SVERIGES hLddLdd
RIKSDAG kdd

Socialutskottets betédankande
2019/20:SoU6

Apoteks- och lakemedelsfragor

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen avslar samtliga motionsyrkanden fran
allmianna motionstiden 2019/20 som rér apoteks- och lakemedelsfragor,
framst med hanvisning till pdgéende utredningar och arbete.

I betdnkandet finns 13 reservationer (M, SD, C, V, KD, L) och fem
sérskilda yttranden (M, SD, C, KD, L).

Behandlade forslag
Cirka 70 yrkanden i motioner fran allmanna motionstiden 2019/20.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Effektiv och saker lakemedelsanv&ndning

1.

Systematisk effektuppfoljning av lakemedelsbehandling

Riksdagen avslar motion

2019/20:2917 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M) yrkande 6.
Reservation 1 (M, SD, KD)

Information om  ldkemedel som  omfattas av
lakemedelsférsakringen
Riksdagen avslar motion
2019/20:669 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 5.
Reservation 2 (V)

Fragor om effektiv och saker lakemedelsanvandning i 6vrigt
Riksdagen avslar motionerna
2019/20:93 av Clara Aranda (SD) yrkandena 1 och 2,
2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 4,
2019/20:818 av Per Ramhorn m.fl. (SD) yrkande 20,
2019/20:825 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 15 och
2019/20:2812 av Mikael Oscarsson (KD) yrkande 3.
Reservation 3 (SD)

Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel

4.

Generikasystemet
Riksdagen avslar motionerna
2019/20:3293 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 98 och
2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10.
Reservation 4 (M, KD)
Reservation 5 (L)

Hogkostnadsskyddet for lakemedel
Riksdagen avslar motion
2019/20:1430 av Elin Lundgren och Patrik Lundqvist (bada S).

Finansiering av vissa lakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2019/20:31 av Désirée Pethrus (KD) yrkande 8,

2019/20:2463 av Mattias Karlsson i Lulea (M) yrkandena 1 och 2 samt

2019/20:2916 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M) yrkande 20.
Reservation 6 (M, SD, KD)
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Tillganglighet till lakemedel

7.

10.

11.

Restnoterade lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2019/20:669 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 3 och
2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 5.
Reservation 7 (SD)
Reservation 8 (V)

Starkt arbete mot lakemedelsbrist
Riksdagen avslar motion
2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 15.
Reservation 9 (SD, L)

Arbete inom EU for att sakra tillgdngen pa lakemedel
Riksdagen avslar motion
2019/20:669 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 1.

Reservation 10 (V)

Retur av lakemedel
Riksdagen avslar motion
2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 30.
Reservation 11 (C)

E-recept
Riksdagen avslar motion
2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 29.
Reservation 12 (C)

Lakemedel och miljo

12.

Lékemedel och miljo

Riksdagen avslar motionerna

2019/20:1197 av Marlene Burwick m.fl. (S) yrkandena 1 och 2 samt
2019/20:2253 av Betty Malmberg (M) yrkandena 1-3.

Vissa apoteksfragor

13.

14.

Etablering av farmaceuter pa distans
Riksdagen avslar motion
2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 31.
Reservation 13 (C)

Reglering av agande av apotek och vardtjanstforetag m.m.
Riksdagen avslar motionerna

2019/20:1236 av Carina Odebrink (S) och

2019/20:2318 av Johan Lofstrand m.fl. (S).
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Motioner som bereds férenklat

15. Motioner som bereds forenklat
Riksdagen avslar de motionsyrkanden som finns upptagna under denna
punkt i utskottets forteckning over avstyrkta motionsyrkanden.

Stockholm den 19 mars 2020

P4 socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Sofia Nilsson (C),
Karin Régsjo (V), Carina Stahl Herrstedt (SD), Dag Larsson (S), Ann-
Christine From Utterstedt (SD), Pia Steensland (KD), Lotta Finstorp (M),
Mattias Karlsson i Luled (M), Joar Forssell (L), Anna Vikstrém (S), Sultan
Kayhan (S), Teres Lindberg (S), Jonas Andersson i Skellefted (SD) och Maria
Gardfjell (MP).

2019/20:SoU6
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betankandet behandlar utskottet ca 70 motionsyrkanden fran allménna
motionstiden 2019/20. Motionsfdrslagen finns i bilaga 1.

Cirka 40 av dessa motionsyrkanden behandlas i férenklad ordning eftersom
de tar upp samma eller i huvudsak samma fragor som riksdagen har behandlat
tidigare under valperioden. De motionsférslag som bereds forenklat finns i
bilaga 2.

Vid utskottets sammantrdde den 10 oktober 2019 informerade E-hélso-
myndighetens generaldirektdr Janna Valik med medarbetare om verksamheten
och aktuella fragor, bl.a. om arbetet med den nationella lakemedelslistan.

Vid utskottets sammantrdde den 7 november 2019 informerade Lé&ke-
medelsverkets generaldirektdr Catarina Andersson Forsman med medarbetare
om verksamheten och aktuella fragor.

Den 1 januari 2020 4ndrades beteckningen for kommuner pa regional niva
fran landsting till region (prop. 2018/19:162, bet. 2019/20:KU3, rskr.
2019/20:48). For tydlighets och enkelhets skull skrivs i betdnkandet som
huvudregel ordet region genomgaende trots att ordet landsting anvandes i
skrivningar som det hénvisas till i betdnkandet, eller trots att det var
landstinget som agerade vid en viss tidpunkt.

Den 27 november 2019 beslutade kongressen for Sveriges Kommuner och
Landsting om namnandring till Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).



Utskottets 0verviganden

Effektiv och saker lakemedelsanvandning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motioner om effektuppféljning av lakemedels-

behandling, information om Ildkemedel som omfattas av

lakemedelsforsdkringen,  biverkningsrapportering, lakemedels-

forskrivning till barn och unga, lakemedelsboken, medicintekniska

produkter samt pubertetshammande och kdnskontréra lakemedel.
Jamfor reservation 1 (M, SD, KD), 2 (V) och 3 (SD).

Motionerna

Systematisk effektuppféljning av lakemedelsbehandling

I kommittémotion 2019/20:2917 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M)
yrkande 6 foreslas ett tillkdnnagivande om regelbunden och systematisk
effektuppfoljning av ldkemedelsbehandling. Motiondrerna betonar bl.a. att
sloseri med oanvanda lakemedel eller felaktigt anvédnda mediciner ar ett
omfattande problem.

Information om lakemedel som omfattas av lakemedelsforsakringen

I kommittémotion 2019/20:669 av Karin Ragsjo m.fl. (V) yrkande 5 foreslas
ett tillkdnnagivande om att ansvaret for information om huruvida ett lakemedel
omfattas av lakemedelsforsakringen eller inte bor laggas pa ansvariga lakare
samt farmaceuter dar lakemedlet hdmtas ut. Dagens system skapar inte patient-
sékerhet och riskerar att bli godtyckligt.

Biverkningsrapportering

I kommittémotion 2019/20:818 av Per Ramhorn m.fl. (SD) yrkande 20
foreslas ett tillkdannagivande om att verka for att information om biverkningar
ska kunna foras Over till Lakemedelsverkets biverkningsregister.
Motionarerna avser i detta fall biverkningar av vaccinationer.

Lakemedelsforskrivning till barn och unga

I kommittémotion 2019/20:825 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 15
foreslas ett tillkdnnagivande om standardiserad uppféljning och utvardering
av foljsamhet av nationella riktlinjer och rekommendationer vid forskrivning
av psykofarmaka till barn och unga. Det uttalade malet ska enligt motionarerna
vara en minskad lakemedelsférskrivning till barn och unga med psykiska

2019/20:SoU6
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besvar och en behandlingspraxis dar fokus ligger pa langsiktiga och
andamalsinriktade atgarder.

