En o¢kad anvéandning av
startforpackningar vid nyinséttning av lakemedel for langvarig behand-
ling kan minska kassationen av likemedel nar behandlingar avbryts pé
grund av otillfredsstéllande effekt eller biverkning.
Beténkandet har remitterats och bereds inom Regeringskansliet. Enligt upp-
gift fran Socialdepartementet finns det &nnu inte nagon tidsplan for det
fortsatta arbetet i denna del.
Nar det géller sérlakemedel har Lakemedels- och apoteksutredningen i
uppdrag att

— sarskilt belysa hur den framtida prissattningen av sérlakemedel bor
utformas och analysera och préva om det finns behov av en separat
prissattningsmodell for sérlakemedel

— vid behov lamna forslag pad hur en prismodell for sarlakemedel bor
utformas och vilka kriterier som ska ligga till grund for att vérdera ett
sérlakemedel

— analysera hur den foreslagna prismodellen paverkar tillgangen till sér-
lakemedel.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 oktober 2014.

Pagaende och avslutade regeringsuppdrag

Aldresamordnare

Barn- och &ldreministern har utsett en nationell &ldresamordnare som
under mandatperioden 2010-2014 ska samordna satsningen pd de mest
sjuka dldre. Malet for satsningen ar att de mest sjuka aldre ska kunna &ld-
ras i trygghet och sjalvbestaimmande med tillgdng till god vard och
omsorg. Satsningen kommer att uppga till drygt 4 miljarder kronor under
dessa ar. Pengarna som satsas i projektet ska kopplas till resultat och pre-
station vad géller forbattring av vard och omsorg for de mest sjuka aldre.
Genom ekonomiska incitament vill regeringen tillsammans med Sveriges
Kommuner och Landsting forbattra samverkan mellan kommuner och lands-
ting och se till att varden i hogre grad utgér fran patientens behov.

Satsningen har delats in i atta delomraden, varav ett utgors av god och
séker lakemedelsanvandning.

Lakemedelsverket
Barn och lakemedel

Enligt Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2014° ska myndigheten inom
ramen for den nationella lakemedelsstrategin 6ka kunskapen om barns l&ke-
medel och barns lakemedelsanvéndning. Under 2014 ska Lakemedelsver-
ket fortsatta att systematiskt kartldgga och félja upp barns ldkemedelsan-
vandning for att identifiera kunskapsluckor och samla och utveckla

5 Dnr S2012/4488/FS och S2013/9047/SAM (delvis).
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befintlig kunskap. Detta sker genom en rad riktade insatser. Lékemedels-

verket ska ta fram behandlingsrekommendationer for barnsjukvarden och

bidra till att forbattra ordinationsstédet inom verksamheten. Vidare ska

myndigheten vidta atgarder for att 6ka kunskapen om barns lakemedelshi-

verkningar och belysa barns ldakemedelsanvandning ur ett konsumentper-

spektiv, genom att samla och analysera fragor till Lakemedelsupplysningen.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 oktober 2014.

Elektronisk rapportering av lakemedelsbiverkningar

Regeringen har i ett andringsbeslut av Lakemedelsverkets regleringsbrev
for 2013 gett myndigheten i uppdrag att utveckla och tillgangliggora
system som mojliggér elektronisk rapportering av lakemedelsbiverkningar
frén hela hélso- och sjukvarden.®

Uppdraget ska enligt regleringsbrevet for 2014 redovisas senast den 20
december 2014.

Lakemedelssakerhetsrapport

Lakemedelsverket ska enligt regleringsbrevet for 2014 utveckla en arlig
rapportering till svensk halso- och sjukvardspersonal och berérda besluts-
fattare (Lakemedelssakerhetsrapporten). Rapporteringen ska utformas pé ett
sadant satt att den ar tydlig och lattillganglig och framjar ett systematiskt
larande. L&kemedelsverket ska under 2014 genom en forstudie beskriva
hur kommunikationen om lakemedelssakerhet behéver utvecklas for att na
malet med Lakemedelssakerhetsrapporten. Under 2014 ska dven en delstu-
die innehéllande sakerhetsdata frdn 2013 publiceras.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2015.

Innovationsarbete

Lakemedelsverket ska enligt sitt regleringsbrev for 2014 redogéra for hur
myndighetens arbete med innovation inom lakemedelsomradet bidrar till
att forverkliga den nationella innovationsstrategin med inriktning pa sam-
héllsutmaningarna hélsa, demografiska forandringar och valbefinnande
samt utmaningar for europeisk bioekonomi och Europa i en féranderlig
vérld — inkluderande, innovativa och reflekterande samhéllen. Lakemedels-
verket ska ocksa beskriva inom vilka omraden det finns ett fortsatt behov
av utveckling genom innovation. Uppdraget ska redovisas i arsredovis-
ningen.

Apoteksombud

Regeringen har i ett &ndringsbeslut av Lakemedelsverkets regleringsbrev
for 2013 gett myndigheten i uppdrag att gora en dversyn av nuvarande
ordning for apoteksombud i syfte att dstadkomma en konkurrensneutral ord-

6 Dnr 2013/2702/FS.
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ning som bidrar till att sakerstalla lakemedelsférsorjningen i hela landet.” |
uppdraget har det bl.a. ingatt att géra en kartlaggning och analys av nuva-
rande ordning for apoteksombud, analysera hur denna verksamhet forhaller
sig till géllande regelverk och vid behov lamna forslag till en ny reglering
av denna verksamhet.

Uppdraget redovisades i rapporten Apoteksombud den 29 april 2014.

Lakemedelsverket anser i rapporten att mojligheten att komplettera 6pp-
envardsapoteksverksamhet med apoteksombud framfor allt i gles- och
landsbygd bor finnas kvar dven efter den 30 juni 2015. Lakemedelsverket
anser att det méste vara majligt for samtliga oppenvardsapoteksaktorer pa
marknaden att etablera ombud under samma forutsattningar for att en kon-
kurrensneutral ordning ska uppnas.

Strukturerade lakemedelssamtal pa dppenvardsapotek

Regeringen gav i ett beslut den 28 februari 2013 Lakemedelsverket i upp-
drag att initiera och utvédrdera en forsoksverksamhet med strukturerade
lakemedelssamtal pd Gppenvardsapotek.? Forsoksverksamheten ska utfor-
mas for en avgransad patientgrupp och syfta till att uppna okad foljsamhet
till ordinerad behandling.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 december 2014.

Indikatorer for god patientsakerhet, tillganglighet och kvalitet p& apotek

Regeringen gav i ett beslut den 28 februari 2013 Lakemedelsverket i upp-

drag att, i samverkan med Socialstyrelsen, ta fram och utveckla nationella

indikatorer for god patientsakerhet, tillganglighet och kvalitet pa apotek.®
Uppdraget ska redovisas senast den 20 juni 2014.

Foreskrifter om farmaceuters mgjlighet att motsatta sig utbyte av
lakemedel
Lakemedelsverket ska forbereda och ta fram foreskrifter om farmaceuters
mojlighet att motsétta sig utbyte av lakemedel i enlighet med forslaget i
propositionen.?

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2014.

Socialstyrelsen

Aldre och lakemedel

Enligt Socialstyrelsens regleringsbrev for 2014 ska myndigheten

* genomfora fordjupade studier av lakemedelsforskrivning hos &ldre som
kan innebéra okad risk for dod och allvarliga biverkningarl?

7 Dnr 2013/2702/FS.

8 Dnr S2013/1665/FS.

° Dnr S2013/1664/FS.

10 Dnr S2014/2678/FS.

11 Dnr S2011/5472/FST, S2013/6770/FST och S2013/9047/SAM (delvis).
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* gbra en sammanstéllning av kunskaper om vad som bor géras for att
upptacka, identifiera och hantera lakemedelsorsakade sjukdomstillstand
for att s& langt majligt forebygga dessa

» sprida och uppdatera den webbutbildning om lakemedelsgenomgangar
som presenterades under 2013

» fortsatta arbetet med att producera, lansera och félja upp webbutbild-
ning for AT-lakare for att starka deras kompetens om ldkemedelsbe-
handling.

E-halsomyndigheten

Oversyn av statistikverksamheten

Enligt E-hdlsomyndighetens regleringsbrev for 2014 ska myndigheten gora
en éversyn av den verksamhet som myndigheten bedriver i fraga om att
forvalta, framstélla och tillhandahélla nationell liakemedelsstatistik.1? Syftet
med uppdraget ar att kvalitetssakra den statistik som myndigheten ansvarar
for inom lakemedelsomradet samt att géra den mer anvandbar och lattill-
ganglig for landsting, myndigheter och andra berdrda aktorer som har
behov av statistiken.
Uppdraget ska redovisas senast den 15 oktober 2014.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

Enligt Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) regleringsbrev for
2014 ska myndigheten utveckla den vdardebaserade prisséattningen for att
sikerstilla att lakemedel &r kostnadseffektiva under hela livscykeln.13

Apoteksstdd i glesbygd

Enligt TLV:s regleringsbrev for 2014 ska myndigheten félja upp och utvér-
dera det statshidrag som betalas ut till vissa apotek enligt foérordningen
(2013:80) om apoteksstod i glesbygd. | uppdraget ingar att kartldagga och
analysera om syftet med statsbidraget kan uppnas pd annat satt och om
formerna for statsbidraget ar andamalsenliga. Ett alternativ som ska bely-
sas ar offentlig upphandling. Vidare ska myndigheten gora en Oversiktlig
kartlaggning av alternativa modeller for hur en saker tillgang till lakeme-
del i glesbygd kan uppnas med hjalp av andamalsenliga former for distri-
bution. Uppdraget ska utféras med ndra koppling till myndighetens arbete
med handelsmarginalen.

En plan for uppdragets genomférande ska redovisas senast den 30 juni
2014, och uppdraget ska slutredovisas senast den 30 november 2015.

12 Dnr S2013/9047/SAM (delvis).
13 Dnr S2013/9047/SAM (delvis).
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Uppféljning av besparingsbeting

TLV ska ocksé enligt samma regleringsbrev folja det besparingsbeting
som definierats i budgetpropositionen for 2014. Myndigheten ska l6pande
folja den 6verenskommelse som regeringen har tecknat med Lakemedelsin-
dustriféreningen (dnr S2013/6192/FS) for att sékerstalla att priserna sanks
pa ett satt som motsvarar den Gverenskomna besparingen. Berakningarna
ska baseras pa priser och volymer inom lakemedelsformanerna per den 31
oktober 2012 matt i apotekens inkopspris (AIP). TLV ska redovisa hur
kostnaderna for patienterna och likemedelsformanerna paverkas av den
utvecklade takprismodellen. TLV ska dessutom redovisa de besparingar
som myndigheten genererar genom att utveckla den vardebaserade prissétt-
ningen. | detta uppdrag ingar ocksa att sarredovisa besparingen for varje
genomford omprévning. | uppdraget ingdr dven att redovisa hur kostna-
derna for patienterna och lakemedelsférmanerna paverkas av den utveck-
lade véardebaserade prisséttningen. TLV ska folja upp omprévningarna for
att sakerstélla att besparingarna omsatts i praktiken. Myndigheten ska dven
folja upp att beslut i samband med omprovningarna inte leder till att forsk-
rivningarna forandras pd ett sadant satt att det leder till 6kade kostnader
och dérmed lagre kostnadseffektivitet.

Uppdraget ska delrapporteras senast den 15 juni och slutrapporteras
senast den 30 november 2014.

Myndigheten for vardanalys

Myndigheten har haft regeringens uppdrag att folja hur tillgangligheten till
halso- och sjukvard och lakemedel har paverkats av reformerna ur ett
patient- och medborgarperspektiv.

Uppféljningen skulle ge en helhetsbild av de samlande effekterna pa till-
gangligheten men komma att belysa vissa sidoeffekter av respektive
reform. Uppféljningen har genomforts i samarbete med forskare och i dia-
log med andra berdrda myndigheter och organisationer.

Rapporten Lt den ritte komma in — Hur har tillgangligheten paverkats
av apoteksomregleringen, vardvalet samt vérdgarantin och Komiljarden?
presenterades i april 2014 (2014:3). Av sammanfattningen till rapporten
framgar foljande nér det galler apoteksomregleringen och tillgangligheten:

Apoteksomregleringen (2009) innebar att det statliga monopolet pa apo-
teksverksamhet avvecklades samt att det blev tillatet att silja vissa
receptfria lakemedel utanfor apotek.

Efter apoteksomregleringen har 368 nya apotek Oppnat, en 6kning
med 40 procent, och dppettiderna har forbattrats. De flesta apotek har
Oppnat i tatbefolkade omréden, men i férhallande till befolkningstathet
har okningen varit relativt jamnt fordelad over landet. Det har blivit
svarare att fa tag i receptbelagda lakemedel vid forsta besoket pa apo-
tek. Ett battre utnyttjande av internet- och telefontjanster kan vara ett
satt att begransa problemet. Att vissa receptfria lakemedel far saljas
utanfor apoteken okar tillgangligheten till dessa, inte minst pd kvallar
och helger. Samtidigt kan en okad tillganglighet leda till risker med en
Okad felanvandning.

2013/14:So0U22
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Overenskommelse om utveckling av den svenska takprismodellen
for lakemedel

For att sakerstalla en langsiktig kostnadskontroll och en fortsatt god till-
gang till kostnadseffektiva lakemedel har regeringen och Lakemedelsindust-
riféreningen kommit 6verens om att utveckla den svenska takprismodellen
for aldre lakemedel.* Parterna ar ocksd overens om att Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) ska ges en mer aktiv roll i sitt arbete med
att utveckla den vardebaserade prissattningen for att dstadkomma en ékad
kostnadseffektivitet. Overenskommelsen innebar ett atagande fran den for-
skande lakemedelsindustrin att sanka sina priser for dldre lakemedel fran
januari 2014. En utvecklad takprismodell for aldre lakemedel infors fran
2015. Modellen med takprissdnkningar kompletteras dessutom med att
TLV ges i uppdrag att arbeta mer aktivt med att utveckla den vérdebase-
rade prissattningen for att astadkomma en ckad kostnadseffektivitet.

Riksrevisionens granskningsstrategi Staten och varden

Riksrevisionen har inlett en granskning av statens insatser for att framja en
tillforlitlig och tillganglig information om lakemedel, med utgangspunkt i
en genomford forstudie. Resultatet av granskningen kommer att presente-
ras i en rapport, med planerad publicering i december 2014. Granskningen
ingar i en serie granskningar pa samma tema och &r en del av Riksrevisio-
nens granskningsstrategi Staten och varden.

Syftet med granskningen &r att undersoka om regeringen och myndighe-
terna pa lakemedelsomrédet effektivt bidrar till att det finns sikra likeme-
del pd marknaden, och att informationen om lakemedlen &r tillforlitlig och
tillgénglig. Prisséttningen av lakemedel berors inte av granskningen, och
inte heller apotekens roll i distributionen av ldkemedel.