Lakemedelsboken

I kommittémotion 2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 4 féreslas
ett tillkdnnagivande om att utreda mojligheten att till viss del distribuera
Lakemedelsboken i tryckt form. Motionérerna anfor att man maste sakerstalla
att den har typen av viktig information inte enbart gér att ta del av genom
digitala plattformar.

Medicintekniska produkter

I motion 2019/20:93 av Clara Aranda (SD) yrkande 1 foreslds ett
tillkdnnagivande om att Lakemedelsverket ska ansvara for att godkanna
medicintekniska implantat. 1 yrkande 2 begadrs ett tillkdnnagivande om att
regelverket for kliniska studier av medicintekniska produkter ska omprévas.

Pubertetshammande och kdnskontrara lakemedel

I motion 2019/20:2812 av Mikael Oscarsson (KD) yrkande 3 foreslas ett
tillkdnnagivande om att ge L&kemedelsverket i uppdrag att analysera och
forska om off-label-anvéndningen av pubertetshdmmande och kdnskontrara
lakemedel.

Gallande ratt

Nationella lakemedelslistan

Av 1 kap. 1 8 lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista foljer att E-hél-
somyndigheten med automatiserad databehandling ska fora ett register dver
vissa uppgifter om forskrivna och expedierade lakemedel och andra varor for
manniskor (en nationell lakemedelslista). Halso- och sjukvardspersonal,
expedierande personal pa dppenvardsapotek och patienten far ges dndaméls-
enlig atkomst till uppgifterna i registret.

Enligt 3 kap. 8 § far, i den utstrackning det behdvs for andamalen enligt
3 kap. 2-5 8§, den nationella lakemedelslistan innehalla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, mangd och dosering, aktiv substans, ldkemedelsform,
styrka, administreringsséatt, lakemedelsbehandlingens langd, behandlings-
andamal och datum for forskrivning

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
foringsort och postnumret i patientens bostadsadress

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod

4. ordinationsorsak

5. senaste datum for ndr 1akemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas
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6. expedierad vara, méngd och dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skélen
for det

7. kostnad,  kostnadsreducering  enligt lagen  (2002:160) om
lakemedelsféormaner m.m. och kostnadsfrinet enligt smittskyddslagen
(2004:168)

8. andra uppgifter som krévs i samband med en forskrivning eller en
expediering

9. uppgift om samtycke och om spérrade uppgifter

10. uppgift om fullmakt.

Med undantag for de bestdmmelser som reglerar E-hdlsomyndighetens
skyldighet att informera vissa myndigheter samt kraven pa halso- och
sjukvarden samt 6ppenvardsapotek trader lagen i kraft den 1 juni 2020. | dessa
delar tréder lagen i kraft den 1 juni 2022,

Lakemedelsforsakringen

Nar en patient har drabbats av en véardskada ska vardgivaren enligt 3 kap. 8 § 6
patientsdkerhetslagen (2010:659) snarast informera patienten om méjligheten
att begara ersattning enligt patientskadelagen (1996:799) eller fran
lakemedelsforsakringen.

Lakemedelsforsakringen utgor ett frivilligt atagande fran lakemedels-
bolagens sida. Den patient som i samband med sjuk- och halsovard har
drabbats av en lakemedelsbiverkan till foljd av ett lakemedel som l&mnats ut
legalt i Sverige fran apotek eller butik eller i samband med en klinisk prévning
kan fa ersattning for personskada om vissa faststéllda villkor ar uppfyllda.

Biverkningsrapportering

Enligt 6 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) ska Lakemedelsverket ansvara
for ett system for sékerhetsovervakning som har till syfte att samla in,
registrera, lagra och vetenskapligt utvardera uppgifter om misstankta
biverkningar av lakemedel som godkénts for forsaljning. Av 2 § framgar att
den som har fatt ett lakemedel godkant ska rapportera information om
misstankta biverkningar av l&kemedlet.

Lakemedelsverket ska enligt 3 kap. 2 8 1 ldkemedelsférordningen
(2015:458) mojliggdra och underlatta for konsumenter och hélso- och
sjukvardspersonal att rapportera misstankta biverkningar av lakemedel till
Lakemedelsverket. Vidare framgar av 7 § att den som innehar ett godkannande
eller en registrering for forsaljning av ett lakemedel ska féra register med alla
uppgifter om misstankta biverkningar av lakemedlet som férekommit i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) eller i ett tredjeland och som
kommit till innehavarens kannedom. Det framgér ocksa att innehavaren ska

2019/20:SoU6
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rapportera alla sddana biverkningar i enlighet med foreskrifter som
Lékemedelsverket kan utfarda.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2012:14) om sékerhets-
overvakning av humanldkemedel finns ndarmare bestdmmelser om hur
biverkningar fran humanlakemedel ska rapporteras.

Av Likemedelsverkets webbplats framgar att sedan november 2017 ska
alla biverkningsrapporter, oavsett allvarlighetsgrad, skickas till den europeiska
databasen for biverkningar, Eudravigilance (EV).

Lakemedelsforskrivning till barn och unga

Ordination och hantering av lakemedel inom sjukvard regleras bl.a. genom
Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om ordination och hantering av
lakemedel i hélso- och sjukvarden (HSLF-FS 2017:37). | 6 kap. 3 § finns
bestammelser som sarskilt reglerar vardgivarens ansvar vid lakemedels-
ordination och 6vrig lakemedelshantering till barn. Vardgivaren ska
sdkerstélla att den som ordinerar lakemedel till ett barn ges forutséttningar att
gora detta med utgangspunkt i barnets behov. Till bestimmelsen finns det dven
ett allmant rdd om bl.a. barnspecifika beslutsstod och it-stod med
rimlighetsbeddmning.

Av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete framgar det att varje vardgivare ska ansvara for att
det ledningssystem som finns innehéller de processer och rutiner som behdvs
for att sakerstélla att verksamheten uppfyller de krav som stélls i foreskrifterna
(SOSFS 2011:9).

Producentobunden lakemedelsinformation

Av 2 § 17 forordningen (2007:1205) med instruktion for Lakemedelsverket
framgaér att myndigheten ska tillhandahalla producentobunden lakemedels-
information till allménheten.

Medicintekniska produkter

I lagen (1993:584) om medicintekniska produkter finns allménna
bestammelser pa nationell nivd om medicintekniska produkter.

Den tidigare regleringen pa EU-niva for aktiva medicintekniska implantat
(direktiv 90/385/EEG) och lagstiftningen for andra medicintekniska produkter
(direktiv 93/42/EEG) har sammanforts till en enda lagstiftningsakt,
forordningen om medicintekniska produkter (MDR). Lagstiftningen for in
vitro-diagnostiska produkter (direktiv 98/79/EG) aterfinns i forordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR).

Forordningarna ska borja tillimpas tre respektive fem ar efter
ikrafttradandet. De tradde i kraft 20 dagar efter publicering i Europeiska
unionens officiella tidning, dvs. den 25 maj 2017. Vissa delar av
forordningarna som ror bl.a. anmalda organ och ansvarig myndighet for
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anmalda organ ska dock borja tillampas redan sex manader efter
ikrafttradandet. Forordningarna &r direkt tillampliga som nationell rtt.