Nationella lakemedelsstrategin

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) tog, tillsam-
mans med en rad aktorer pd lakemedelsomradet, 2011 fram en nationell
lakemedelsstrategi. Syftet med strategin ar att fa en nationell kraftsamling
om prioriterade forbattringsomraden inom lakemedelsomradet och innefat-
tar ett trettiotal planerade aktiviteter inom sju insatsomraden. Arbetet med
strategin leds av en hognivagrupp med Socialdepartementet som ordfo-
rande och med representanter for SKL, Lakemedelsverket, Folkhalsomyn-
digheten, Socialstyrelsen, Tandvards- och lakemedelsférmansverket, Sta-
tens beredning for medicinsk utvardering, Inspektionen for vard och
omsorg, Sveriges lakarforbund, Vardforbundet, Lakemedelsindustrifor-
eningen, Sveriges Apoteksforening, E-halsomyndigheten samt ett antal
landsting och regioner.

14 Dnr S2013/6192/FS.
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De langsiktiga malsattningarna som aktérerna har enats om handlar om
att na

medicinska resultat och patientsakerhet i varldsklass
jamlik vard

kostnadseffektiv lakemedelsanvéndning

attraktivitet for innovation av produkter och tjanster
minimal miljopaverkan.

Handlingsplanen med dess aktiviteter uppdateras arligen och godkanns av
hognivagruppen med tydliga och tidshegransade projekt i syfte att forverk-
liga dessa mal genom foljande sju insatsomraden:

— Skapa en battre och sakrare 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 Iangsiktigt hallbar prissattnings-, prioriterings- och finan-
sieringsmodell for samtliga lakemedel.

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

- Minska lakemedels paverkan pd miljon lokalt och globalt.

Regeringen gav i ett beslut den 25 augusti 2011 Lakemedelsverket — Cent-
rum for béttre lakemedelsanvandning (CBL) — i uppdrag att samordna och
folja upp arbetet med att genomfora den nationella lakemedelsstrategin.'®
Uppdraget ska redovisas i form av en lagesrapport senast den 15 december
2014.

Né&r det géller nationella riktlinjer for hur &ldre och multisjuka ska
behandlas tog Socialstyrelsen 2012 — inom ramen for aktivitet 6.1 i strate-
gin — fram en végledning, dels om hur man generellt bér beakta de mest
sjuka aldre i tillampningen av de nationella riktlinjerna for olika sjukdoms-
grupper, dels for de situationer dar de mest sjuka aldre bor urskiljas i
enskilda rekommendationer. Med beaktande av detta utgick aktiviteten ur
handlingsplanen 2013.

| regeringens satsning pa de mest sjuka éldre — aktivitet 2.1 i strategin —
ingdr det att skapa forutsattningar for effektiva lakemedelsgenomgéangar
och lakemedelsavstamningar i vardens Gvergangar samt utvardera effekten
av dessa atgarder pa foljsamhet till ordinerad behandling. Det forsta ledet i
aktiviteten ar genomfort och utgick ur handlingsplanen 2013. Nar det gél-
ler det andra ledet undersoker Socialstyrelsen for narvarande hur myndig-
heten kan utveckla satt att mata och folja upp effekterna av redan vidtagna
atgarder. Myndigheten méter redan i dag I6pande antalet genomforda lake-

15 Dnr S2010/6349/FS och S2010/8865/FS.
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medelsgenomgangar for aldre over 65 &r som en indikator for Gppna
jamforelser och har bérjat vidareutveckla detta matt och anpassa det till
gruppen 75 &r och aldre. Av handlingsplanen for 2014 framgar att olika
typer av uppféljningar undersoks.

Av handlingsplanen for 2014 i lakemedelsstrategin framgar att Sverige
under 2014 kommer att inleda ett paverkansarbete gentemot EU-kommis-
sionen for att den, inom ramen for framtagandet av gemenskapens strate-
giska angreppssatt mot fororening av vatten med lakemedelssubstanser,
ska inleda arbetet med de beslut som detta etappmal pekar ut. Av hand-
lingsplanen framgar vidare (s. 36):

Sverige ska sarskilt verka for att EU-kommissionen identifierar och
utreder konsekvenserna av olika handlingsalternativ nar det géller mil-
johénsyn i risk/nyttabeddmningen. Regeringen avser samtidigt att ge
Lakemedelsverket i uppdrag att, tillsammans med andra berérda myn-
digheter, fordjupa analysen pa detta omrade. Inom ramen fér denna
analys bor t.ex. fragor om tillgangen till lakemedel, kostnadseffektivi-
tet, samhallets kostnader for liakemedel och effekter pa utvecklingen av
nya lakemedel samt kostnader for skador pa miljon ytterligare belysas.
En sddan fordjupad analys ar nodvandig for att faststalla hur Sverige
ska driva frgan vidare inom EU och internationellt.

Mal 7 i Nationella lakemedelsstrategin (NLS) &r att minska lakemedlens
paverkan pd miljon lokalt och globalt. En av aktiviteterna under detta mal
ar att utreda om miljoaspekter bor beaktas vid subvention av lakemedel.
En annan aktivitet ar att verka fér mojliggérande av miljéhansyn vid pro-
duktion och anvéndning av lakemedel.

Nar det galler barn och likemedel framgér det av handlingsplanen for
2014 i lakemedelsstrategin att det under insatsomrade 3.2 ingar att utvidga
kunskap om barns lakemedel och deras anvandning. Det fortsatta arbetet i
denna del under 2014 bestar bl.a. av féljande (s. 21):

Genom att samla och analysera fragor avseende barns lakemedelsan-
vandning, som stélls av allménheten till Ldkemedelsupplysningen, pla-
nerar Likemedelsverket att belysa vardnadshavares oro och oklarheter
vad géller barns lakemedel i ett konsumentperspektiv. En rapport plane-
ras under varen 2014.

En baslinjeundersokning av rapporter till Lakemedelsverket anga-
ende barns ldkemedelsbiverkningar har genomforts och kommer att
ligga till grund for att lyfta lakemedelssakerhet hos barn. Arbete pagar
ocksd med att ta fram en nationell lakemedelssakerhetsrapport fran
Lakemedelsverket dar barnperspektivet pa biverkningar kommer att lyf-
tas.

Barnsjukvarden har speciella behov vad galler ordinationsstéd. Inom
Lakemedelsverket pagér arbete med att utarbeta forfattningar for ordi-
nationsstod. Sadana forfattningar ska tydliggora t.ex. agarskap, kvalitets-
sakring och forvaltning. For att kunna tillampa dessa pa basta satt bor
sannolikt riktlinjer tas fram i samverkan med sjukvarden.

Under insatsomrade 3.5 i strategin aterfinns kunskapsstod vid lakemedels-
ordinationer till barn, vilket ar en ny aktivitet for 2014. Malsattningen med
denna &r foljande (s. 22 f.):
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Halften av alla lakemedel som ges till barn p& sjukhus ar off-label,
dvs. de &r inte godké&nda for barn. Detta innebér att det saknas adekvat
information vid godkannandet av l&kemedlet om barndosering, lamp-
liga administrationsformer for barn samt vilka biverkningar och effek-
ter de har nar de ges till barn. Att de aktuella lakemedlen inte ar
godkénda for barn innebér emellertid inte att det helt saknas informa-
tion om dem. Erfarenhetsbaserad kunskap om lakemedelsbehandling av
barn finns bl.a. inom sjukvardsprofessionen, i internationell litteratur,
internationella databaser och informationsportaler. Den kunskapen finns
sedan nagra ar tillbaka samlad i en databas, ePed, vid Astrid Lindgrens
barnsjukhus. Databasen anvdnds som ett administrativt stod for att gene-
rera lokala barn-lékemedelsinstruktioner. Via en webbserver kan sedan
barnsjukhus dela med sig av sina lokala instruktioner, inklusive de som
genererats av ePed, for att gemensamt finna en best practice. Syftet
med databasen &r att barn ska fa saker och effektiv lakemedelsterapi.

Nar det galler arbetet 2014 och tidsplanen for detta framgar féljande (s. 23):

Mellan januari och juni 2014 ska SKL via CeHis, i samverkan med
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen, genomféra en forstudie for att
utreda forutsattningarna for nationell informations- och instruktionsstod
for lakemedelsbehandling till barn och ge forslag pa forutsattningar
och organisatorisk struktur for att tillgéangliggora och forvalta en sadan
kunskapskélla for samtliga landsting. | forstudien ska det ingé att utvar-
dera och granska databasen ePed vid Astrid Lindgrens barnsjukhus
samt andra eventuella befintliga kunskapskallor som skulle kunna anvan-
das for detta andamal. | forstudien ska dven inga att utreda utvecklings-
mojligheter, foérvaltning, ansvar och uppfoljning. Databasens funktiona-
litet och forvaltning i forhallande till andra kunskapskallor ska ocksa
beddmas. Arbetet omfattar dven att foresla hur informationen i databa-
sen ska kunna tillgangliggbras via journalsystem och som en separat
webbldsning. Forstudien ska bedrivas som ett projekt med en tvérpro-
fessionell projektgrupp som omfattar personer med bland annat verk-
samhetskompetens, informatikkompetens, teknisk kompetens och juri-
disk kompetens.

I budgetpropositionen fér 2014 anfor regeringen foljande nér det géller fort-
satt utveckling av l&kemedelsstrategin (s. 77):

De insatser som genomforts inom ramen for den nationella lakemedels-
strategin och dess handlingsplan har varit omfattande och lett till att
Sverige kommit narmare att forverkliga strategins mal, som exempelvis
jamlik vard och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. Flera aktivite-
ter i handlingsplanen ar slutforda och ndgra nya aktiviteter har tillkom-
mit. De nya insatserna syftar till att stdrka patientperspektivet och
beror framfor allt apotekens verksamhet och ldkemedelsutbildning for
lakare. Samtidigt har nagra aktiviteter i handlingsplanen fatt delvis for-
andrat innehall. Det galler framfor allt utarbetandet av en nationell
process mellan landsting, myndigheter och lakemedelsindustrin om ord-
nat inférande av nya lakemedel, som har fatt ett breddat uppdrag och
okat fokus. Ordnat inférande har béring pa flera av de 6vriga insatsom-
radena och &r en avgdrande komponent for att uppna strategins mal.

Uppféljningen av strategin har hittills framst skett pa aktivitetsniva
inom handlingsplanen. Arbetet med att utveckla indikatorer for strate-
gins fem mal har initieras och kommer fortsatt att vara i fokus 2014.
Satsningen kommer att ske i nara samverkan mellan lakemedelsstrate-
gins aktorer.
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Utifran den omvarldsanalys som deltagarna i den nationella lakeme-
delsstrategin lamnat kommer handlingsplanen for 2014 att uppdateras
och revideras. Arbetet for att nd strategins vision — ratt lakemedelsan-
vandning till nytta for patient och samhélle — kommer att intensifieras
ytterligare under &ret, inte minst genom ett okat patientperspektiv och
samverkan mellan berdrda aktorer inom lakemedelsomradet.

Nationella lakemedelsstrategins slutrapport Ordnat inférande i samverkan
publicerades av SKL i mars 2014. Ett syfte med rapporten ar att f4 mer
jamlik l&kemedelsbehandling i de olika landstingen. Ett annat syfte ar att
nya lakemedel ska komma ut i sjukvarden snabbare.

Sveriges Kommuner och Landstings rekommendation om
preventivmedelssubvention

Néar det géller subvention av preventivmedel beslutade forbundsstyrelsen
vid Sveriges Kommuner och Landsting vid ett sammantrade den 14 juni
2013 (styrelsens beslut nr 5) att rekommendera landstingen och regionerna
om en gemensam enhetlig modell for preventivmedelssubvention som inne-
béar

- att aldersgransen for subvention ar t.o.m. 25 ar

— att egen kostnad inte ska dverstiga 100 kronor vid kop av subventione-
rade preventivmedel

— att preventivmedel ska ingd i lakemedelsformanerna for att vara aktu-
ella for subvention.

Rekommendationen om enhetlig preventivmedelssubvention gick ut till
landstingen och regionerna i juni 2013. Det &ar upp till varje landsting eller
region att valja om rekommendationen ska tillampas.

Enligt uppgift fran SKL har de flesta landsting och regioner valt att
anamma rekommendationen pa négot sétt, dock inte i alla delar.

Utskottets stallningstagande

Apoteksomregleringen

Den 1 juli 2009 tradde lagandringar i kraft som innebar att apoteksmarkna-
den omreglerades. Monopolet ersattes med ett system dar den som har fatt
tillstdnd av Lakemedelsverket kan bedriva detaljhandel med de ldkemedel
och varor som tidigare omfattades av Apoteket AB:s ensamratt.

En overgripande malsattning for den omreglerade apoteksmarknaden ar
att ge konsumenter ¢kad tillganglighet till lakemedel, béttre service och ett
battre tjansteutoud samt prispress pa lakemedel till nytta for konsumen-
terna och det offentliga. Omregleringen syftar ocksa till att 6ka majlighe-
terna till entreprendrskap och foretagande. Vidare ska omregleringen bidra
till forutsattningar for en forbattrad ldkemedelsanvéndning i kombination
med de insatser som gors inom ramen for halso- och sjukvarden.
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Erfarenheterna av omregleringen &r enligt utskottet hittills positiva. Syf-
tena med reformen har till stora delar uppnatts. Tillgangligheten har okat
genom att antalet apotek i landet har okat sedan omregleringen. Den
17 april 2014 hade Lékemedelsverket meddelat 1 351 tillstdnd att bedriva
Oppenvardsapotek.

Utskottet anser att det ar av stor vikt att omregleringen féljs upp och
utvérderas ur olika aspekter. Utskottet noterar att regeringen genom olika
myndigheter redan har genomfort ett stort antal uppfdljningar, utvérder-
ingar och granskningar. Utskottet ser positivt pa att regeringen pa olika
satt fortsatter arbetet med att ytterligare utveckla lakemedels- och apoteks-
marknaden.

Motionerna 2012/13:50293 (S), 2012/13:S0590 (MP), 2013/14:S0283
(MP) yrkandena 1-3, 2013/14:S0315 (M), 2013/14:S0316 (M), 2013/14:
S0349 (MP) yrkande 3 och 2013/14:S0665 (MP) yrkande 2 avstyrks.

Apotekspersonalens kompetens

Av lagen (2009:366) om handel med lakemedel framgar att en sokande for
att fa tillstdnd att bedriva oppenvardsapotek maste uppfylla vissa krav pa
lamplighet och visa att han eller hon har forutséattningar att uppfylla en rad
krav som stills pd verksamheten. Kraven innebar bl.a. att det ska finnas
farmaceutisk bemanning under 6ppethallandet (2 kap. 6 § 1).

| samma bestammelse anges att information och radgivning endast ska
ges av personal med tillrécklig kompetens. Av 3 § Lakemedelsverkets fore-
skrifter (L\VFS 2013:14) om detaljhandel vid oppenvardsapotek framgar att
apoteket ska ha personal som till antal och kompetens sékerstéller en god
kvalitet och sakerhet vid bedrivandet av verksamheten. Under 6ppethallan-
det ska antalet néarvarande farmaceuter vara tillrackligt, och de ska ha den
kompetens som &r nédvandig i forhallande till verksamhetens art och omfatt-
ning. Enligt samma bestdmmelse ska utbildning som varje anstalld har
genomgatt dokumenteras. Lakemedelsverket har tagit fram en végledning
till foreskriften, och i denna finns rekommendationer for tillampning av
reglerna om personalens kompetens.

Utskottet beddmer att det regelverk som i dag finns nér det géller apo-
tekspersonalens kompetens é&r tillrackligt. Riksdagen bor darfor inte ta
né&got initiativ med anledning av motionerna 2012/13:50206 (V) yrkande 7
och 2013/14:S0214 (V) yrkandena 1-3 och 10. Motionerna far anses atmin-
stone delvis tillgodosedda.

Forséaljning av receptfria lakemedel

Mojligheten att sélja vissa receptfria lakemedel pa andra forsaljningsstallen
an apotek inférdes den 1 november 2009. Den &r ett viktigt led i omregler-
ingen av apoteksmarknaden och syftar till att ytterligare forbéttra tillgang-
ligheten till ldkemedel. Eftersom receptfria lakemedel kan ha mycket
kraftiga effekter och bieffekter gjorde regeringen noggranna 6vervaganden
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nar det galler hur forsaljningen skulle vara utformad i samband med info-
randet av de nya reglerna. Bland annat inférdes regeln om att lakemedel
inte far saljas till personer som &r under 18 ar.

Utskottet konstaterar att det i lagen (2009:730) om handel med vissa
receptfria lakemedel finns ett tydligt regelverk nar det galler kommunernas
tillsyn och kontroll av handeln. Genom é&ndringar i lagen, som tradde i
kraft den 1 maj 2014, har regelverket forstarkts och fortydligats. Det har
inforts en mojlighet for kommuner att genomféra kontrollkdp av receptfria
lakemedel for att kontrollera att den som I&mnar ut dessa varor forvissar
sig om att mottagaren har uppnatt den alder som foreskrivs, dvs. 18 ar
(prop. 2013/14:56, bet. 2013/14:SoU16, rskr. 2013/14:164). Syftet med
den nya bestdmmelsen &r att ge underlag for en dialog mellan kommunen
och den som saljer lakemedel om skyldigheten att forvissa sig om att mot-
tagaren har uppnétt aldersgransen. Av propositionen (s. 23 och 26) fram-
gdr att regeringen har for avsikt att ge Folkhdlsomyndigheten i uppdrag att
folja effekten av den nya metoden, analysera behovet av utbildningar och
informationsinsatser och ta fram forslag om hur sadana insatser bor genom-
foras.

Utskottet utgar fran att regeringen noga féljer utvecklingen av forsalj-
ningen av receptfria ldkemedel. Det &r viktigt att sékerstélla att regelverket
foljs och att det finns en val fungerande kontroll. Utskottet anser inte att
riksdagen bor ta nagot initiativ. Motion 2013/14:S0214 (V) yrkandena 7
och 8 avstyrks. Motion 2013/14:50665 (MP) yrkande 1 far anses atmin-
stone delvis tillgodosedd.

Subvention av preventivmedel

Utskottet konstaterar att landstingen subventionerar ldkemedel inom den
Oppna varden utanfor ordinarie faktureringsrutiner for lakemedelsforma-
nerna. Ett exempel pa sadana lakemedel ar preventivmedel till unga.

En av aktiviteterna i handlingsplanen for 2014 i Nationella lékemedels-
strategin &r att utreda Iangsiktig hantering av éppenvérdslakemedel som
inte ingér i lakemedelsférmanerna (aktivitet 5.2). Av aktiviteten framgar
att i ljuset av vad Lékemedels- och apoteksutredningen kommer fram till
nar det galler hur det allmanna kan fa en sammanhallen bild av kostna-
derna for samhéllet for lakemedel forskrivna pa recept kan det finnas skl
att analysera om t.ex. landstingssubventionerade lakemedel skulle kunna
hanteras pa ett likartat satt. Utredningen presenterade sitt delbetankande
Lakemedel for sadrskilda behov (SOU 2014:20) i april 2014. Betankandet
bereds i Regeringskansliet.

Nar det galler subvention av preventivmedel konstaterar utskottet vidare
att Sveriges Kommuner och Landsting under 2013 antog en rekommenda-
tion om en gemensam enhetlig modell, men att det ar upp till varje
landsting eller region att vélja om rekommendationen ska tillampas. Utskot-
tet noterar att de flesta landsting och regioner valt att anamma rekommen-
dationen.
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Utskottet anser att arbetet inom ramen for den nationella l&kemedelsstra-
tegin bor avvaktas. Riksdagen bor inte ta ndgot initiativ. Motionerna
2012/13:50220 (V), 2012/13:S0275 (S), 2013/14:S0400 (V) yrkande 37
och 2013/14:S0409 (S) avstyrks.

Okad tillganglighet till lakemedel

Ett stort antal motioner tar upp olika fragor om tillganglighet. Mot bak-
grund av de problem som tidigare konstaterats med bl.a. den s.k. 24-
timmarsregeln valkomnar utskottet regeringens proposition. | denna finns
flera forslag pa forbattringar nar det géller tillgingligheten.

Utskottet anser att det &r av storsta betydelse for konsumenten att till-
gangligheten till lakemedel ar god och att det enskilda apoteket ska kunna
tillhandahélla det efterfragade lakemedlet.

For att tillgodose och forbattra en god lakemedelsforsorjning foreslas i
propositionen att innehavaren av ett godk&nnande for forséljning av ett lake-
medel med lagst faststéllt forséljningspris som har bekraftat att lakemedlet
ska vara tillgangligt ska vara skyldig att tillhandahalla lakemedlet. Skyldig-
heten ska galla i forhallande till Gppenvardsapoteken. Tandvards- och
lakemedelsformansverket ges genom forslaget mojlighet att ta ut en sank-
tionsavgift av en sddan innehavare som inte tillhandahaller lakemedlet.
Utskottet delar regeringens beddmning nar det géller behovet av ett tydli-
gare ansvar for de foretag som levererar periodens vara och att det finns
skal att inféra en mojlighet for Tandvards- och lakemedelsformansverket
att besluta om en sanktionsavgift. Utskottet valkomnar dessa forslag i pro-
positionen.

Enligt 2 kap. 6 8 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska
Oppenvardsapotek tillhandahalla samtliga férordnade lakemedel och samt-
liga férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m. Regeringen har med stdd av 2 kap. 11 § 2 lagen om handel
med likemedel meddelat foreskrifter om inom vilken tid tillhandahallandet
enligt 6 § 3 ska ske. Enligt 9 § forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel ska Gppenvardsapoteken tillhandahalla de lidkemedel som omfat-
tas av tillhandahéllandeskyldigheten s& snart det kan ske. Om lakemedlet
eller varan inte finns pa oppenvérdsapoteket, ska tillhandahallandet ske
inom 24 timmar frén det att lakemedlet eller varan efterfragades. Tiden far
Overskridas om det finns beaktansvédrda skél, dock inte med mer &n vad
som ar nodvandigt for att lakemedlet eller varan ska kunna tillhandahéllas.

Mot bakgrund av de olika tolkningar som férekommer av hur férord-
ningen (2009:659) om handel med lakemedel ska uttolkas delar utskottet
regeringens beddmning att en precisering av forordningen &r motiverad.

Utskottet har fatt veta att det inom Regeringskansliet pagar ett arbete
med &ndringar i forordningen. Utskottet ser positivt pa detta.

Sammantaget anser utskottet att forslagen i dessa delar kommer att inne-
bara forbattringar nér det galler tillganglighet till 1akemedel fér konsumen-
ter. Utskottet staller sig darmed bakom férslagen i propositionen i dessa
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delar. Motionerna 2012/13:S0231 (S) yrkandena 2 och 3, 2012/13:S0257
(S), 2012/13:50326 (S), 2012/13:S0562 (S), 2013/14:S0214 (V) yrkande
15, 2013/14:S0479 (S), 2013/14:S0494 (S), 2012/13:S0557 (S) yrkande 23,
och 2013/14:S0657 (S) yrkande 24 far anses atminstone till vissa delar till-
godosedda.

Motionerna 2012/13:S0206 (V) yrkande 2, 2013/14:S0214 (V) yrkan-
dena 14 och 16 samt 2013/14:S0270 (S) avstyrks.

Utskottet konstaterar att Sveriges Apoteksforening den 5 maj 2014 lan-
serade en funktion for lagerstatus, som ar gemensam for samtliga apotek i
landet. Funktionen gor det mojligt for kunder att i forvag kontrollera om
ett lakemedel finns tillgangligt eller om det maste bestallas. Tjansten ar ett
resultat av ett samarbete mellan Sveriges Apoteksforening och LIF — de
forskande lakemedelsforetagen. Den kommer att finnas tillganglig for dato-
rer, lasplattor och mobiler via fass.se (ldkemedelsindustrins gemensamma
informationstjénst) och sverigesapotek.se.

Utskottet ser mycket positivt pa detta branschinitiativ och delar regering-
ens beddmning att det darfor inte kan anses motiverat att ge E-hélsomyn-
digheten i uppgift att utveckla ett sadant register som Lakemedels- och
apoteksutredningen foreslagit. Utskottet utgar fran att regeringen noga fol-
jer utvecklingen pa omradet och vid behov aterkommer till fragan om ett
lagreglerat soksystem.

Mot denna bakgrund far motionerna 2012/13:50206 (V) yrkande 3 och
2013/14:S0432 (S) yrkandena 1 och 2 anses i huvudsak tillgodosedda och
avstyrks.

Nar det géller dppenvérdsapotekens lagerhallning finns det i dag inte
nagon reglering och darmed inte heller ndgot krav pa graden av lakemedel
som ska expedieras vid kundens forsta besok. Utskottet delar emellertid
regeringens beddmning att L&kemedels- och apoteksutredningens forslag i
denna del inte ska genomforas eftersom det inte uppfyller grundldggande
forutsebarhetskrav och darfor inte kan laggas till grund for en meningsfull
tillsyn.

Motionerna 2012/13:50206 (V) yrkande 10, 2012/13:S0231 (S)
yrkande 1, 2012/13:S0386 (S), 2012/13:S0508 (S), 2013/14:S0214 (V)
yrkandena 6 och 12, 2013/14:S0294 (S) yrkande 2 och 2013/14:S0432 (S)
yrkandena 3 och 4 avstyrks.

Regeringen foreslar i propositionen att Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket ska fd ta ut en sanktionsavgift av den som har ett godkan-
nande for forsaljning och som inte tillhandahaller periodens vara. Utskottet
ser positivt pd och staller sig bakom forslaget.

Motion 2012/13:50231 (S) yrkande 4 far dirmed anses i huvudsak till-
godosedd. Motion 2012/13:S0231 (S) yrkande 5 avstyrks.
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Prissattning och upphandling av lakemedel

Regeringens forslag i propositionen syftar till att uppnd malen om en
modern halso- och sjukvérd som éar tillganglig for alla pa lika villkor. Den
prismodell som presenteras ska sd langt majligt bidra till tidig tillgang till
nya och innovativa lakemedel samtidigt som den ocksd ska mojliggora
god kostnadskontroll i landstingen och sakerstilla att prisnivan pa lakeme-
del i Sverige ar i nivd med nivan i andra jamforbara lander.

Utskottet delar regeringens uppfattning att nuvarande generikamodell
bor behallas och att 6ppenvardsapotekens skyldighet att byta ut lakemedel
som utsatts for generisk konkurrens bor kvarsta.

Utskottet stéller sig darmed bakom férslagen i propositionen aven i
dessa delar. Motionerna 2013/14:S0214 (V) yrkande 11 och 2013/14:
S0294 (S) yrkande 1 avstyrks.

Utskottet anser inte att riksdagen bor ta nagot initiativ med anledning
av motionerna 2012/13:S0490 (M) och 2013/14:S0472 (FP). Motionerna
avstyrks.

Tillgang till nya lakemedel

Som utskottet konstaterat ovan ska den prismodell som regeringen presen-
terar i propositionen bl.a. bidra till tidig tillgang till nya och innovativa
lakemedel.

Pa samma satt som regeringen anser utskottet att en sammanhallen natio-
nell introduktionsprocess for nya innovativa lakemedel &r ett viktigt steg
for att optimera tidig anvandning av nya, innovativa och kostnadseffektiva
lakemedel och undvika odnskade skillnader mellan olika landsting. | detta
sammanhang noterar utskottet att regeringen i budgetpropositionen for
2014 (2013/14:1 s. 75) foreslagit en forstarkning av arbetet med ordnat
inférande och strukturerad uppfdljning. Regeringen satsar 40 miljoner kro-
nor per ar fr.o.m. 2015 for att stimulera framvéxten av nya samarbetsfor-
mer for uppfoljning och introduktion av nya kostnadseffektiva ldkemedel.

I detta sammanhang vill utskottet ocksa lyfta fram projektet Ordnat info-
rande i samverkan, som genomfors av SKL i samverkan med representan-
ter frén alla landsting och regioner. Projektet ar en del av Nationella
lakemedelsstrategin. Slutrapporten Ordnat inférande i samverkan redovisa-
des i mars 2014. Av rapporten framgdr att alla landsting och regioner
kommer att delta i en nationell samverkansmodell dér inférande och upp-
foljning av och prisforhandlingar om nya lakemedel kommer att samord-
nas. Rekommendationer om anvandning av och riktlinjer fér uppféljning
av nya likemedel kommer att tas fram. Utskottet ser positivt pa detta
arbete eftersom en landstingsgemensam process for ordnat inférande av
nya lakemedel leder till att alla patienter, oavsett var de bor i landet, far
tillgang till samma effektiva och dndamalsenliga behandling med nya lake-
medel.
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Mot bakgrund av det omfattande arbete som pagdr anser utskottet inte
att riksdagen bor ta négot initiativ. Motionerna 2012/13:50256 (S)
yrkande 4, 2013/14:S0266 (S) yrkande 4, 2013/14:S0349 (MP) yrkandena
1 och 2 och 2013/14:S0510 (FP) avstyrks.

Nar det galler att ta fram nationella riktlinjer pa olika omraden uttalade
utskottet i samband med behandlingen av regeringens skrivelse Riksrevisio-
nens rapport om mer patientperspektiv i varden — &r nationella riktlinjer en
metod? (skr. 2013/14:23, bet. 2013/14:SoU8) att medicinska bedémningar
maste ligga till grund for arbetet med att ta fram nationella riktlinjer. Utskot-
tet anser inte att det finns skal att nu géra nadgon annan beddmning.
Motion 2012/13:S0521 (SD) avstyrks.

Lagforslagen

Utskottet staller sig saledes bakom regeringens forslag i propositionen.
Utskottet tillstyrker darmed lagforslagen, dock med en redaktionell korri-
gering i ett av lagforslagen (forslagspunkten 8.5).

Apotek i glesbygden

Utskottet anser att det ar mycket angeldget att glesbygden &ven i fortsatt-
ningen garanteras tillgénglighet till 1akemedel och apoteksservice.