Regeringen ldmnade i juni 2017 en proposition till riksdagen
(prop. 2016/17:197  Anpassningar till EU:s nya foérordningar om
medicinteknik — del 1) om de delar av EU-férordningarna som skulle bérja
tillampas efter sex manader. Propositionen inneholl framst férslag om anmalda
organ och ansvarig myndighet for anmélda organ. Andringar foreslogs bl.a. i
lagen (1993:584) om medicintekniska produkter. Utskottet stallde sig i
betdnkande 2017/18:SoU3 bakom lagférslagen. Riksdagen féljde utskottet
(rskr. 2017/18:11).

I promemorian Anpassningar till EU:s férordningar om medicinteknik — del
2 (Ds 2019:32) lamnas forslag till anpassningar till EU-férordningarnas dvriga
delar som ska bdrja tillampas 2020 respektive 2022. Forslagen innebar bl.a.
att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter ska ersattas med en ny lag
med  kompletterande  bestdmmelser  till  EU-forordningarna  om
medicintekniska produkter. Den nya lagen innehaller kompletterande
bestdammelser om bl.a. kliniska prévningar, prestandastudier, tillsyn,
sanktioner och bemyndiganden. For att anpassa EU-férordningarnas
bestammelser om etisk granskning av ansékningar om att f& genomféra
kliniska prévningar och prestandastudier foresldas &dven en ny lag med
kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

I promemorian anfors (s. 113) att till skillnad fran EU-regelverket om
lakemedel, t.ex. Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for humanlédkemedel,
dar produkterna godkanns av myndigheter innan de slapps pd marknaden
bygger regelverket for medicintekniska produkter pa att myndigheterna
kontrollerar och utdvar tillsyn 6ver produkterna efter det att dessa har slappts
p& marknaden. Tillverkarna ansvarar i stéllet for att de slapper sakra produkter
pé& marknaden.

Av regeringens propositionsforteckning den 14 januari 2020 framgar att
regeringen avser att Iamna propositionen Anpassningar till EU:s férordningar
om medicinteknik — del 2 till riksdagen i september 2020.

Bakgrund och pagaende arbete

Den nationella lakemedelslistan

| propositionen Nationell lakemedelslista anges att ett dvergripande mal med
registret &r att skapa en samlad kélla av en patients forskrivna lakemedel och
andra varor samtidigt som patientens behov av integritetsskydd tillgodoses.
Den nationella l&kemedelslistan férvéantas bidra till 6kad patientsdkerhet och
en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination och forskrivning av
lakemedel (prop. 2017/18:223 s. 1).

2019/20:SoU6
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Propositionen behandlades i betdnkande 2017/18:SoU35, dar utskottet
stéllde sig bakom regeringens forslag. Riksdagen bifoll utskottets forslag (rskr.
2017/18:369).

Lakemedelsforsakringen

Lakemedelsforsakringen tecknas gemensamt av de foretag som importerar,
tillverkar eller séljer lakemedel som séljs i Sverige (fass.se). Av Fass
webbplats framgar att lakemedelsforsakringen utgor ett frivilligt atagande fran
lakemedelsbolagens sida och att den patient som i samband med sjuk- eller
hdlsovard har drabbats av en lakemedelsbiverkan kan fa ersattning for
personskada om vissa faststallda villkor ar uppfyllda.

Publikationen Fass

Lakemedelsindustriféreningen Service AB (LIF) ger varje ar ut publikationen
Fass, som é&r lakemedelsbranschens samlade forteckning 6ver human-
lakemedel. I anslutning till varje lékemedel anges i Fass om det omfattas av
lakemedelsforsakringen.

Lakemedels- och apoteksutredningen

I L&kemedels- och apoteksutredningens delbetdnkande Erséttning vid
lakemedelsskador och miljohansyn i lakemedelsférmanerna (SOU 2013:23)
overvagdes ett antal atgarder for att stadkomma ett forbattrat skydd for den
enskilde vid ldkemedelsskador. Det konstaterades dock att Sverige inte kan
kréva att lakemedelsforetagen eller lakemedel omfattas av en forsakring eller
ett ersattningsskydd som ar mer formanligt for den enskilde &n vad som kravs
enligt det s.k. produktansvarsdirektivet (radets direktiv 85/374/EEG av den 25
juli 1985 om tillnarmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om skadestandsansvar for produkter med sékerhetsbrister). Det fastslogs
vidare att Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) nér det utser
periodens vara inte kan krava att lakemedlet omfattas av en forsakring eller ett
ersattningsskydd som ar mer formanligt an direktivet. 1 utredningen foreslogs
att regeringen pd EU-nivd skulle arbeta for en fordndring av
produktansvarsdirektivet. Utredningen foreslog att forskrivaren och apotek
skulle ges ett informationsansvar gentemot patienten som darmed skulle fa
makt och méjlighet att gora ett aktivt val. Utredningens bedémning var att alla
utredningens forslag sammantaget skulle skapa incitament for foretagen att
tillhandahélla lakemedel som omfattas av ett mer formanligt skydd vid
lakemedelsskador an vad som féljer av den nuvarande regleringen.

Enligt uppgift frdn Socialdepartementet bereds frdgan om lakemedels-
forsékringen inom departementet.

Uppféljning av férskrivna och uthdmtade lakemedel

I regleringsbrevet for 2018 fick E-halsomyndigheten i uppdrag att optimera
forvaltningsverktyget ~ for ~ Nationell ~ kélla  for  ordinationsorsak
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(S2017/07302/RS). Uppdraget genomfordes i samverkan med Socialstyrelsen
och redovisades till Regeringskansliet (Socialdepartementet) i december 2018
i rapporten Optimera forvaltningsverktyget for Nationell Kkalla for
ordinationsorsak. Socialstyrelsen, som tagit fram denna kélla, redovisade i sin
tur hur kodsystemet har gjorts fardigt for genomforande i vardens it-system
fr.o.m. forsta kvartalet 2019.

Inférandet av den nationella lakemedelslistan kommer att innebéra att
uppgifter om forskrivna och uthdmtade ldkemedel blir mer heltdckande
samtidigt som fler uppgifter kommer att kunna féljas upp, t.ex. orsaken till att
ett lakemedel har ordinerats (ordinationsorsak).

Biverkningsrapportering

Lakemedelsverket ska i enlighet med uppdrag i sitt regleringsbrev fér 2017
fortsdtta att arbeta for en forbattrad biverkningsrapportering i hélso- och
sjukvarden genom att skapa ett elektroniskt system som mojliggor
direktrapportering fran journalsystem till Likemedelsverket. Arbetet ska
utforas i flera steg och bedrivas i samarbete med Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR).

Tjansten Sjukvardens elektroniska biverkningsrapportering (Sebra) ar ett
behandlingsstod vid lakemedelsbiverkningar som ocksa tillater digital
rapportering till Lakemedelsverket. Syftet med Sebra ar att stddja dem som
utfor vard och behandling inom halso- och sjukvard samt att effektivisera
rapporteringen av lakemedelsbiverkningar till Ldkemedelsverket (inera.se).
Sebra erbjuder ett satt att skapa och skicka biverkningsrapporter digitalt.

Behandlingsstddet Sebra erbjuds till regionerna. Samtliga regioner har
mojlighet att bestélla och ansluta sig till det digitala stodet genom Inera.

Lakemedelsforskrivning till barn och unga

Lakemedelsverket har sedan 2011 regeringens uppdrag att arbeta med omradet
barn och lakemedel. Syftet med uppdraget ar att 6ka kunskapen om barns
lakemedel och verka for effektivare och sékrare lakemedelsanvéndning till
barn, sdval flickor som pojkar. Uppdraget omfattar ett program med olika
insatser och ett Ildngsiktigt atagande for att forbattra  barns
lakemedelsanvandning (se Lakemedelsverkets rapport Insatser for oOkad
kunskap om barn och ldkemedel, november 2018—oktober 2019, dnr 4.3.1-
2019-08).