Utskottet ser darfor positivt pd att regeringen har beslutat att infora ett
sérskilt apoteksstod for att mojliggora fortsatt drift av apotek i glesbygds-
omraden. Syftet med bidraget ar att uppratthalla en god lakemedelsforsorj-
ning i hela landet. Bidraget beraknas utifran forsaljningen av receptbelagda
lakemedel pa apoteket. For att ett apotek ska kunna fa bidrag ska apoteket
bl.a. ligga mer an 20 kilometer fran ett annat apotek, ha haft forsaljnings-
intakter av receptbelagda lakemedel som uppgatt till mellan 1 miljon
kronor och 10 miljoner kronor for verksamhetsaret och ha haft sina lokaler
Oppna sa att konsumenter kunnat fa tillgang till lakemedel under samtliga
kalendermanader. Stodet regleras i forordningen (2013:80) om bidrag till
Oppenvardsapoteksservice av allmant ekonomiskt intresse. Reglerna tradde
i kraft den 1 april 2013.

Utskottet konstaterar att regeringen har gett TLV i uppdrag att folja upp
och utvdrdera det statsbidrag som betalas ut till vissa apotek enligt forord-
ningen. Uppdraget ska slutredovisas senast den 30 november 2015. Harut-
Over ska TLV lamna en forsta sammanfattande redogorelse for statsbidra-
gets anvandning och effekter i forhallande till det mal som anges i
férordningen senast den 1 mars 2016.

Utskottet konstaterar vidare att Lakemedelsverket har haft regeringens
uppdrag att gora en Oversyn av nuvarande ordning for apoteksombud i
syfte att &stadkomma en konkurrensneutral ordning som bidrar till att saker-
stélla lakemedelsforsorjningen i hela landet. Uppdraget redovisades i rap-
porten Apoteksombud den 29 april 2014.
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Utskottet konstaterar att det i rapporten foreslas att méjligheten att kom-
plettera 6ppenvardsapoteksverksamhet med apoteksombud — framfor allt i
gles- och landsbygd — bor finnas kvar aven efter den 30 juni 2015.

Utskottet anser att resultatet av de uppféljningar som genomforts och de
som pagar bor avvaktas. Motionerna 2012/13:50206 (V) yrkande 6, 2012/13:
S0380 (S), 2012/13:N272 (V) yrkande 10 i denna del, 2013/14:S0214 (V)
yrkandena 19 och 20, 2013/14:S0351 (S) och 2013/14:S0665 (MP)
yrkande 3 avstyrks.

Av regeringens agaranvisningar for Apoteket AB 2014 framgéar att det
inte langre finns nagon sarskild begransning for bolagets verksamhet nar
det galler nyetablering av Gppenvardsapotek. Motion 2013/14:50214 (V)
yrkande 9 far darmed anses tillgodosedd.

Forbéattrad anvandning av lakemedel

Lakemedel ar en viktig del av halso- och sjukvarden som tillfor direkt
patientnytta och effektiviserar varden, och lakemedel kan vara en stor till-
gang for att forbattra halsa och livskvalitet. Men lakemedel kan ocksé
utgéra ett hot mot halsan om de anvands pa fel satt och i fel doser. Det
handlar ocksd om lakemedel som inte ska kombineras med varandra och
lakemedel som inte bor anvandas av t.ex. dldre. Utskottet ser darfor posi-
tivt pa alla de insatser som gors for att standigt forbattra patientsakerheten
och anvéndningen av ldkemedel.

Det finns ett behov av att samordna, koordinera och prioritera det natio-
nella arbetet inom ldkemedelsomradet for att uppnd en mer effektiv for-
skrivning och en forbattrad anvéndning av ldkemedel. Den nationella
lakemedelsstrategin, som togs fram av regeringen och SKL tillsammans
med en rad aktorer pa lakemedelsomradet 2011, ar en viktig del i detta
arbete. Syftet med strategin ar att fa en nationell kraftsamling kring priori-
terade forbattringsomraden inom lakemedelsomradet. De langsiktiga mal-
sittningarna i strategin handlar om att nd medicinska resultat och
patientsakerhet i vérldsklass, jamlik vard, kostnadseffektiv lakemedelsan-
vandning, attraktivitet for innovation av produkter och tjanster samt mini-
mal miljopaverkan. Genom strategin kommer de statliga och landstingskom-
munala insatserna att battre kunna samordnas och utvecklas s& att man
uppndr konkreta forbattringar av lakemedelsanvandningen. Strategins
vision — Rétt lakemedelsanvéandning till nytta for patient och samhélle — ar
formulerad for att ta till vara bade den enskilda patientens och samhéllets
intressen av en andamalsenlig lakemedelsanvandning.

Utskottet konstaterar att de insatser som har gjorts inom ramen for stra-
tegin och dess handlingsplan har varit omfattande och lett till att Sverige
kommit narmare att forverkliga strategins mal.

Handlingsplanen i strategin uppdateras arligen och godkanns av en s.k.
hognivagrupp med tydliga och tidsbegransade projekt i syfte att forverk-
liga malen genom att bl.a. utveckla kunskap om och riktlinjer for lakeme-
del och lakemedelsanvandning for de patientgrupper dar detta &r mest
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eftersatt, upprétta en process for ordnat och effektivt inforande samt utdka
uppfoljningen av lakemedelsanvandning och effekter, samt minska lakeme-
delspaverkan pa miljon lokalt och globalt.

Utskottet konstaterar att Centrum for battre lakemedelsanvandning inom
Lakemedelsverket har regeringens uppdrag att samordna och folja upp arbe-
tet med att genomfora strategin. Uppdraget ska redovisas den 15 december
2014.

Utskottet konstaterar vidare att regeringens nationella samordnare for
effektivare resursutnyttjande inom halso- och sjukvarden (S 2013:14) bl.a.
har i uppdrag att utreda behovet av en battre hantering av informationen i
hela ordinationskedjan fran forskrivare via expeditor till slutanvandare, och
vid behov dels lamna forslag pa hur en battre hantering kan astadkommas,
dels ta fram nddvéandiga forfattningsforslag.

Né&r det galler gruppen é&ldre konstaterar utskottet att Socialstyrelsen har
tagit fram nationella riktlinjer med tillhdrande végledning for hur aldre
och multisjuka ska behandlas.

Inom ramen for regeringens satsning pa de mest sjuka aldre (aktivitet
2.1 i strategin) ingdr det att skapa forutsattningar for effektiva lakemedels-
genomgangar och lakemedelsavstamningar i vardens 6vergangar samt utvar-
dera effekten av dessa atgarder pa féljsamhet till ordinerad behandling.

Den 1 september 2012 tradde Socialstyrelsens reviderade foreskrifter
och allmdnna rad (SOSFS 2012:9) om lakemedelsgenomgangar i kraft.
Enligt de nya foreskrifterna ska en enkel lakemedelsgenomgang erbjudas
personer Gver 75 &r som &r ordinerade fem eller fler lakemedel. Sedan
dess har dven en vagledning till det aktuella kapitlet i foreskrifterna publi-
cerats. Den 1 oktober 2013 lanserades dven en webbaserad utbildning om
lakemedelsgenomgangar for dldre. Den som har genomfort uthildningen
ska ha kunskap om vad som ingdr i en enkel respektive en fordjupad lake-
medelsgenomgang samt hur och nar de ska genomforas.

Socialstyrelsen undersdker for narvarande hur myndigheten kan utveckla
satt att mata och félja upp effekterna av redan vidtagna atgarder. Myndig-
heten maéter redan i dag lopande antalet genomférda l&kemedelsgenom-
géngar for &ldre Gver 65 &r som en indikator for Oppna jamforelser och
har borjat vidareutveckla detta matt och anpassa det till gruppen 75 ar och
aldre. Av handlingsplanen for 2014 framgéar att olika typer av uppfolj-
ningar undersdks (aktivitet 2.1).

SKL ar enligt handlingsplanen for 2014 (aktivitet 2.3 i strategin) ansva-
rig for att genomféra kompetenshéjande utbildningsinsatser for hemtjanst-
personal och omvardnadspersonal vid sarskilda boenden. Inom ramen for
den s.k. dldredverenskommelsen kommer ett projekt att genomforas mellan
november 2013 och december 2014. Malet med detta ar bl.a. att tillhanda-
hélla e-utbildning for omvardnadspersonal i grundlaggande lakemedelskun-
skap samt interaktiv kunskapskontroll.
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P& omradet kompetenshdjande atgarder konstaterar utskottet att Social-
styrelsen i juni 2013 rapporterade resultaten fran en forstudie som genom-
forts for att forstarka AT-lakares kunskap om lakemedel och lakemedelsan-
vandning bland &aldre genom en webbaserad fortbildningsmodul (aktivitet
3.4). Socialstyrelsen kommer under véren 2014 att utvardera den forsta
utbildningsmodulen i samarbete med flera pilotlandsting och utveckla éter-
stdende utbildningsmoduler med utgangspunkt i utvarderingsresultaten.

| detta sammanhang vill utskottet ocksd lyfta fram det arbete som reger-
ingens nationella &ldresamordnare bedriver. En av satsningarna i uppdraget
ar god och saker lakemedelsanvéndning.

Utskottet ser mycket positivt pa alla de insatser som gors for att stan-
digt forbattra patientsakerheten och anvéndningen av ldkemedel. Utskottet
ser ocksd mycket positivt pa regeringens ambition att ytterligare intensifi-
era arbetet under 2014 for att nd Nationella lakemedelsstrategins vision
Ratt lakemedelsanvandning till nytta for patient och samhélle.

Mot bakgrund av alla de atgarder som redan vidtagits samt det omfat-
tande arbete som pagar pa olika omraden, framst inom ramen for den
nationella lakemedelsstrategin, anser utskottet att riksdagen inte bor ta
nagot initiativ. Motionerna 2012/13:50547 (M), 2012/13:S0557 (S)
yrkande 22, 2012/13:5S0596 (MP) yrkande 14, 2013/14:S0498 (S), 2013/14:
S0594 (V) yrkande 27 och 2013/14:S0657 (S) yrkande 23 far darmed
anses i huvudsak tillgodosedda.

| 3 kap. patientsakerhetslagen (2010:659) finns bestammelser om vardgi-
vares skyldighet att bedriva systematiskt patientsakerhetsarbete. Av
3 kap. 5 § framgar att vardgivaren till Inspektionen for vard och omsorg
ska anmadla handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvar-
lig vérdskada, s.k. lex Maria-anmalningar. Av 4 kap. 1 § Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad om anmalningsskyldighet enligt lex Maria
(SOSFS 2005:28) framgar att handelser som bor leda till en anmalan ar
forvaxlingar, felaktiga forskrivningar, feldoseringar eller felexpedieringar,
samt sadana handelser dar lakemedel &r inblandade, om de orsakat eller
borde ha orsakat aktiva behandlingsétgarder eller overféring av patienten
till en annan vardenhet.

Genom det regelverk som finns pd omréadet far motion 2012/13:50399
(SD) anses atminstone delvis tillgodosedd och avstyrks darmed.

Barn och lakemedel

Utskottet konstaterar att regeringen i budgetpropositionen for 2014 avsatt
medel for att stodja den utveckling som pagar inom hélso- och sjukvérden
med att forbattra I&kemedelsbehandlingen av barn genom samlad, struktu-
rerad och adekvat information om ldkemedel fér barn och unga. Utskottet
ser positivt pa detta.

Under ett av insatsomradena i handlingsplanen for 2014 i Nationella
lakemedelsstrategin ingar att utvidga kunskapen om barns likemedel och
deras anvandning. Lakemedelsverket har fatt i uppdrag att 6ka kunskapen
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om barns l&kemedel och barns ldkemedelsanvandning. L&kemedelsverket
har ocksa i uppdrag att fortsitta att systematiskt kartlagga och folja upp
barns lakemedelsanvandning i syfte att identifiera kunskapsluckor samt att
samla och utveckla befintlig kunskap. Myndigheten ska ocksd bl.a. ta fram
behandlingsrekommendationer for barnsjukvarden och bidra till att for-
battra ordinationsstéd inom verksamheten samt vidta atgarder for att oka
kunskapen om barns ldkemedelshiverkningar.

Mot bakgrund av det omfattande arbete som pagar pad omradet barn och
lakemedel anser utskottet att riksdagen inte bor ta nagot initiativ. Motion
2013/14:S0664 (MP) yrkandena 25 och 26 far anses delvis tillgodosedd.

Miljo och lakemedel

Mal 7 i den nationella lakemedelsstrategin ar att minska lakemedlens paver-
kan pa miljon lokalt och globalt. Av handlingsplanen for 2014 framgar att
Sverige under 2014 kommer att inleda ett paverkansarbete pd EU-kommis-
sionen och att Sverige sarskilt ska verka for att kommissionen identifierar
och utreder konsekvenserna av olika handlingsalternativ nér det géller mil-
johénsyn i risk- och nyttobedémningen.

I Lakemedels- och apoteksutredningens delbetdnkande Erséttning vid
lakemedelsskador och miljohansyn i lakemedelsformanerna (SOU 2013:23)
framfors att frigor om minskad miljopaverkan fran lakemedel och lakeme-
delstillverkning bor losas pa internationell niva. Betdnkandet bereds inom
Regeringskansliet.

Utskottet anser att den fortsatta beredningen bor avvaktas. Motionerna
2012/13:50202 (KD), 2012/13:S0578 (SD) och 2013/14:S0660 (SD)
avstyrks.

Sarlakemedel

Lakemedels- och apoteksutredningen har i uppdrag att sérskilt belysa hur
den framtida prissattningen av sarlaékemedel bor utformas och analysera
och préva om det finns behov av en separat prissattningsmodell for sérla-
kemedel. Utredningen har vidare i uppdrag att vid behov lamna forslag pa
hur en prismodell for sarlakemedel bor utformas och vilka kriterier som
ska ligga till grund for varderingen av ett sarlakemedel. Slutligen ska utred-
ningen analysera hur den foreslagna prismodellen paverkar tillgdngen till
sérldkemedel. Uppdraget ska redovisas senast den 30 oktober 2014.

Utskottet anser inte att utredningens arbete bor foregripas. Motionerna
2012/13:S0256 (S) yrkande 2, 2012/13:S0368 (KD) yrkandena 2 och 3
och 2013/14:S0266 (S) yrkande 2 avstyrks.
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Lakemedelsforséakringen

Lakemedels- och apoteksutredningen har i sitt delbetdnkande Ersattning
vid lakemedelsskador och miljéhansyn i likemedelsforménerna (SOU
2013:23) ocksd overvagt ett antal atgarder for att stadkomma ett forbatt-
rat skydd for den enskilde vid lakemedelsskador. Betdnkandet bereds som
tidigare namnts inom Regeringskansliet.

Utskottet anser att den fortsatta beredningen bdr avvaktas. Motionerna
2013/14:S0407 (S) och 2013/14:S0541 (S) avstyrks.