Enligt Lakemedelsverkets ovanndmnda rapport gjorde myndigheten under
2019 en dversyn av behovet av att uppdatera befintliga kunskapsunderlag som
omfattar barn och lakemedel och varderade behovet av att samla kunskap inom
ytterligare omréaden liksom behovet av att folja upp barns likemedels-
anvandning. Myndigheten har ocksd genomfort ett flertal insatser, bl.a.
publicerat atta nyhetsbrev med aktuell information om barn och lakemedel och
en myndighetsrapport 6ver registerkartlaggning av barns och ungdomars
anvandning av melatonin pa recept i Sverige. Lakemedelsverket foreslar i
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rapporten att myndigheten under 2020 ska ta fram och utvérdera ett
informationsmaterial om ldkemedel riktat till barn och ungdomar samt att
myndigheten ska utvardera mojligheter till strukturerad uppféljning av barns
lakemedelsanvandning utifran angelagna omraden sasom psykisk ohalsa och
rekommendationer i myndighetens kunskapsdokument.

For vardpersonal som &r delaktig i barns lakemedelsbehandling har
Lakemedelsverket tagit fram kunskapsmaterialet S&krare ordination och
lakemedelshantering till barn (lakemedelsverket.se).

Socialstyrelsen publicerade i december 2017 reviderade nationella
riktlinjer for véard vid depression och angestsyndrom. Riktlinjerna innehaller
rekommendationer om effektivt omhandertagande, diagnostik och uppféljning
samt olika behandlingar som kognitiv beteendeterapi, antidepressiva
lakemedel och behandling med elchocker. Riktlinjerna galler saval barn och
ungdomar som vuxna.

Socialstyrelsen genomfdrde 2018 en dversyn av riktlinjerna. Syftet var att
sakerstalla att riktlinjerna ar aktuella och bygger pa basta tillgangliga kunskap.
Myndigheten gjorde beddmningen att riktlinjerna fortfarande &r aktuella
(socialstyrelsen.se). Under 2020 kommer myndigheten pa nytt att bedéma om
kunskapslaget har forandrats for att se om riktlinjerna behéver uppdateras.

Lakemedelsboken

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden tog Lakemedelsverket
2009 over ansvaret for Lakemedelsboken fran Apoteksbolaget AB. Den har
sedan 1977 forsett forskrivare och allménhet med producentobunden
lakemedelsinformation. Sedan 2014 publiceras den enbart pd webben.

Av Likemedelshokens webbplats (lakemedelsboken.se) framgar att
innehallet i Lakemedelshoken inte uppdateras sedan arsskiftet 2018/19 och att
viss information darfor kan vara inaktuell. FOr senaste information inom
respektive terapiomréde hanvisar webbplatsen till aktuella vérdprogram,
behandlingsrekommendationer och nationella riktlinjer.

I december 2018 beslutade Lakemedelsverkets styrelse om budget for 2019
(lakemedelsverket.se). Enligt Lakemedelsverket stod det da klart att
ekonomiska forutsattningar saknades for att fortsatta att driva Lakemedels-
boken.

Enligt uppgift fran Lakemedelsverket pagar for narvarande inget aktivt
arbete inom myndigheten med Lakemedelsboken.

Av budgetpropositionen for 2020 (prop. 2019/20:1 utg.omr. 9 s. 57)
framgar att regeringen anser att det ar viktigt att det finns producentobunden
lakemedelsinformation och att L&kemedelsboken har varit ett viktigt
kunskapsstod for halso- och sjukvarden. Regeringen féljer fragan.

Kunskapsstdd om barn och ungdomar med kénsdysfori

Socialstyrelsen har tagit fram kunskapsstodet God vard av barn och ungdomar
med konsdysfori (art. nr 2015-4-6). Kunskapsstodet riktar sig till hélso- och
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sjukvardens profession med rekommendationer om innehallet i utredning,
vard och behandling vid konsdysfori.

Regeringen gav i september 2019 Socialstyrelsen i uppdrag att uppdatera
kunskapsstddet (S2019/02042/FS, S2019/03899/FS). Vid genomfdrandet av
uppdraget ska hansyn tas saval till ny kunskap som till de erfarenheter som har
samlats under de senaste arens expanderande kliniska verksamheter. Av
sérskild vikt &r enligt regeringen att myndigheten i detta arbete tar till vara de
erfarenheter som vardsokande och deras narstiende har av tillgang till vard
och av hur utredning, vard och uppféljning bedrivs. Socialstyrelsen ska
samordna uppdraget med sitt pagdende uppdrag att sprida kunskapsstodet om
vard och behandling vid konsdysfori till halso- och sjukvardens profession
samt till andra bertrda (S2018/05767/FS).

Uppdateringen av kunskapsstddet ska redovisas den 31 maj 2022.

I detta sammanhang kan dven ndmnas att Statens beredning for medicinsk
utvardering pa regeringens uppdrag har tagit fram rapporten Konsdysfori hos
barn och unga — en kunskapskartlaggning (307/2019).

Analys av pubertetshammande och kénskontréara lakemedel

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) féreslog i en skrivelse till regeringen i
april 2019 bl.a. att Lakemedelsverket skulle fa i uppdrag att analysera off-
label-forskrivningen av pubertetshammande och kdnskontréra lékemedel hos
barn och ungdomar (dnr Komm2019/00368/S1985:A).

Socialstyrelsen har sedan i sitt regleringsbrev for 2019 fatt i uppdrag av
regeringen att Kkartldgga forskrivningen av pubertetshdmmande och
konskontrara lakemedel hos personer med kodnsdysfori (S2019/04518/FS).
Syftet med uppdraget &r att 6ka kunskapen om lékemedelshbehandling av
konsdysfori.

Uppdraget ska redovisas senast den 19 september 2020.

Skriftlig fraga

Den 4 december 2019 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en
skriftlig frdga om den nationella lakemedelslistan (fr. 2019/20:477).
Socialministern anforde bl.a. foljande:

Inférandet av en nationell ldkemedelslista handlar [...] om att stérka
patientsakerheten i halso- och sjukvarden. [...] Forslaget om inférande av
en nationell lakemedelslista bygger [...] pa att registret kan utvecklas
stegvis samt att varje steg forbereds noggrant utifrin bl.a.
integritetsmassiga, juridiska och tekniska forutsattningar. | det forsta
steget ingdr bl.a. utokad information om receptférskrivna lakemedel och
funktionalitet som underlattar for landets forskrivare genom t.ex.
forskrivning pa substansnivd, mojligheter att makulera recept oavsett
system eller forskrivare och utveckling av en integrerad lésning for
ordination och forskrivning till dospatienter.

I proposition 2017/18:223 Nationell lakemedelslista redogors for bade
mojligheter och utmaningar med tillagg av andra informationsmangder &n
de som ingér i det nu aktuella forsta steget. For information som har sitt
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ursprung i patientjournaler och som i forsta hand regleras av
patientdatalagen ar dessa utmaningar storre an for annan information. Det
ar ocksa viktigt att sakerstalla att uppgifter som bedéms kunna oka
patientsakerheten genom tillagg i Nationell 1akemedelslista i allt vasentligt
kan Gverforas i strukturerat format samt att det gar att beskriva hur denna
informationsoverforing ska ga till. Regeringen har under flera &r lamnat
regeringsuppdrag och frigjort medel i 6verenskommelser med SKL for att
underlatta och snabba pa strukturering av sdana uppgifter.

Den nationella lakemedelslistan kommer fran forsta borjan alla patienter
till del som har féatt lakemedel eller andra varor forskrivna, och likasd
behorig halso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal. Regeringen
star fast vid konstaterandet att det vore dnskvart om sd manga uppgifter
som mojligt blir tillgéngliga i en och samma kélla, men kommer i
kommande utvecklingssteg av den nationella l&kemedelslistan att
prioritera tillagg av uppgifter som beddéms bidra mest till 6kad
patientsakerhet i lakemedelsprocessen.

Den 27 november 2019 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en
skriftlig fraga om patientsaker granskning av medicintekniska hogrisk-
produkter (fr. 2019/20:421). Socialministern anférde féljande:

Clara Aranda har fragat mig hur jag ser pé att ramverk och strukturer tas
fram pé& nationell nivad for att kunna garantera att beddomningen av
medicintekniska produkter sker med lika hdg sakerhet som granskningen
av lakemedel.

Sverige har i dag att forhalla sig till nuvarande EU-regelverk. Nasta &r
och under 2022 kommer nya EU-regelverk att borja tillampas. Det jag
avser hér &r framfér allt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter och férordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. | dessa nya regelverk finns de krav som ska vara
uppfyllda for att fa slappa ut en produkt pd marknaden. De nya regelverken
ar direkt tillampliga i svensk réatt och nér det géller granskningar av
medicintekniska produkter kan inte Sverige ta fram egna regler liknande
dem som finns pé lakemedelsomradet. Daremot vill jag understryka att det
nya EU-regelverket innebar att kraven kommer att skarpas bade for
tillverkare, andra aktorer, medlemsstater och anmélda organ. Sverige
kommer ocks3, i enlighet med EU-férordningarna, att foresla att det finns
effektiva, proportionerliga och avskrdackande sanktioner for att motverka
att osakra produkter nar marknaden.

Tidigare riksdagsbehandling

Motionsyrkanden om bl.a. lakemedelsforsékringen och lakemedelsforskriv-
ning till barn och unga behandlades senast i betdnkande 2018/19:SoU7
Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandena avstyrktes. Riksdagen
bifoll  utskottets  forslag  till ~ riksdagsbeslut  (rskr. 2018/19:138,
prot. 2018/19:56).

Motionsyrkanden om biverkningsrapportering behandlades senast i betan-
kande 2017/18:SoU16 Apoteks- och ldkemedelsfragor. Motionsyrkandena
avstyrktes. Riksdagen bifoll utskottets forslag till riksdagsbeslut
(prot. 2017/18:108).
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Utskottets stallningstagande

Den nya lagen om nationell Idkemedelslista innebér att E-h&lsomyndigheten
ska fora ett register Over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade
lakemedel och andra varor for manniskor. Utskottet konstaterar att
lakemedelslistan kommer att innehdlla ett stort antal uppgifter om de
lakemedel en patient far forskrivna, bla. mangd och dosering,
lakemedelsbehandlingens langd, behandlingsandamal, datum for forskrivning
och senaste datum for ndr lakemedelsbehandlingen ska féljas upp eller
avslutas. Detta bor innebdra att uppgifterna om forskrivna och expedierade
lakemedel blir mer heltdckande. Uppgifterna kommer dérmed att kunna utgéra
ett viktigt underlag bl.a. for uppféljning av lakemedelsbehandling. Riksdagen
bor inte ta nagot initiativ med anledning av motion 2019/20:2917 (M) yrkande
6. Motionsyrkandet bor avslas.

Né&r det galler information om huruvida ett lakemedel omfattas av
lakemedelsforsakringen konstaterar utskottet att forsékringen ar ett frivilligt
atagande fran lakemedelsbolagens sida. | anslutning till presentationen av
varje lakemedel i publikationen Fass finns en uppgift om huruvida lékemedlet
omfattas av forsikringen. Utskottet konstaterar ocksa att frdgan fortfarande
bereds inom Regeringskansliet. Detta arbete bor avvaktas. Motion
2019/20:669 (V) yrkande 5 bor darmed avslas.

Utskottet konstaterar att det hos Inera finns ett digitalt system for
biverkningsrapportering. Det finns ddrmed mojlighet for de regioner som vill
att ansluta sig till systemet. Motion 2019/20:818 (SD) yrkande 20 far darmed
anses i huvudsak tillgodosett. Yrkandet bor avslas.

Utskottet konstaterar att Lakemedelsverket sedan manga ar har ett uppdrag
pa omradet lakemedelsbehandling av barn och unga. Uppdraget omfattar ett
program med olika insatser och ett langsiktigt atagande for att forbattra barns
lakemedelsanvandning. | Socialstyrelsens nationella riktlinjer Vard vid
depression och dngestsyndrom finns ett antal rekommendationer nar det galler
behandling vid dessa sjukdomstillstand hos barn och ungdomar. Riktlinjerna
ses 6ver kontinuerligt av Socialstyrelsen. Utskottet konstaterar sdledes att det
pégér ett omfattande arbete p& omrédet barn och lakemedelsbehandling.
Riksdagen bor darfor inte ta nagot initiativ med anledning av motion
2019/20:825 (SD) yrkande 15. Motionen hor avslas.

Né&r det géller producentobunden l&kemedelsinformation till allménheten
konstaterar utskottet att Lakemedelsverket enligt sin instruktion har en sarskild
skyldighet att tillnandahalla sddan information. I detta sammanhang noterar
utskottet att regeringen féljer fragan om hur sadan information bér utformas.
Utskottet anser darfor inte att riksdagen bor ta ndgot initiativ med anledning
av motion 2019/20:817 (SD) yrkande 4. Motionsyrkandet bor avslas.

Nér det galler motionsyrkanden om medicintekniska produkter konstaterar
utskottet att EU-férordningarna om medicintekniska produkter (MDR) och
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR) ska borja tillampas
tre respektive fem ar efter ikrafttradandet den 25 maj 2017. Vissa delar av
forordningarna skulle dock borja tillampas tidigare. Utskottet konstaterar
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vidare att regeringen planerar att i september 2020 ldmna propositionen
Anpassningar till EU:s forordningar om medicinteknik — del 2 till riksdagen.
Riksdagen bor inte ta ndgot initiativ med anledning av motion 2019/20:93
(SD) yrkandena 1 och 2. Motionsyrkandena bor darfor avslas.

Nar det géller forskrivningen av pubertetshdmmande och kdnskontréra
lakemedel till personer med konsdysfori konstaterar utskottet att
Socialstyrelsen fatt i uppdrag att kartlagga forskrivningen av sddana
lakemedel. Utskottet anser att resultatet av detta arbete bor avvaktas. Motion
2019/20:2812 (KD) yrkande 3 far anses tillgodosedd och motionsyrkandet bor
avslas.

Finansiering, subvention och prisséttning av
lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om generikasystemet, hog-
kostnadsskyddet for lakemedel och finansiering av vissa lakemedel.
Jamfor reservation 4 (M, KD), 5 (L) och 6 (M, SD, KD).

Motionerna

Generikasystemet

| partimotion 2019/20:3293 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 98
foreslas ett tillkannagivande om att utreda hur generikasystemet kan
reformeras for att na battre patientsakerhet och samhéllsekonomisk nytta samt
uppna en stérre miljohiansyn. Motionarerna anfor bl.a. att langre utbytes-
perioder sannolikt skulle leda till att apoteken behdver kassera farre lakemedel
an idag, vilket ar onskvart utifrdn bade ett miljomassigt och ett etiskt
perspektiv.