Ldkemedelsfragor — forenklad behandling

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden (S, M, V,) som dels beror for-

hallanden dar beslutanderatten enligt gallande ordning inte ligger

hos riksdagen, dels tar upp samma eller i huvudsak samma fra-

gor som riksdagen tidigare har behandlat under valperioden.
Jamfor sarskilda yttrandena 1 (S) och 2 (V).

Utskottets stallningstagande

Tva motionsyrkanden i bilaga 3 beror forhallanden dar beslutanderatten
enligt géllande ordning inte ligger hos riksdagen. Ovriga motionsyrkanden
i bilagan tar upp samma eller i huvudsak samma fragor som utskottet har
behandlat tidigare under valperioden i betdnkandena 2010/11:SoU15 och
2011/12:S0U16, bada med namnet Lakemedelsfragor. Riksdagen avslog
motionsyrkandena i enlighet med utskottets forslag.

Utskottet ser inte nagot skal att gora ndgon annan bedémning nu, varfor
motionerna 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. Apoteksomregleringen, punkt 1 (MP)
av Magnus Ehrencrona (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

2012/13:50590 av Jan Lindholm (MP),

2013/14:50283 av Jan Lindholm och Jonas Eriksson (bdda MP) yrkandena
1-3 och

2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP) yrkande 3 och

avslar motionerna

2012/13:50293 av Phia Andersson (S),

2013/14:S0315 av Peter Jutterstrom (M),

2013/14:S0316 av Peter Jutterstrom (M) och

2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 2.

Stallningstagande

Under de tva senaste decennierna har en rad olika reformer introducerats
pa lakemedelsomradet. En rad indikatorer talar for att anvandningen av
nya lakemedel i Sverige har sjunkit Gver aren.

Apoteken har avreglerats och méanga av de problem som férutsags har
intraffat. En hard konkurrens gor exempelvis att inget apotek vill ta ansva-
ret for mindre vanliga preparat, vilket innebér att patienter kan tvingas
bestéka manga apotek for att hitta sin medicin. Det saknas dven samord-
ning nar det géller mojligheten att via ett apotek undersoka vilket annat
apotek som har det efterfragade lakemedlet.

Den upphandling som Apoteksbolaget tidigare kunde gora for hela mark-
naden gav mycket férmanliga priser. Nu kan lakemedelsbolagen spela ut
apoteksforetagen mot varandra och hdja priserna. Detta har lett till kraftigt
Okade kostnader for den enskilde, for landstingen och for staten.

Utgifterna for lakemedelsférmanen har sjunkit 6ver aren. En annan fak-
tor som kan ha paverkat tillgangligheten till nya lakemedel &r det nya pris-
och subventionssystem som infordes 2002.
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De reformer och styrsystem som har tillkommit over &ren skapar tillsam-
mans forutsattningarna for tillganglighet och upptag av nya lakemedel och
ar darfor avgorande for hur vél samhallet kan tillgodogora sig potentialen i
nya lakemedel. Jag anser att effekten av de olika regleringar som har
inforts pA omradet under de senaste decennierna bor utredas och att regel-
systemen ses dver.

Regeringen bor vidta de utredningsatgarder som kravs. | uppdraget bor
ingd att redovisa den totala kostnadsfordyringen pa grund av apoteksrefor-
men.

2. Apotekspersonalens kompetens, punkt 2 (S, MP)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Ann Arleklo (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Meeri Wasberg
(S) och Magnus Ehrencrona (MP).

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 motionerna

2012/13:5S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7 och

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 1 och

avslar motion

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 2, 3 och 10.

Stallningstagande

Sedan avregleringen av apotekssektorn har Farmaciférbundet varje ar kart-
lagt arbetsmiljon genom en enk&tundersdkning bland sina medlemmar.
Resultatet publiceras i forbundets Arbetsmiljobarometer. Redan i 2011 ars
Arbetsmiljobarometer ser man en kraftigt forsamrad arbetsmiljo for de
anstallda och av 2012 ars barometer framgar att personalen har fétt betala
ett mycket hogt pris for omregleringen. Resultaten stoder ocksa de under-
sokningar som visar att kundernas situation har férsamrats pa den omregle-
rade marknaden. Resultaten i Arbetsmiljobarometern 2013 pekar &ven den
ut en rad allvarliga problem i arbetsmiljon.

Manga apoteksanstallda vittnar om att det inte langre finns tid till att
lasa in information om nya lakemedel. Eftersom personalens kompetens ar
lakemedelskonsumenternas trygghet anser vi att det bor inrdttas en natio-
nell kompetensplattform sa att apotekspersonalen kan halla sig a jour inom
lakemedelsomradet.

Regeringen bor vidta de utredningsatgarder som kravs for att ta fram en
sadan plattform.
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3. Apotekspersonalens kompetens, punkt 2 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag 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 motionerna

2012/13:5S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7 och

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 1-3 och 10.

Stéllningstagande

Sedan avregleringen av apotekssektorn har Farmaciforbundet varje ar kart-
lagt arbetsmiljon genom en enkdatundersokning bland sina medlemmar.
Resultatet publiceras i forbundets Arbetsmiljobarometer. Redan i 2011 ars
Arbetsmiljobarometer ser man en kraftigt forsamrad arbetsmiljo for de
anstallda och av 2012 ars barometer framgar att personalen har fétt betala
ett mycket hogt pris fér omregleringen. Resultaten stoder ocksa de under-
sokningar som visar att kundernas situation har forsamrats pa den omregle-
rade marknaden. Resultaten i Arbetsmiljobarometern 2013 pekar &ven den
ut en rad allvarliga problem i arbetsmiljon.

Manga apoteksanstéllda vittnar om att det inte langre finns tid till att
lasa in informationen om nya ldkemedel. Eftersom personalens kompetens
&r lakemedelskonsumenternas trygghet anser jag att det bor inréttas en
nationell kompetensplattform s att apotekspersonalen kan hélla sig a jour
inom lakemedelsomradet.

Jag anser ocksd att det bor inforas ett krav i lagstiftningen pa att apo-
tekségarna ska dokumentera personalens kompetensutveckling och att Lake-
medelsverket bor fa i uppdrag att folja upp att detta sker.

Vidare anser jag att Apoteket AB bor fa i uppdrag att utveckla ett sam-
arbete med sjukvardshuvudmannen for att 6ka tillgangligheten av farmaceu-
tisk kompetens i vardkedjan.

Apotekspersonal berattar om en alltmer stressad situation vid recepthan-
tering. Det férekommer t.0.m. att apotekskedjor satter tidsgranser for hur
lange varje receptkund far ta eller att personalen &laggs att samtidigt mark-
nadsfora egenvardsprodukter. Hanteringen av recept och radgivning méste
enligt min mening prioriteras och hallas objektiv.

Regeringen bor vidta de olika utredningsatgarder som kravs pa dessa
omraden.
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4. Forséljning av receptfria lakemedel, punkt 3 (S, MP, V)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Ann Arleklo (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Eva Olofsson (V),
Meeri Wasberg (S) och Magnus Ehrencrona (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 8 och

avslar motionerna

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 7 och

2013/14:S50665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 1.

Stallningstagande

Vi konstaterar att det i dag enbart finns en anmalningsplikt for de nérings-
idkare som séljer receptfria lakemedel. Vi anser att sdana lakemedel inte
bor fa saljas utan tillstand. En fordel med ett krav pa tillstand &r att till-
synsmyndigheten redan innan forséljningen pabdrjas ges tillfalle att gora
en beddmning av néringsidkarens l&mplighet att sdlja lakemedel. Det
skulle dven bli majligt att aterkalla tillstdndet om naringsidkaren inte féljer
reglerna, en atgard som inte ar mojlig i dag. Det bor dérfor vara tillstands-
plikt for att salja ldkemedel i detaljhandel.
Regeringen bor aterkomma till riksdagen med lagférslag i dessa delar.

5. Okad tillganglighet till lakemedel, punkt 5 (S)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Ann Arleklo (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S) och Meeri Was-
berg (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha foljande
lydelse:

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

2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 2,

2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 23 och
2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 24,

bifaller delvis motionerna

2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkandena 2—4,

2012/13:S0257 av Anna-Lena Sdrenson (S),

2012/13:S0326 av Anna Wallén m.fl. (S),

2013/14:So0U22

61



2013/14:So0U22

62

RESERVATIONER

2012/13:50562 av Karin Astrém och Leif Pettersson (bé&da S),
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 15,

2013/14:S0479 av Peter Hultqvist och Kurt Kvarnstrom (bada S) och
2013/14:S0494 av Pia Nilsson m.fl. (S) samt

avslar motionerna

2012/13:50206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 3 och 10,
2012/13:50231 av Hillevi Larsson (S) yrkandena 1 och 5,
2012/13:50386 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2012/13:S0508 av Krister Ornfjader (S),

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 6, 12, 14 och 16,
2013/14:S0270 av Phia Andersson (S),

2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (bada S)
yrkande 2 och

2013/14:S0432 av Christina Zedell (S) yrkandena 1-4.

Stallningstagande

Riksdagens borgerliga majoritet beslutade 2009 om en avreglering av apo-
teksmarknaden. Det svenska apotekssystemet dar Apoteket AB hade ensam-
ratt pa forsaljning till konsumenterna och dar lakemedelsbolagen konkurre-
rade om att fa salja lakemedel till Apoteket AB var ett mycket
framgangsrikt system. Det bidrog till att vi hade ett av de sakraste och
mest kostnadseffektiva distributionssystemen for lakemedel i vérlden samti-
digt som apoteken lag i topp nér det galler kundnd6jdhet inom detaljhan-
deln. Riksdagens beslut 2009 innebar att Apoteket AB:s ensamrétt till
forsaljning av lakemedel till konsumenter avskaffades.

Den av staten faststéllda handelsmarginalen for apoteken hojdes i sam-
band med avregleringen for att stimulera nya apotekskedjor att etablera
sig. Darmed fick samhéllet ta pa sig 6kade kostnader for apoteksservicen.

En annan viktig fraga ar hur den s.k. 24-timmarsregeln ska kunna garan-
teras pa den avreglerade marknaden, dar méjligheterna att hanvisa till ett
annat apotek dr starkt begransade. Vi valkomnar i detta sammanhang reger-
ingens proposition 2013/14:93 som innehéller forslag till atgarder nar det
géller tillgangligheten. Vi anser emellertid att tillsynen behover skarpas
ytterligare.

Statskontorets delrapport (juni 2012) om omregleringen av apoteksmark-
naden konstaterar att det har blivit fler apotek och dkade veckodppettider
efter avregleringen, men att det finns indikationer pa att konsumenterna
inte lika ofta far sina likemedel vid forsta besoket pd apotek och att apote-
kens lagerhéllning och tillhandahéllande av férordnade lakemedel inom 24
timmar kan ha forsamrats nagot efter omregleringen. Halften av apoteksper-
sonalen upplever att forutsattningarna for tillhandahallandet har blivit
samre jamfort med fore omregleringen. Statskontoret varnar for svarigheter
att behalla kompetens och sakerhet i lakemedelsforsérjningen pa oppen-
vardsapoteken. Den enkat som apotekspersonal har svarat pa visar att sju
av tio upplever tydliga eller vissa brister i forutsattningarna att utféra kor-
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rekta receptexpedieringar. Né&stan sex av tio anser att det har skett en
forsamring pd omradet efter omregleringen. Den vanligaste forklaringen
till detta &r att personalen inte har tillracklig tid att lagga pa radgivning.
For att kunna ge god information och riktiga rad kravs att apotekspersona-
len &r uppdaterad om nya lakemedel och nya rén genom kompetensutveck-
ling.

Vi anser att det nu & mycket viktigt att regeringen tar missngjet pa all-
var och agerar med kundernas intresse i fraimsta rummet sé att tillhandahal-
landeskyldigheten kan uppratthallas. | det sammanhanget bér dven behovet
och utformningen av en forutsdgbar och kostnadseffektiv 16sning for apo-
tekstéckningen i glesbygden analyseras.

Regeringen bor vidta de ytterligare atgarder som kravs for att komma
till ratta med de ovan redovisade bristerna.

6. Okad tillganglighet till lakemedel, punkt 5 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motionerna

2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 2, 3 och 10 samt
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 6, 12 och 14-16 samt
avslar motionerna

2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkandena 1-5,

2012/13:S0257 av Anna-Lena Sérenson (S),

2012/13:S0326 av Anna Wallén m.fl. (S),

2012/13:S0386 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2012/13:50508 av Krister Ornfjader (S),

2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 23,

2012/13:50562 av Karin Astrdm och Leif Pettersson (b&da S),
2013/14:S0270 av Phia Andersson (S),

2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (badda S)
yrkande 2,

2013/14:S0432 av Christina Zedell (S) yrkandena 14,

2013/14:S0479 av Peter Hultqvist och Kurt Kvarnstrom (bada S),
2013/14:S0494 av Pia Nilsson m.fl. (S) och

2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 24.

Stéllningstagande

Det &r ytterst viktigt att konsumenterna har ett hogt fortroende for apote-
ket och kanner sig trygga nar de handlar lakemedel. Jag konstaterar att
konsumenterna upplever flera forsamringar pa apoteksmarknaden efter omre-
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gleringen. Jag delar darfor Konsumentverkets slutsats att regeringen bor fa
i uppdrag att inleda en dialog med apoteksmarknadens aktorer for att fa
till nédvandiga forbattringar fér konsumenterna.

Né&r Apoteket AB drev samtliga apotek var det enkelt att ta fram infor-
mation om vilket apotek som hade varan inne och hénvisa patienten dit.
Efter avregleringen forsvann denna service eftersom apoteken av konkur-
rensskal inte har tillgdng till information om varandras lagerhallning.

Jag anser att det ar oacceptabelt att patienter inte far tag pa sin medicin
pa grund av konkurrens mellan olika apoteksforetag. Jag foreslar darfor, i
likhet med Farmaciférbundet, att ett nationellt sekretesskyddat register upp-
rattas Gver lagerhallna lakemedel pa olika apotek. Med hjélp av ett sadant
register kan apotekspersonalen snabbt se var medicinen finns och hédnvisa
kunden dit. Jag & medveten om det forslag till forbattringar i detta avse-
ende som finns i regeringens proposition 2013/14:93, men anser att ett
nationellt register dver lagerhallna produkter bor upprattas.

| dag finns det inget krav pa de butiker som saljer receptfria lakemedel
att inneha ett bassortiment, ndgot som &r ett maste ur ett patientsakerhets-
perspektiv. Det finns exempelvis inget krav pa att det maste finnas doser
anpassade till bade barn och vuxna. Detta riskerar att oka den felaktiga
doseringen nédr konsumenten blir satt i en situation dar man foérsoker
anpassa ett lakemedel doserat for en vuxen till att passa ett barn. Det beho-
ver darfor inforas krav pa ett bassortiment av lakemedel.