I kommittémotion 2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10
foreslas ett tillkdnnagivande om en generikareform. Mot bakgrund av den
forvaxlingsrisk som dagens lakemedelsforpackningar medfor ar det enligt
motionarerna befogat att dvervaga ett krav pa att lakemedelstillverkaren anger
substansnamnet pa sina produkter pa ett tydligare sétt och med storre text an
i dag. Vad galler ménadens vara anser motionarerna att tiden med samma
produkt bor forlangas eller att ett takpris bor inforas for ersattningen till
apoteken.

Hogkostnadsskyddet for lakemedel

I motion 2019/20:1430 av Elin Lundgren och Patrik Lundqvist (bada S)
foreslas ett tillkannagivande om att se Gver systemet med hogkostnadsskydd
for mediciner sa att det blir mer tydligt for medborgarna.
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Finansiering av vissa lakemedel

I kommittémotion 2019/20:2916 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M)
yrkande 20 foreslas ett tillkannagivande om att starka jamlikheten vid
inforandet av nya cancerlakemedel. Motionarerna anfor att tillgangen till nya
lakemedel varierar mellan olika regioner och olika patientgrupper.
Motiondrerna anser att vissa specifika resurser bor 6ronmérkas genom
dverenskommelser mellan staten och regionerna for att starka jamlikheten vid
inférande av vissa nya cancerlakemedel sd att dessa lattare kan komma
patienten till del oavsett var i landet man bor.

I motion 2019/20:31 av Désirée Pethrus (KD) yrkande 8 foreslas ett
tillkdnnagivande om att utreda en nationell finansieringsfond i syfte att fa en
mer likvardig tillgang till nya och dyra lakemedel. Motionaren anfor att
utvecklingen av nya cancerlakemedel gar snabbt och att det ar viktigt att
tillgdngen till dessa lakemedel inte varierar mellan olika regioner. Inférandet
av en nationell finansieringsfond skulle kunna utjamna skillnader i tillgang till
ny medicin dver landet.

I motion 2019/20:2463 av Mattias Karlsson i Lulea (M) yrkande 1 foreslas
ett tillkannagivande om att vidta &tgérder for att patienter med skelleftesjukan
inte ska behdva vanta pa tillgdng till godkind likemedelsbehandling.
Motiondren anfor att anledningen till dréjsmalet ar att regionernas s.k. NT-rad
vantat med att ta upp behandlingen till positiv rekommendation. I yrkande 2
foreslas ett tillkannagivande om att regeringen ska vidta skyndsamma atgéarder
for att inkludera skelleftesjukan i den s.k. solidariska finansieringen av
lakemedel.

Gaéllande ratt

Prissattningen av lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna regleras i
lagen (2002:160) om lakemedelsférméaner m.m., forordningen (2002:687) om
lakemedelsforméner m.m. och TLV:s foreskrifter. Forfattningarna innehaller
bestammelser om lakemedelsformaner, prisreglering av varor som ingar i
formanerna och andra relaterade fragor.

Av 5 § lagen om lakemedelsformaner m.m. framgar att det med lake-
medelsformaner enligt denna lag avses ett skydd mot higa kostnader vid inkop
av sadana formansberattigade varor som avses i 15-18 8§§. Formanerna
innebar en reducering av den enskildes kostnader for sddana varor.
Kostnadsreduceringen beréiknas pd den sammanlagda kostnaden for varor som
den formansberattigade koper under ett ar riaknat fran det forsta
inkopstillfallet. Reduceringen lamnas vid varje inképstillfalle pa grundval av
den sammanlagda kostnaden for de dittills och vid tillfallet inkdpta varorna.
Den formansberattigade ska under ettarsperioden sammanlagt inte betala mer
an ett belopp som motsvarar 0,05 ganger prisbasbeloppet enligt 2 kap. 6 och
7 88 socialforsakringsbalken, avrundat nedat till narmaste femtiotal kronor
(kostnadstaket).
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Av 7 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. framgar att TLV ska besluta
om huruvida ett lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsforméanerna och
faststalla inkopspris och forséljningspris som ska tillampas av Oppen-
vardsapoteken.

Enligt 15 8§ lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt
lakemedel omfattas av lakemedelsférmanerna och ett inkdpspris och
forsaljningspris faststallas under forutséttning att kostnaderna for anvandning
av lakemedlet framstar som rimliga fran medicinska, humanitara och
samhéllsekonomiska synpunkter och det inte finns andra tillgéngliga
lakemedel som &r att bedoéma som vésentligt mer &ndamalsenliga.

I 21 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. finns bestammelser om utbyte
av lakemedel. Enligt lagen ska ett 6ppenvardsapotek med vissa undantag byta
ut ett lakemedel som har forskrivits inom lakemedelsférméanerna mot det
tillgangliga lakemedel inom formanerna som det ar utbytbart mot och som har
lagst faststallt forséljningspris.

Né&r ett godkénnande for forsaljning av ett lakemedel har beviljats ska
Lakemedelsverket enligt 4 kap. 22 8§ ldkemedelslagen (2015:315) besluta om
huruvida lékemedlet &r utbytbart mot ett annat lakemedel. Ett l&ékemedel &r
utbytbart endast mot ett sédant lakemedel som kan anses utgéra en likvardig
produkt.

Bakgrund och pagaende arbete

Lakemedelsutredningen

Regeringen tillsatte i november 2016 en utredning med uppgift att gora en
oversyn av det nuvarande systemet med finansiering (S 2016:07, dir.
2016:95). Det overgripande malet var att se 6ver hur man kan skapa ett
Iangsiktigt héllbart system som majliggor en samhallsekonomiskt effektiv
anvandning av lakemedel och foljer den etiska plattform som géller inom
halso- och sjukvarden samtidigt som lakemedelskostnaderna kan hallas pa en
rimlig niva. Lakemedelsutredningen &r den forsta genomgripande 6versynen
av finansieringsordningen for formanslakemedel som gjorts sedan 1998, nar
kostnadsansvaret for lakemedelsforméanerna Gvergick fran staten till
landstingen, nuvarande regionerna. Avsikten var da att staten efter en
overgangsperiod i enlighet med finansieringsprincipen skulle kompensera
regionerna via det generella statsbidraget till kommuner och regioner. Den
slutliga regleringen av finansieringsévergangen har darefter inte kommit till
stdnd, utan regionerna kompenseras fortfarande for kostnaderna for
lakemedelsformanerna genom ett sarskilt statshidrag, vanligtvis genom
overenskommelser mellan staten och SKR (jfr dir. 2016:95 s. 11).

I januari 2019 Overlamnade Lé&kemedelsutredningen sitt slutbetankande
Tydligare ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89) till regeringen.
Utredningen foreslar bl.a. att statens nuvarande sérskilda bidrag for lakemedel
till regionerna inordnas i det generella statsbidraget. Enligt utredningen
innebar forslaget att regionerna i storre utstrackning far forutsattningar att
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paverka den langsiktiga kostnadsutvecklingen for lakemedel och att de far
behalla hela utfallet fran de avtal som upprattas mellan regionerna och
lakemedelsforetagen. Vidare foreslas att det ska inforas ett sarskilt statligt stod
till regionerna for anvéndning av nya lakemedel som innebér 6kad nytta men
ocksa Gkade kostnader inom hélso- och sjukvarden. Staten foreslds ocksa
finansiellt stédja de regioner som har ovanligt stora kostnader for vissa
lakemedel mot sillsynta sjukdomar och som fatt en positiv nationell
rekommendation. Slutbetdnkandet har remitterats. Utredningens férslag och
remissinstansernas synpunkter bereds for narvarande inom Regeringskansliet.

Det ingick inte i utredningens uppdrag att se éver nivan pa hogkostnads-
skyddet for lakemedel, utformningen av hégkostnadstrappan eller systemet for
generiskt utbyte pa apotek (SOU 2018:89 5.106).

Nya apoteksmarknadsutredningen

Regeringen beslutade den 19 november 2015 att tillkalla en sérskild utredare
for att géra en 6versyn av apoteksmarknaden och vid behov ldmna forslag pa
forandringar (dir. 2015:118). Syftet med atgdrderna skulle vara att hoja
kvaliteten och patientsikerheten pa apoteksmarknaden. Inriktningen skulle
vara att astadkomma en saker, effektiv och jamlik lakemedelsforsorjning och
en apoteksmarknad med god tillgdnglighet och service.

Nya apoteksmarknadsutredningen fick genom ett tilldggsdirektiv
(dir. 2016:105) i uppdrag att 6vervdaga om en reglering av apotekens handels-
marginal for lakemedel utanfor formanerna ar majlig och lamplig for att
astadkomma en enhetlig prissattning pa apotek. Utredningen har lamnat
forslag om detta i delbetankandet Enhetliga priser pé receptbelagda lakemedel
(SOU 2017:76). Utredningens férslag innebdr att prissattningen pé lakemedel
utanfor formanerna aven fortsattningsvis ska vara fri for lakemedels-
tillverkarna. Det foreslas dock att det i lagen om lakemedelsférmaner m.m.
infors en skyldighet for lakemedelstillverkare att anméla ett inkopspris till
TLV for receptbelagda lakemedel utanfor formanerna. De lakemedel som
omfattas av anmaélningsskyldigheten &r receptbelagda humanlédkemedel,
inklusive lagerberedningar, som marknadsfors i Sverige och som saknar
faststallda priser inom férmanerna. Det pris som tillverkaren har anmalt ska
TLV faststalla som inkopspris for lakemedlet. P4 samma satt som for
lakemedel inom férmanerna faststaller sedan TLV, genom paslag av den
reglerade handelsmarginalen, ett forséljningspris som apoteken ska tillampa
(s.17).

Betdnkandet har remissbehandlats och bereds inom Regeringskansliet.

Utokade mojligheter till utbyte av lakemedel

Den 2 juni 2020 borjar nya regler att galla som innebar att ldkemedel som
forskrivits utanfor lakemedelsférmanerna ska kunna bytas ut mot ett likvardigt
lakemedel som ingar i forménerna, vilket innebar att patienten kan fa ett
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lakemedel som omfattas av hogkostnadsskyddet (prop. 2017/18:233, bet.
2017/18:SoU31, rskr. 2017/18:370).

Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsformaner
m.m.

I december 2019 tecknades en 6verenskommelse mellan regeringen och SKR
om statens bidrag till regionerna for kostnaderna for lakemedelsformanerna
m.m. for 2020 (S2019/05190/FS). Medel inom ramen for éverenskommelsen
uppgar till sammanlagt 31 705 000 000 kronor.

Jamlik och effektiv cancervard med kortare vantetider 2020

| december 2019 tecknades en dverenskommelse mellan regeringen och SKR
om jamlik och effektiv cancervard med Kkortare véntetider 2020
(S2019/05297/FS). Av éverenskommelsen framgar att SKR, genom regionala
cancercentrum (RCC) i samverkan, sedan 2017 stoder inférandet av strukturer
och rutiner som mdjliggor nationell, regional och lokal uppféljning av nya
cancerlakemedel. Syftet ar att fa battre kdnnedom om hur anvandningen av
nya lakemedel ser ut i hela landet. P& nationell niva ar det langsiktiga malet att
kunna f6lja om lakemedelsanvandningen ar jamlik dver Sverige och innebar
andamalsenlig och kostnadseffektiv resursanvandning. Vidare framgar att
RCC i samverkan under 2020 ska bidra till o6kad foljsamhet till
lakemedelsregistreringen genom att stodja de kliniker som pa ett fullvardigt
sétt deltar i inrapporteringen. RCC ska dven stddja och underlatta regionernas
arbete med rapportering till Iakemedelsregistret.

Samverkansmodell for lakemedel

Alla regioner har frivilligt anslutit sig till en samverkansmodell, d&r man
arbetar gemensamt med prissattning, introduktion och uppféljning av
lakemedel. Malsattningen &r en jamlik och kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning for alla patienter i hela landet. Vardefulla lakemedel ska na
patienterna utan onddigt drojsméal. Samverkansmodellen gér att
sjukvardshuvudmannen kan fatta vélgrundade och snabba beslut om
anvandning av nya och mer kostsamma ldkemedel. Inom samverkansmodellen
upptréder regionerna gemensamt som kdpare och kravstéllare, vilket kan leda
till battre lakemedelspriser och darmed mer kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning.

NT-radet &r en expertgrupp med sjukvardsregional representation som
ingar i samverkansmodellen for likemedel. Radet beslutar om vilka lakemedel
som ska omfattas av den nationella processen for ordnat inférande och har
regionernas mandat att ge rekommendationer om anvéndning av dessa
lakemedel.
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Periodens vara

Av Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) webbplats framgar att
”periodens varor” dr de generiskt utbytbara ldkemedel som har lagst pris och
som apoteken erbjuder sina kunder nar de byter ut lakemedel. L&kemedels-
verket beslutar vilka lakemedel som &r utbytbara och grupperar dessa i
utbytesgrupper.

Genom tillsyn kontrollerar TLV att aktorer pa apoteksmarknaden, t.ex.
apotek och lakemedelsforetag, foljer reglerna for utbyte. TLV foljer &ven upp
att lakemedelsforetagen tillhandahaller de varor som de meddelat TLV infor
en forséljningsperiod. Vidare féljer TLV upp att apoteken séljer utbytbara
varor enligt reglerna fér generiskt utbyte.

Svar pa skriftliga fragor

Den 29 januari 2020 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en skriftlig
frdga om jamlik tillgang till cancerldkemedel inom cancervarden i Sverige (fr.
2019/20:781). Socialministern anforde bl.a. foljande:

De senaste &ren har det skett en snabb utveckling av cancerlakemedel,
vilket ger hopp om lindring och bot for fler patienter. Detta ar naturligtvis
mycket positivt. Samtidigt ar flera av de nya lakemedlen kostsamma, och
i vissa fall finns begrdnsad kunskap om Ildkemedlets nytta vid
introduktionen. Avgdrande &r dels att hitta ratt behandling till ratt patient i
ratt tid, dels att tillgangen till nya lakemedel ska vara jamlik.

Regionerna har det slutgiltiga ansvaret for inforande av lakemedel,
men staten stoder regionerna i det arbetet. Under de senaste aren har statens
anslag for lakemedelsférmanerna okat, bland annat for att méta den snabba
utvecklingen av cancerlakemedel. Vidare har flera aktiviteter genomforts
for att underldtta ett ordnat inforande av nya lakemedel. En
regiongemensam process presenterades 2015 och &r implementerad mellan
myndigheter, regioner och industri. I den ingdr omvarldsanalys, beslut om
nationell samverkan, hélsoekonomisk vérdering, rekommendationer,
inférande- och uppféljningsprotokoll samt uppféljning. Syftet 4r att uppna
en jamlik, kostnadseffektiv och andamalsenlig lakemedelsanvandning.

Lakemedel ingdr aven i flera av regeringens satsningar pa
canceromréadet. Inom ramen for 2020 ars Gverenskommelse om cancervard
ska landets regionala cancercentrum (RCC) i samverkan bidra till 6kad
foljsamhet till 1akemedelsregistreringen genom att stodja de kliniker som
fullvardigt deltar i inrapporteringen. Inom ramen for 6verenskommelsen
stoder d&ven RCC i samverkan inforandet av strukturer och rutiner som
mojliggdr nationell, regional och lokal uppféljning av nya cancer-
lakemedel. Malet ar att kunna félja om lakemedelsanvandningen &r jamlik
over Sverige och innebar dndamalsenlig och kostnadseffektiv resurs-
anvandning.