Ett annat problem som har lett till en forsamrad tillgénglighet till ratt
lakemedel &r att apoteken alltfor ofta inte klarar 24-timmarsregeln. Apote-
kets skyldigheter gentemot kunden regleras i dag bl.a. i en férordning som
séger att kunden ska fa sitt likemedel inom 24 timmar efter att det efterfra-
gas. Jag valkomnar darfor de forslag till forbattringar som finns i regering-
ens ovan ndmnda proposition och de &ndringar som aviserats nér det géller
forordningen.

Trots de atgarder som regeringen nu foreslagit anser jag, for att man
ska komma till ratta med problemet, att kravet pd hogst 24 timmars leve-
ranstid vid kundbestallning av receptbelagda lakemedel bor lagfastas. Jag
anser ocksa att apoteket ska erbjuda kunden expressleverans av likemedlet
till hemmet om inte 24-timmarsregeln kan héllas, med kostnadsansvaret
hos den aktér som har orsakat forseningen. Slutligen anser jag att staten
bor ta dver ansvaret for all distribution och lagerféring av lakemedel.

Regeringen bor vidta de utredningsatgarder som kravs och darefter ater-
komma med forslag till riksdagen.
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7. Okad tillganglighet till lakemedel, punkt 5 (SD)
av Per Ramhorn (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:

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

2013/14:S0479 av Peter Hultqvist och Kurt Kvarnstrom (bada S) och
avslar motionerna

2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 2, 3 och 10,
2012/13:S0231 av Hillevi Larsson (S) yrkandena 1-5,

2012/13:S0257 av Anna-Lena Sdrenson (S),

2012/13:S0326 av Anna Wallén m.fl. (S),

2012/13:50386 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S),
2012/13:50508 av Krister Ornfjader (S),

2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 23,

2012/13:S0562 av Karin Astrém och Leif Pettersson (b&da S),
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 6, 12 och 14-16,
2013/14:S0270 av Phia Andersson (S),

2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (bada S)
yrkande 2,

2013/14:50432 av Christina Zedell (S) yrkandena 1-4,

2013/14:S0494 av Pia Nilsson m.fl. (S) och

2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 24.

Stallningstagande

Enligt géllande lagstiftning ska medicin kunna lamnas ut fran ett apotek
till en kund inom 24 timmar. Kunden féar ofta vénta betydligt langre, fran
nagra dagar till flera veckor.

Jag valkomnar visserligen de forslag till tgarder pa detta omrdde som
finns i regeringens proposition 2013/14:93, men anser att innebdrden i 24-
timmarsregeln behdver skirpas ytterligare, s att gallande lagstiftning kan
uppratthallas aven i praktiken.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett sadant lagforslag.

8.  Prissattning och upphandling av lakemedel, punkt 6 (V)
av Eva Olofsson (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 6 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen motion

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 11 och

avslar motionerna

2012/13:50490 av Finn Bengtsson (M),

2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (bada S)
yrkande 1 och

2013/14:S0472 av Stefan Kall (FP).

Stallningstagande

Sverige byggde fran 1970-talet upp ett av varldens mest moderna, kostnads-
effektiva och sdkra apotekssystem. Eftersom staten upphandlade alla lake-
medel centralt s& holls kostnaderna nere genom att inga mellanhander
kunde profitera pd att forse apoteken med lakemedel. Systemet ledde dar-
for till relativt laga priser pa lakemedel for apotekens kunder, samtidigt
som producenterna fick bra betalt. Det premierade produktion och utveck-
ling av nya och allt battre lakemedel.

Den borgerliga regeringen har i samband med avregleringen i praktiken
betalat apotekskedjorna for att de ska Oppna fler apotek. Detta genom att
staten gav dgarna ratt att sjalva forhandla om inkdpspriser for originalléke-
medel (inklusive parallellimport). En stor del av lakemedelsmarknaden —
ca tva tredjedelar — har darmed forsvunnit fran det transparenta och kost-
nadseffektiva traditionella svenska prisregleringssystemet. Detta innebar att
inkGpsrabatten pa dessa lakemedel — cirka 500 miljoner kronor per ar — nu
tillfaller &garna till apoteken och inte skattebetalarna. Resultatet har blivit
hogre priser for dessa lakemedel. Detta far staten betala eftersom lakemed-
len &r subventionerade.

Jag anser att den tidigare kostnadseffektiva modellen bor aterinforas. |
stallet for att subventionera grossistkedjorna pa apotekskundernas och skat-
tebetalarnas bekostnad anser jag att staten bor ta Over ansvaret for all
upphandling av lakemedel.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett sadant forslag.

9. Tillgang till nya lakemedel, punkt 7 (MP)
av Magnus Ehrencrona (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha féljande
lydelse:

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

2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP) yrkande 1 och

avslar motionerna

2012/13:S0256 av Anna-Lena Sdrenson (S) yrkande 4,
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2012/13:50521 av Lars Isovaara och Per Ramhorn (bdda SD),
2013/14:S0266 av Anna-Lena Sérenson (S) yrkande 4,
2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP) yrkande 2 och
2013/14:S0510 av UIf Nilsson (FP).

Stallningstagande

Priser och subventioner for nya ldakemedel har en klar inverkan pa indu-
strin och deras incitament att investera i forskning och utveckling av nya
lakemedel. Detta i sin tur har betydelse for tillgdngen till nya lakemedel
pa sikt. Medan Lakemedelsverket (LMV) har i uppdrag att verka for att
framja innovation s& har inte Tandvérds- och lakemedelsformansverket
(TLV) motsvarande uppdrag. Detta anser jag motverkar konsistensen i
systemet och forsvarar LMV:s uppdrag.

Regeringen bor darfor fa i uppdrag att tydliggora instruktionen for TLV,
sd att det ingar i myndighetens uppdrag att framja och stddja innovation
och tillgang till nya lakemedel.

10. Apotek i glesbygden, punkt 9 (MP)
av Magnus Ehrencrona (MP).

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

2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 3 och

avslar motionerna

2012/13:50206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 6,

2012/13:S0380 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S),

2012/13:N272 av Kent Persson m.fl. (V) yrkande 10 i denna del,
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 9, 19 och 20 samt
2013/14:S0351 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S).

Stallningstagande

Jag anser att regeringen bor ge det statligt 4gda Apoteket AB i uppdrag att
utdka tillgangligheten i glesbygden genom exempelvis fler apotek och Apo-
teket Shop.
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11. Apotek i glesbygden, punkt 9 (V)
av Eva Olofsson (V).

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 motionerna

2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 6,

2012/13:50380 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S),

2012/13:N272 av Kent Persson m.fl. (V) yrkande 10 i denna del,
2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkandena 19 och 20 samt
2013/14:S0351 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S) och

avslar motionerna

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 9 och

2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP) yrkande 3.

Stallningstagande

Tidigare hade Apoteket AB ett rikstdckande ansvar, men detta forsvann i
och med omregleringen. Apoteket AB gavs endast ett tillfalligt atagande
att uppratthalla verksamhet med runt 750 apoteksombud runt om i landet.
Regeringen meddelade under 2012 att detta &tagande forlangdes i tre ar.

Jag konstaterar att i dgaranvisningen for Apoteket AB 2014 har den klau-
sul om sdrskilda begransningar som tidigare funnits for bolagets verksam-
het tagits bort. Jag ser positivt pad detta.

Apoteken och apoteksombuden p& sma orter spelar emellertid en
mycket viktig roll for tillgangligheten av lakemedel i hela landet. Avregler-
ing har inneburit att servicen pé landsbygden har férsamrats.

Regeringen bor darfor snarast aterkomma till riksdagen med forslag pa
hur landsbygden varaktigt ska garanteras tillgang till apoteksverksamhet
med kompetent personal. Forslaget ska inkludera hur systemet med apo-
teksombud kan permanentas.

12. Forbattrad anvandning av lakemedel, punkt 10 (SD)
av Per Ramhorn (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

2012/13:S0399 av Carina Herrstedt (SD),

2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 22,
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2013/14:S0498 av Marie Nordén och Maria Stenberg (bada S) och
2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S) yrkande 23,

bifaller delvis motionerna

2012/13:S0596 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 14 och
2013/14:S0594 av Eva Olofsson m.fl. (V) yrkande 27 och

avslar motion

2012/13:S0547 av Finn Bengtsson m.fl. (M).

Stallningstagande

Lakemedel &r i dag den i sarklass vanligaste behandlingsmetoden inom var-
den. Tack vare framgangsrik forskning och utveckling blir det mgjligt att
bota och behandla allt fler sjukdomar och skador.

Lakemedelsanvandningen behéver emellertid enligt min mening forbatt-
ras och effektiviseras, inte minst ndr det galler lakemedelsforskrivningen
till aldre. Jag foreslar darfor att man bor ta ett nationellt initiativ for lake-
medelssakerhet for att kartlagga omfattningen av och orsakerna till felaktig
lakemedelsanvéndning. Varje kommun borde ha ett sarskilt system for
sakerhet och kvalitet i sin lakemedelshantering for dldre. Det behdvs ocksa
en béttre rapportering och information om lakemedelsanvandning till och
for allménheten. Ett forslag skulle kunna vara att inratta en jour eller upp-
lysningslinje dit allménheten kan ringa nar de vill diskutera eller &r oroliga
for sin egen eller en anhorigs lakemedelsanvandning. Det beh6vs ocksa en
verksamhet som utifrdn ett brukarperspektiv kan bygga upp en organisa-
tion for rad, stéd och biverkningsrapportering.

Jag anser att introduktionen av nya lakemedel inte sker i den utstrack-
ning och med den snabbhet som kravs for att lata forskningsframsteg och
innovationer na patienten och darmed forbattra varden. Jag anser att det
behdvs en dverlaggning mellan alla parter for att hitta en samsyn kring
hur samhéllet sékrar en snabb och s&ker prévning och introduktion av nya
lakemedel.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med forslag i dessa delar.

Regeringen bor ocksa aterkomma till riksdagen med forslag om lagstift-
ning mot lakemedelsvanvérd. Forslag ska innehdlla en anmalningsskyldig-
het vid allvarliga ldkemedelsrelaterade problem som har uppkommit vid
felaktig lakemedelsforskrivning.

13. Barn och lakemedel, punkt 11 (MP, V)
av Eva Olofsson (V) och Magnus Ehrencrona (MP).

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 motion
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2013/14:S0664 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 25 och
avslar motion
2013/14:S0664 av Agneta Luttropp m.fl. (MP) yrkande 26.

Stallningstagande

Antalet barn som far recept pd somnmedel &r 11 000, vilket ar en dkning
med 170 procent pd sex ar. Nar det galler antidepressiva likemedel har
under samma period 32 procent fler barn fatt sddana likemedel utskrivna.
Tva av fyra av de mest utskrivna medlen &r inte godkanda for barn. Nar
det géller medicinering generellt finns det ett problem med 6verforskriv-
ning. Samtidigt ar det mycket viktigt att barn som verkligen behdéver ska
fa relevanta lakemedel. Men det behovs noggranna utredningar och att
barn dven ska fa andra insatser som de behover.

Vi konstaterar att det inte finns nagot s.k. Barnfass. Eftersom det finns
en sarskild etisk problematik nar det galler att préva medicin pd barn beho-
ver man hitta andra forsiktighetsatgarder och samla den kunskap och
erfarenhet som finns. P4 Karolinska Institutet pdgar ett viktigt arbete
genom ePed (Erfarenhets- och Evidensbaserad Databas for Barnlakemedel)
dér man genom ett systematiskt arbete samlar erfarenheter runt barns léke-
medelsanvandning baserat pd rapportering fran sjukvarden runt om i lan-
det. Den samlade kompetensen blir allt stérre och trycket med
forfragningar okar. Regeringen ger stod for andamalet i arets budget. Vi
valkomnar detta och anser att regeringen bor tillforsakra utvecklingen sa
att ePed pa Karolinska Institutet kan bli en nationell funktion som funge-
rar langsiktigt.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett férslag om en natio-
nellt langsiktig funktion for 6kad kunskap om lakemedel for barn.

14. Milj6 och lakemedel, punkt 12 (SD)
av Per Ramhorn (SD).

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 motionerna

2012/13:50202 av Annelie Enochson och Roland Utbult (bada KD),
2012/13:50578 av Mikael Jansson och David Léng (béda SD) och
2013/14:50660 av Mikael Jansson och David Léang (bada SD).

Stallningstagande

Ratt anvént &r ett lakemedel ovarderligt for den enskilda patienten. Men
for miljon ar lakemedelsrester ett stort problem.



RESERVATIONER

I Nationella lakemedelsstrategin har regeringen tydligt markerat att mil-
johansyn ska prioriteras. Miljémélsberedningen har utrett problemet och
konstaterar att man kan se stora okningar av ldkemedelsrester i avlopp.
Jag anser darfor att det pa lakemedelsforpackningen tydligare bor anges att
man inte far spola ner medicin i avloppet, och att man ska lamna &ver-
blivna eller gamla lakemedel till apoteket for destruktion.

Overnyttjande av antibiotika &r en orsak till att resistenta bakterier upp-
kommer, ett annat ar utslapp av antibiotikarester i naturen. | Sverige och
manga andra lander &r medicintillverkningen strikt kontrollerad, medan
den i andra lander inte &r det.

Eftersom problemet ar allvarligt bor det prévas som ett paverkansmedel
att Sverige motverkar import fran lander med okontrollerad medicintillverk-
ning.

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

15. Lakemedelsforsakringen, punkt 14 (S, MP, V)
av Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Ann Arleklo (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S), Eva Olofsson (V),
Meeri Wasberg (S) och Magnus Ehrencrona (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi 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

2013/14:S0407 av Lars Johansson och Cecilia Dalman Eek (bada S) och
avslar motion

2013/14:S0541 av Helén Pettersson i Umead m.fl. (S).

Stallningstagande

Den borgerliga regeringens privatisering av apoteksverksamheten stéller
stora krav pa att alla lakemedel omfattas av lakemedelsforsakringen. Om
en lakare ordinerar en medicin och det finns ett fullt likvérdigt preparat
som ar billigare, ska apoteket ldmna ut detta. Vill patienten folja lakarens
ordination och képa den medicinen far man sjalv betala mellanskillnaden.
Prisskillnaden ingér inte i hogkostnadsskyddet. Eftersom en del mediciner
inte omfattas av lakemedelsforsakringen, saknar patienten ersattningsskydd
om medicinen ger skadliga effekter. | detta sammanhang konstaterar vi att
varken apotek eller lakare har skyldighet att ge information om att forsék-
ringsskydd saknas.
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RESERVATIONER

Redan pd 70-talet inférdes en lakemedelsforsakring. Fran forsakringen
kan man f& ersittning om man blir skadad av sin medicin. Néastan alla
bolag som séljer medicin i Sverige omfattas av lakemedelsférsakringen,
som &gs gemensamt av de anslutna bolagen. Men det kostar pengar, och
det finns bolag som later bli.

Regeringen har nu utrett frdgan, men har dnnu inte kommit med nagot
forslag. Vi anser att det & anmarkningsvéart eftersom allt fler riskerar att
drabbas nar man erbjuds billigare medicin pa lakemedelsmarknaden.

Vi anser att det behovs lagstiftning som omojliggor for lakemedelsal-
jande bolag att inte vara anslutna till lakemedelsforsakringen. Dessutom
ska apoteken och lakarna fram till att lagstiftningen tréder i kraft vara skyl-
diga att upplysa patienterna om en medicin omfattas av forsakringen eller
inte.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med forslag i dessa delar.



Sérskilda yttranden

1. Lé&kemedelsfragor — forenklad behandling, punkt 15 (S)
Lena Hallengren (S), Christer Engelhardt (S), Ann Arleklo (S),
Catharina Brakenhielm (S), Gunnar Sandberg (S) och Meeri Was-
berg (S) anfor:

Utskottet har genom forenklad motionshantering avstyrkt de motionsfor-
slag som finns upptagna i bilaga 3. Néar det galler motionsférslagen hanvi-
sar vi till tidigare stallningstaganden i motsvarande fragor i betankandena
2010/11:S0U15 och 2011/12:SoU16. Vi vidhéller de synpunkter som fram-
fors i det sammanhanget men avstar fran att pa nytt ge uttryck for avvi-
kande uppfattningar i en reservation.

2. Lakemedelsfragor — forenklad behandling, punkt 15 (V)
Eva Olofsson (V) anfor:

Utskottet har genom forenklad motionshantering avstyrkt de motionsfor-
slag som finns upptagna i bilaga 3. Né&r det géller motionsforslagen hanvi-
sar jag till tidigare stallningstaganden i motsvarande fragor i betankandena
2010/11:S0U15 och 2011/12:SoU16. Jag vidhaller de synpunkter som fram-
fors i det sammanhanget men avstar fran att pa nytt ge uttryck for avvi-
kande uppfattningar i en reservation.

2013/14:So0U22

73



2013/14:So0U22

74

BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2013/14:93 Okad tillganglighet och mer &ndamalsenlig
prissattning av lakemedel:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

4, Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2013:1026) om é&ndring i lagen (2013:624) om andring i lagen
(2013:39) om éndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister.
6. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(1996:1156) om receptregister.

Motioner fran allmanna motionstiden hdsten 2012

2012/13:50202 av Annelie Enochson och Roland Utbult (bada KD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av information om hur mediciner ska tas om hand
for att minska lakemedelsresterna i miljon.

2012/13:S0206 av Eva Olofsson m.fl. (V):

2. 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.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ett nationellt register 6ver lagerhalina pro-
dukter bor upprattas.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor se 6ver kreditprévningsvill-
koren for lakemedel.

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



10.

11.

FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG ~ BiLaca 1

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor dterkomma med férslag pa
hur landsbygden varaktigt ska garanteras tillgang till apoteksverk-
samhet med kompetent personal.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att en nationell kompetensplattform for apo-
tekspersonal 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 bassortiment av
lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att det bor vara tillstAndplikt for att salja lake-
medel i detaljhandel.

2012/13:50220 av Eva Olofsson m.fl. (V):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om en utredning om subvention av akut-p-piller och andra pre-
ventivmedel.

2012/13:50231 av Hillevi Larsson (S):

1.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att krav pa langsiktigt fungerande leverans
bor stallas redan vid upphandlingen av lakemedel.

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att receptbelagda l&kemedel ska finnas till-
gangliga utan att patienter tvingas gora &terbesok.

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att 24-timmarsregeln bor tillampas for lake-
medel i undantagsfall, men det ska da verkligen vara hogst 24
timmar och inte mer.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att Lakemedelsverkets inspektioner bor bli
mer frekventa, att vite bor kunna utddmas till apotek som inte sko-
ter sig och att allvarliga fel bor leda till att apotekstillstandet dras in.
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att kunderna maste kunna jamfora olika apo-
tek och att de brister som uppdagas vid kontroller av apoteken
darfor ska offentliggoras.
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2012/13:S0256 av Anna-Lena Sorenson (S):

2. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att méanniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen far en stérre betydelse vid utvarderingen av
lakemedel riktade mot sallsynta sjukdomstillstand.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ta initiativ till utveckling av en modell
som gor det mojligt att introducera nya och dyra lakemedel pé ett
enklare och mer rattvist satt.

2012/13:S0257 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 lakeme-
del.

2012/13:S0275 av Désireée Liljevall (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om kostnadsfria preventivmedel for unga.

2012/13:50292 av Phia Andersson (S):

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

2012/13:50293 av Phia Andersson (S):

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

2012/13:50298 av Kristina Nilsson (S):

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

2012/13:50299 av Fredrik Olovsson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om en skdrpt lagstiftning fér marknadsforing av receptfria lake-
medel.

2012/13:S0309 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bdda 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.



FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG ~ BiLaca 1

2012/13:50311 av Lena Asplund och Maria Plass (bada M):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se dver mojligheten att tillata forsaljning av receptfria
kombinationsldkemedel.

2012/13:S0326 av Anna Wallén m.fl. (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om apotek och tillgéanglighet.

2012/13:S0345 av Monica Green m.fl. (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om vikten av att ha kvar apoteket i Karlsborg.

2012/13:S0368 av Penilla Gunther (KD):

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att utreda méjligheten att finansiera behand-
lingar av séllsynta och extremt séllsynta sjukdomar solidariskt
inom ramen for den nationella lakemedelsbudgeten.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att utvéarderingen av finansieringen av sarla-
kemedel bor bygga pé relevanta faktorer som sillsynthet, innova-
tionsgrad, effekt enligt kliniska studier, jamforelser med eventuella
alternativ samt évergripande kostnader for vard och behandling.

2012/13:50380 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om tillgéng till medicin via apotek i hela landet.

2012/13:50386 av Marie Nordén och Gunnar Sandberg (bada S):

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

2012/13:S0399 av Carina Herrstedt (SD):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att aterkomma med forslag till lagstiftning mot lakemedels-
vanvard genom att infora en anmalningsskyldighet vid allvarliga ldkeme-
delsrelaterade problem som uppkommit till foljd av felaktig lakemedelsfor-
skrivning.

2012/13:S0448 av Anna Steele (FP):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att tillata forsaljning av kombinationsmediciner pa svenska
apotek.
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2012/13:S0449 av Anna Steele (FP):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att mojliggora for apotek att behandla smakrampor som ett
komplement till primarvarden.

2012/13:S0490 av Finn Bengtsson (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om mdojligheten att dvervdga en 6versyn av lagen om ldkemedels-
utbyte pa apotek.

2012/13:50508 av Krister Ornfjader (S):

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

2012/13:50521 av Lars Isovaara och Per Ramhorn (bada SD):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om nationella riktlinjer for godkdnnande av cancermediciner.

2012/13:S0547 av Finn Bengtsson m.fl. (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om mojligheten att 6vervédga olika forbattringar i den nationella
lakemedelsstrategin.

2012/13:S0557 av Lena Hallengren m.fl. (S):

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

23.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om apoteksmarknaden.

2012/13:S0562 av Karin Astrém och Leif Pettersson (bada S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om det specifika samhéllsansvaret for receptbelagda mediciner.

2012/13:S0578 av Mikael Jansson och David Lang (bada SD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att importrestriktioner bér 6vervagas av medicin fran lander
déar medicin produceras utan kontroll av utslapp m.m.

2012/13:50590 av Jan Lindholm (MP):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om framtiden for apoteksverksamheten i Sverige.



FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG ~ BiLaca 1

2012/13:S0596 av Agneta Luttropp m.fl. (MP):

14.  Riksdagen tillkadnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om behovet av uppféljning pd omradet lakeme-
delssékerhet for aldre.

2012/13:N272 av Kent Persson m.fl. (V):

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

Motioner fran allmanna motionstiden hosten 2013

2013/14:S0214 av Eva Olofsson m.fl. (V):

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

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att ett krav pé att apoteksagarna ska doku-
mentera personalens kompetensutveckling lagfasts och att Ladkeme-
delsverket bor fa i uppdrag att félja upp att detta sker.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor &terkomma med férslag pa
hur verksamheten med recept och radgivning kan sikras.

4, Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att listan 6ver lakemedel som far saljas i
butik bor ses 6ver och utvarderas ur ett patientsakerhetsperspektiv.

5. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att mindre lakemedelsférpackningar bér info-
ras.

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

7. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att staten bor ta dver ansvaret for kontrollen
av forséljningen av icke receptbelagda lakemedel.

8. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att det bor vara tillstindsplikt for forsaljning
av lakemedel i detaljhandeln.
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10.

11.

12.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att etableringstaket for Apoteket AB bor slo-
pas och att Apoteket AB bor fa i uppdrag att etablera nya apotek
dar det finns behov hos befolkningen.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att Apoteket AB bor fa i uppdrag att
utveckla ett samarbete med sjukvardshuvudmannen for att oka till-
gangligheten av farmaceutisk kompetens i vardkedjan.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att staten bor ta 6ver ansvaret for all upphand-
ling av lakemedel.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att staten bor ta dver ansvaret for all distribu-
tion och lagerféring av lakemedel.

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 kravet pa hogst 24 timmars leveranstid
vid kundbestéllning av receptbelagda ldkemedel bor lagféstas.
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att kunden bor erbjudas expressleverans av
lakemedlet till hemmet om inte 24-timmarsregeln kan hallas.
Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor se dver kreditprovningsvill-
koren for ldkemedel.

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

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfdrs i motionen om att systemet med apoteksombud bor perma-
nentas.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor dterkomma med forslag pa
hur landsbygden varaktigt ska garanteras tillgang till apoteksverk-
samhet med kompetent personal.

2013/14:S0266 av Anna-Lena Sorenson (S):

2.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att méanniskovérdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen bor f& en storre betydelse vid utvérderingen av
lakemedel riktade mot sallsynta sjukdomstillstand.
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4, Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor ta initiativ till utveck-
lingen av en modell som gor det mdjligt att introducera nya och
dyra lakemedel pa ett enklare och mer réttvist satt.

2013/14:50270 av Phia Andersson (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att sékerstilla lakemedelsférsorjningen for svart sjuka patien-
ter med extemporeldkemedel.

2013/14:S0271 av Phia Andersson (S):

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

2013/14:50283 av Jan Lindholm och Jonas Eriksson (bada MP):

1. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att vidta atgarder for att sakerstalla tillgang-
ligheten till lakemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om ansvarsfragan nar det galler praktisk tillgang
till lakemedel.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som

anfors i motionen om att den totala kostnadsfordyringen pa grund
av apoteksreformen ska redovisas.

2013/14:50294 av Eva-Lena Jansson och Phia Andersson (bada S):

1. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att se 6ver upphandlingssystemet for generika.
2. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som

anfors i motionen om tillgang till lakemedel.

2013/14:S0315 av Peter Jutterstrom (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att Overvdga att avveckla det statliga dgandet av Apoteket
AB och Apoteksgruppen pa den omreglerade apoteksmarknaden.

2013/14:S0316 av Peter Jutterstrom (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se dver mojligheterna att battre anvénda apoteken som en
resurs for halso- och sjukvard.

2013/14:50332 av Hillevi Larsson och Kerstin Nilsson (bada S):

1. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om ldkemedlet Visanne.
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2013/14:S0349 av Agneta Luttropp (MP):

1. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att tydliggora instruktionen for Tandvards-
och lakemedelsformansverket (TLV) sd att det ingér i myndighe-
tens uppdrag att framja och stédja innovation och tillgang till nya
lakemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att se Gver om bristen pa stegvisa forbatt-
ringar och kostnadseffektivitetskriteriet har paverkat svenska patien-
ters tillgang till nya lakemedel och vid behov foresld andringar i
lagstiftningen och/eller i TLV:s férordning.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att se 6ver hur tillganglighet och anvandning
av nya lakemedel har paverkats efter de senaste decenniernas refor-
mer.

2013/14:50351 av Carina Adolfsson Elgestam m.fl. (S):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om tillgang till medicin via apotek i hela landet.

2013/14:S0378 av Lena Asplund och Maria Plass (bada M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att se Over forséljning av receptfria kombinationsldkemedel.

2013/14:50382 av Hans Wallmark (M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om nathandel med narkotika, falska mediciner och steroider.

vad som anfors i motionen om néathandel med falska mediciner och steroider.

2013/14:50400 av Jonas Sjostedt m.fl. (V):

37.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en utredning av subvention av preventivme-
del for unga.

2013/14:S0407 av Lars Johansson och Cecilia Dalman Eek (bada S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att omgaende infora en obligatorisk lakemedelsforsakring.

2013/14:S0409 av Désirée Liljevall (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om kostnadsfria preventivmedel for unga.
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2013/14:50432 av Christina Zedell (S):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfdrs i motionen om att regeringen noga bor folja utvecklingen av
det tilltdnkta systemet for att synliggora lagerstatus for kunderna.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfdérs i motionen om att regeringen bor ha lagstiftningsberedskap
nar det galler krav péa system for att synliggora lagerstatus for kun-
derna, for det fall att utvecklingen inte leder till ett 6nskvért resultat.

3. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor Gvervaga strangare krav pa
lagerhalining av lakemedel.

4, Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor overvaga vilka atgarder
som kan vidtas om lakemedelsbrist &nda skulle uppsta.

2013/14:S0453 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om mojligheten att se dver det nationella samarbetet for Idkeme-
delsforskrivning.

2013/14:50472 av Stefan Kall (FP):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att forbattra patientsakerheten med en ny modell foér gene-
riskt utbyte pa apotek.

2013/14:S50479 av Peter Hultqvist och Kurt Kvarnstrom (bada S):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av skdrpningar av innebdrden i den s.k. 24-timmars-
regeln.

2013/14:S0494 av Pia Nilsson m.fl. (S):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om apotek och tillgéanglighet.

2013/14:50498 av Marie Nordén och Maria Stenberg (bada S):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om &ldre och lakemedel.

2013/14:50510 av UIf Nilsson (FP):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att pabérja en dialog med landstingen med syfte att framja
nya ldkemedelsbehandlingar.
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2013/14:50541 av Helén Pettersson i Umea m.fl. (S):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att ldékemedel som séljs via apoteksforetag ska omfattas av
lakemedelsforsakringen.

2013/14:S0594 av Eva Olofsson m.fl. (V):

27.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att regeringen bor aterkomma till riksdagen
med forslag pd hur uppféljning och utvardering av lakemedelshi-
verkningar for den enskilde patienten kan forbéttras.

2013/14:S0657 av Lena Hallengren m.fl. (S):

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

24.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om apoteksmarknaden.

2013/14:50660 av Mikael Jansson och David Lang (bada SD):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att importrestriktioner bor overvagas for medicin fran lander
déar medicin produceras utan kontroll av utslapp m.m.

2013/14:S0664 av Agneta Luttropp m.fl. (MP):

25.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om en nationell, langsiktig funktion for 6kad kun-
skap om ldkemedel for barn.

26. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om elektroniska receptsystem och varningssignal.

2013/14:S0665 av Annika Lillemets m.fl. (MP):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att skyndsamt lagga fram forslag for att
atgarda de allvarliga brister som finns med forséljning av receptfria
lakemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att skyndsamt lata utreda hur det statliga Apo-
teket AB ater kan ges ensamratt for forsdljning av receptbelagda
lakemedel.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att snarast ge det statligt &gda Apoteket AB i
uppdrag att utdka tillgangligheten i glesbygden genom exempelvis
fler apotek och Apoteket Shop.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsférméner m.m.

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om likemedels-

formaner m.m.

dels att 7a, 7 b, 13, 21 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas fem nya paragrafer, 21 a§ och
25 a-25 d §§ samt ndrmast fore 25 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7a§'

Ett oppenvardsapotek far kopa
in likemedel, som inte dr utbyt-
bara mot generiska likemedel, till
priser som understiger det ink6ps-
pris som Tandvards- och like-
medelsformansverket har faststillt
enligt 7 §.

Ett oppenvardsapotek far kopa
in likemedel, som inte dr utbyt-
bara enligt 21 § forsta stycket, till
priser som understiger det inkops-
pris som Tandvards- och like-
medelsformansverket har faststillt
enligt 7 §.

7b§’

Ett oppenvardsapotek far kopa
in och silja parallellimporterade
likemedel, som &r utbytbara enligt
21 § forsta stycket, till priser som
understiger det inkOpspris
respektive  forsiljningspris som
Tandvards- och  likemedels-
forménsverket har faststillt enligt

78.

Ett &ppenvardsapotek far kopa
in och silja parallellimporterade
likemedel, som &r utbytbara enligt
21 § andra stycket, till priser som
understiger det inkOpspris
respektive  forsdljningspris  som
Tandvards- och  likemedels-
formansverket har faststillt enligt

7§.

13§

En friga om dndring av ett tidigare faststallt inkopspris eller forsilj-
ningspris far, forutom pé eget initiativ av Tandvards- och likemedels-
forménsverket, tas upp av myndigheten pa begiran av den som mark-
nadsfor likemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begir
dndringen har dven ritt till Sverliggningar med myndigheten. Om
overldggningar inte begirs, eller om §verldggningarna inte leder till en
6verenskommelse, kan myndigheten faststilla det nya ink6pspriset eller
forsiljningspriset pa grundval av tillginglig utredning.

' Senaste lydelse 2009:373.
? Senaste lydelse 2009:373.
3 Senaste lydelse 2009:373.
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Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om forut-
sdttningar  for  dndring  av
inkdpspris och forsdljningspris for
ett ldkemedel som ingar i Idke-
medelsformanerna om det

1. har gant 15 ar efter det att
ldkemedlet godkdnts for forsdlj-
ning, eller

2. finns  ldkemedel som dr
utbytbara mot ldkemedlet och som
marknadsfors  till  dppenvards-
apotek i Sverige.

21§

Om ett ldkemedel som inte dr ett
generiskt Iikemedel ingar i ldike-
medelsformanerna och har for-
skrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  likemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett oppenvardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje  stycket, byta ut det
forskrivna likemedlet mot ett till-
gdingligt parallellimporterat Idike-
medel som har ett ldgre faststdllt
forsdljningspris dn det forskrivna
ldkemedlet.

Om ett ldkemedel som ingar i
ldkemedelsformanerna  har  for-
skrivits, och det finns Idkemedel
som dr utbytbara mot det ldke-
medlet, ska ett oppenvardsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna likemedlet mot det till-
gangliga Ildkemedel som har ldgst
Saststdllt forsdljningspris.

Ett likemedel far inte bytas ut om

Ent oppenvardsapotek ska byta
ut ett Idkemedel som  har
Jforskrivits  inom  likemedels-
formdnerna mot det tillgdngliga
likemedel inom formdnerna som
det dr utbytbart mot och som har
lagst faststdllt forsdljningspris.

Eunt oppenvardsapotek ska byta
ut ett Idikemedel som  har
forskrivits  inom  ldkemedels-
formanerna mot ndgot av de
ldkemedel inom férmanerna som
ar tillgdangliga och har ett ligre
faststdllt forsdljningspris, ndr det
finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett ldkemedel och ett eller
flera av dess parallellimporterade
ldkemedel, eller

2. ett  ldkemedels
importerade Ilikemedel.

parallell-

1. den som utfirdat receptet pA medicinska grunder har motsatt sig ett

utbyte, eller

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsiljningspris som
faststillts for det forskrivna likemedlet och ldgsta forséljningspris for det

* Senaste lydelse 2009:373.
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utbytbara ldkemedel som finns tillgingligt. Om nigot annat utbytbart
lakemedel finns tillgéngligt, kan utbyte ske mot detta likemedel, om
patienten betalar hela kostnaden for det likemedlet.

Ett 6ppenvérdsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i
frdga och om patientens rétt att mot betalning & det forskrivna like-
medlet eller nigot annat utbytbart likemedel. Nar utbyte sker, ska
oppenvérdsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av likemedel.

2la§

Den som har ett godkinnande
for forsdljning av ett ldkemedel
som har ldgst faststillt forsdlj-
ningspris enligt 21 § forsta stycket
och har bekriftat att likemedlet
ska vara tillgéngligt ska tillhanda-
halla ldkemedlet till
oppenvardsapoteken.

Sanktionsavgifter

25a§

Tandvards- och Idkemedels-
formansverket  far ta ut en
sanktionsavgift av den

1. som har tillstand att bedriva
dppenvardsapotek om oppenvards-
apoteket inte byter ut Ildkemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 21 §, eller

2. som har ett godkinnande for
forsdljning som inte tillhanda-
haller ett lidkemedel enligt 21 a §
eller enligt foreskrifter som har
meddelats i anslutning till 21 a §.

Tandvards- och ldkemedels-
formansverket far besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndagon endast
om denne, inom fem ar fran det att
overtrddelsen dgde rum, har
delgetts en underrdttelse om att
myndigheten dverviger att fatta ett
sadant beslut. Innan en sanktions-
avgift tas ut ska den som avgiften
gdller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller
Staten.
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Ett beslut som Tandvards- och
likemedelsformansverket eller
allmin f6rvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag eller enligt
en foreskrift som har meddelats
med stod av lagen ska gilla
omedelbart, om annat inte for-
ordnas.

27§

25b§

Sanktionsavgift far tas ut med ett
belopp som faststdills med hdnsyn
till bvertrddelsens allvar.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska faststdllas.

25c§

Befrielse fran sanktionsavgift
ska medges helt eller delvis om det
dr oskdligt att ta ut sanktions-
avgift. Vid denna bedémning ska
sdrskilt beaktas

1. om dvertrddelsen berott pa en
omstindighet som den avgifts-
skyldige inte forutsag eller borde
ha forutsett eller inte kunnat
paverka,

2. vad den avgifisskyldige har
gjort for att undvika over-
tridelsen, och

3. om Overtrddelsen i ovrigt
framstar som ursdktlig.

25d§

Sanktionsavgift far inte tas ut for
en dvertrddelse som redan om-
fattas av ett vitesforeldggande
eller vitesforbud.

Andra beslut dn beslut om
sanktionsavgift som Tandvards-
och likemedelsformansverket eller
allmén forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag eller enligt
en foreskrift som har meddelats
med stod av lagen ska gilla
omedelbart, om inte annat
beslutas.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2014.

2. Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pa
overtrddelser som har &gt rum efter det att de nya bestimmelserna har
trétt i kraft. Bestimmelsen i 25 a § forsta stycket 1 tillimpas, i friga om
Overtridelser pa grund av att farmaceut har motsatt sig utbyte, endast pa
overtradelser som har begétts frdn och med den 1 januari 2015.

* Senaste lydelse 2008:655.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs att 21 § lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt denna proposition
avsnitt 2.1

Féreslagen lydelse

21§

Ett 6ppenvédrdsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits
inom ldakemedelsformanerna mot det tillgéngliga likemedel inom
formanerna som det 4r utbytbart mot och som har ldgst faststillt
forsédljningspris.

Ett dppenvérdsapotek ska byta ut ett likemedel som har forskrivits
inom ldakemedelsformanerna mot nagot av de ldkemedel inom
formdnerna som dr tillgdngliga och har ett ligre faststillt

forséljningspris, nér det finns utbytbarhet enbart mellan
1. ett ldkemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade

lakemedel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade likemedel.

Ett ldkemedel far inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte, eller

2. patienten  betalar mellan-
skillnaden mellan det forsilj-
ningspris som faststillts for det
forskrivna likemedlet och lidgsta
forsédljningspris for det utbytbara
lakemedel som finns tillgdngligt.
Om nagot annat utbytbart ldke-
medel finns tillgdngligt, kan utbyte
ske mot detta likemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det lakemedlet.

1. den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pa
oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av Iikemedel med
hansyn till att det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten  betalar mellan-
skillnaden mellan det forséljnings-
pris som faststillts for det for-
skrivna ldkemedlet och ldgsta for-
sdljningspris for det utbytbara
ladkemedel som finns tillgéngligt.
Om nagot annat utbytbart like-
medel finns tillgéngligt, kan utbyte
ske mot detta likemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det lakemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i
frdiga och om patientens ritt att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbytbart likemedel. Nar utbyte sker, ska
oppenvérdsapoteket skriftligen underrétta den som utférdat receptet.

! Senaste lydelse 2014:XX.
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Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av ldkemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2015.
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3 Forslag till lag om éndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med

lakemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.
6§P
Den som har tillstind enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

lakemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

Oppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt indamal,
3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-

féormadner m.m.,

4. ha en ladkemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktitkomst
till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten limna de uppgifter som &r nodvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sdrskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt

egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsférméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel,
ldkemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrécklig kompetens for upp-
giften, och

12. ha ett for Lakemedelsverket
registrerat varumirke for oppen-
vardsapotek  vdl  synligt pa
apoteket.

' Senaste lydelse 2013:1025.

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om likemedel,
lakemedelsanvindning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke for oppen-
vardsapotek ~ vdl  synligt pa
apoteket, och

13.i de fall tillstandshavaren
inte direkt kan tillhandahalla ett
ldkemedel eller en vara som avses

2013/14:So0U22
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i 3, informera konsumenten om pa
vilket eller vilka 6ppenvardsapotek
ldkemedlet eller varan finns for
forsdljning.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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4 Forslag till lag om andring 1 lagen (2013:1026)
om dndring i lagen (2013:624) om &ndring i
lagen (2013:39) om &ndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Héarigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stéllet for dess lydelse enligt lagen (2013:1026) om 4ndring i
ndmnda lag ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt SFS 2013:1026 Foreslagen lydelse
2 kap.

68§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldke-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som 4r lampliga for sitt indamal,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktdtkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hidlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sidrskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt
egenkontrollprogram,

9. pa begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

10. p& begdran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om likemedel, ldkemedelsanviandning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumirke for Oppen-
vardsapotek  vdl  synligt pa
apoteket, och

13. kontrollera sadana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4a§
forsta  stycket  ldkemedelslagen
(1992:859) pa de humanldkemedel
som tillstandshavaren hanterar.

12. ha ett for Lakemedelsverket
registrerat varumirke for Oppen-
vardsapotek  vdl  synligt pd
apoteket,

13.i de fall tillstandshavaren
inte direkt kan tillhandahalla ett
ldkemedel eller en vara som avses
i 3, informera konsumenten om pa
vilket eller vilka éppenvardsapotek
Idkemedlet eller varan finns for
forsdljning, och
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14. kontrollera sadana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4a§
forsta  stycket ldkemedelslagen
(1992:859) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.
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5 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister

dels att 6 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inf6ras en ny paragraf, 18 a §, samt nirmast fore
18 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

68§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nodviandigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsférmaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring i
hélso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Inspektionen fo6r vard och
omsorg av uppgifter om enskild
lakares eller tandldkares forskriv-
ning av narkotiskt ldkemedel eller
annat  sdrskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn &ver hilso-
och  sjukvardspersonal  enligt
patientsikerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
ldkemedelsformansverkets tillsyn
Over utbyte av likemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om lidke-
medelsforméner m.m.

' Senaste lydelse 2013:1021.

9. registrering och redovisning
till Inspektionen for vérd och
omsorg av uppgifter om enskild
lakares eller tandldkares forskriv-
ning av narkotiskt lakemedel eller
annat  sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn over hilso-
och  sjukvérdspersonal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
ldkemedelsforménsverkets tillsyn
Over utbyte av likemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m., eller

11. registrering och redovisning
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av uppgifter for Ldkemedels-
verkets tillsyn oOver Jppenvards-
apotekens tillhandahallande-
skyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Behandling av personuppgifter for indamél som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hinforas till
en enskild person inte omfatta annat 4n inkopsdag, kostnad,
kostnadsreducering och patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamilen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgirder som innebir att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjédnstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Skyldighet att limna

uppgifter till
Likemedelsverket

18a§

E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamal som anges i 6§ forsta
stycket 11, till Ldkemedelsverket
ldmna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkdpsdag,
vara, mdngd och dosering, redo-
visade per dppenvardsapotek.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2014.
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6 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Hiarigenom foreskrivs att 8 och 18 §§ lagen (1996:1156) om
receptregister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8§

I den utstrickning det behovs for dndamalen enligt 6 § far recept-
registret innehélla foljande uppgifter som kan hénforas till enskilda
personer:

1. ink6psdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering

enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket, och

6. administrativa uppgifter.

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket,

6. uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett
forskrivet ldkemedel och skdlen for
det, och

7. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamal som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvards- och
lakemedelsformansverket ldmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkopsdag, vara, maingd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsféormaner m.m. redovisade
per 6ppenvardsapotek.

18 §*

E-hédlsomyndigheten ska, for det
dndamél som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvéards- och
lakemedelsformansverket 1dmna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkopsdag, vara, mingd,
kostnad, kostnadsreducering och
uppgifter om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte samt skélen for
det enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m.
E-hdlsomyndigheten ska redovisa
uppgifterna  per  Oppenvards-
apotek.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2015.

' Senaste lydelse 2010:411.
? Senaste lydelse 2013:1021.
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Motionsyrkanden som avstyrks av utskottet i
forslagspunkt 15

Motion Motiondrer Yrkanden

15. Lakemedelsfragor — forenklad behandling
2012/13:50206 Eva Olofsson m.fl. (V) 4,5,8,9
och 11
2012/13:50292 Phia Andersson (S)
2012/13:50298 Kristina Nilsson (S)
2012/13:S50299 Fredrik Olovsson (S)
2012/13:S0309 Elisabeth Bjérnsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M)
2012/13:S0311 Lena Asplund och Maria Plass (bada M)
2012/13:S0345 Monica Green m.fl. (S)
2012/13:S0448 Anna Steele (FP)
2012/13:S0449 Anna Steele (FP)

2013/14:S0214 Eva Olofsson m.fl. (V) 4, 5, 17 och
18

2013/14:S0271 Phia Andersson (S)
2013/14:S0332 Hillevi Larsson och Kerstin Nilsson (bada S) 1
2013/14:S0378 Lena Asplund och Maria Plass (bada M)
2013/14:S0382 Hans Wallmark (M) i denna del
2013/14:S0453 Elisabeth Bjérnsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol

(bada M)

98 Tryck: Elanders, Véllingby 2014