Vidare har regeringen gett Tandvards- och lakemedelsférmansverket i
uppdrag att folja upp cancerldkemedel och andra lakemedel i klinisk
vardag. Forbattrade mojligheter till uppfoljning i klinisk vardag okar
forutsattningarna for en andamalsenlig introduktion av nya lakemedel.

Avslutningsvis vill jag pépeka att den analys som fragestéllaren
hanvisar till av Myndigheten for vard- och omsorgsanalys ror aren 2010—
2016, det vill siga huvudsakligen under den davarande borgerliga
regeringens tid vid makten. For att 6ka jamlikheten i cancervarden har den
S-ledda regeringen stétt inforande av standardiserade vardforlopp (SVF).
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De syftar till att ge patienter med missténkt cancer samma hdgkvalitativa
utredning och behandling, oavsett var i landet man bor. | dag tacks 95
procent av alla cancerdiagnoser av SVF, och malet till 2020 om hur manga
cancerpatienter som ska utredas enligt dem har redan natts. Det &r en
framgang for cancervarden.

Jag kommer att folja utvecklingen pa lakemedelsomréadet noga.

Den 4 december 2019 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en
skriftlig fraga om skelleftesjukan (fr. 2019/20:460).

Jonas Sjostedt har frdgat mig om jag avser att kompensera regioner som
har sérskilda kostnader for sjukdomar som &r sérskilt vanliga i vissa
omraden av Sverige.

De senaste arens tillskott av statliga bidrag till valfarden har varit
historiskt hoga. Nivan pa de generella statsbidragen till kommuner och
regioner héjdes med 10 miljarder kronor 2017 och har sedan dess hojts
ytterligare. | regeringens budgetproposition for 2020 foreslas generella
tillskott till kommunsektorn med 5 miljarder kronor 2020 varav 1,5
miljarder kronor fordelas pa utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och
socialomsorg. Forstarkningarna av de allménna bidragen till kommuner
och regioner ska fortsatta i en jamn takt under mandatperioden.

For 2019 erhéller regionerna 29,7 miljarder kronor fran staten for
receptforskrivna lakemedel som ingar i lakemedelsférmanen. Huvuddelen
av statens bidrag fdrdelas mellan regionerna enligt den sdrskilda
behovsmodell som tillimpats arligen sedan 2002. Modellen tar hansyn till
kon, alder och vissa socioekonomiska variabler. Den innefattar ocksa en
solidarisk finansiering mellan regionerna for vissa lakemedel som &r
mycket dyra och dar behoven &r ojamnt foérdelade mellan regionerna. Det
handlar till exempel om lakemedel mot séllsynta sjukdomar.

Lakemedel som rekvireras till varden finansieras av regionerna. Denna
kostnad var for regionernas del 9,1 miljarder kronor under 2018. Patienter
med skelleftedsjukan, som Jonas Sjostedt sarskilt namner i sin fraga,
behandlas med bromsmediciner och numera &ven nya genterapier
(inotersen och patisiran). De nya medicinerna ar slutenvardslakemedel och
ingar darmed i regionernas finansieringsansvar.

Lakemedelsutredningen foreslar bl.a. att statens nuvarande sérskilda
bidrag for lakemedel till regionerna inordnas i det generella statsbidraget.
Vidare foreslds en vidareutveckling av systemet med solidarisk
finansiering. Det inkluderar ett sarskilt finansiellt stod fran staten till
regioner med ovanligt stora kostnader for vissa ldkemedel mot séllsynta
sjukdomar och som fétt en positiv nationell rekommendation. Vidare
foreslas ett sarskilt statligt stod till regionerna for anvandning av nya
lakemedel.

Slutbetankandet fran Lakemedelsutredningen har remitterats.
Utredningens forslag och remissinstansernas synpunkter bereds for
néarvarande inom Regeringskansliet. Jag &r i nulaget inte beredd att
foregripa det arbetet.

Tidigare riksdagsbehandling

Motionsyrkanden om bl.a. lakemedel till patienter med sallsynta diagnoser och
generisk forskrivning behandlades senast i betdnkande 2018/19:SoU7
Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandena avstyrktes. Riksdagen
bifoll  utskottets  forslag  till  riksdagsbeslut  (rskr. 2018/19:138,
prot. 2018/19:56).



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets stallningstagande

Systemet for generiskt utbyte pa apotek ar viktigt for att lakemedels-
kostnaderna inte ska bli for hoga for samhallet. Utskottet konstaterar att nya
regler som innebdr utdkade mojligheter till utbyte av lakemedel inom kort
trader i kraft. Utskottet ar inte berett att foresla att riksdagen tar nagra initiativ
med anledning av motionerna 2019/20:3293 (KD) yrkande 98 och
2019/20:3363 (L) yrkande 10. Motionsyrkandena bor avslas.

Utskottet anser inte heller att riksdagen bor ta ndgot initiativ med anledning
av motion 2019/20:1430 (S) om hdgkostnadsskyddet for Iakemedel. Motionen
bor avslas.

Nér det galler motionerna om cancerlakemedel kan utskottet konstatera att
landets regionala cancercentrum (RCC) i samverkan — inom ramen for 2020
ars Gverenskommelse om cancervard mellan staten och SKR — bl.a. ska
fortsatta att stodja inforandet av strukturer och rutiner som mojliggor nationell,
regional och lokal uppféljning av nya cancerlakemedel. Pa nationell niva ar
det langsiktiga malet att kunna folja om lakemedelsanvandningen &r jamlik
over Sverige och innebar andamalsenlig och kostnadseffektiv resurs-
anvéandning.

Vidare noterar utskottet att Ldkemedelsutredningen bl.a. har foreslagit att
statens nuvarande sérskilda bidrag for lakemedel till regionerna inordnas i det
generella statshidraget. Vidare foreslar utredningen en vidareutveckling av
systemet med solidarisk finansiering och att ett sérskilt statligt stod infors till
regionerna for anvandning av nya lakemedel. L&kemedelsutredningens slut-
betdnkande bereds inom Regeringskansliet.

Utskottet anser inte att riksdagen bor ta nagra initiativ med anledning av
motionerna 2019/20:31 (KD) yrkande 8, 2019/20:2463 (M) yrkandena 1 och
2 samt 2019/20:2916 (M) yrkande 20. Motionsyrkandena bor avslas.

Tillgénglighet till 1akemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om restnoterade lakemedel,
starkt arbete mot ldkemedelsbrist inom Sverige och EU, retur av
lakemedel och e-recept.

Jamfor reservation 7 (SD), 8 (V), 9 (SD, L), 10 (V), 11 (C) och
12 (C).

Motionerna

Restnoterade lakemedel

I kommittémotion 2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 5 foreslas
ett tillkdnnagivande om att snarast kartldgga och hantera orsakerna till det
Okade antalet restnoteringar av lakemedel.
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I kommittémotion 2019/20:669 av Karin Ragsjé m.fl. (V) yrkande 3
foreslas ett tillkannagivande om att Lakemedelsverket bor ges ansvaret for en
nationell lista Over restnoterade lakemedel med floden fran apotek,
lakemedelsforetag samt halso- och sjukvarden. Lakemedelsverket har stor
kunskap om laget inom lakemedelshanteringen och &r enligt motiondrerna
lampligast att ta det 6vergripande ansvaret.

Starkt arbete mot lakemedelsbrist

I kommittémotion 2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 15
foreslas ett tillkannagivande om starkt arbete mot lakemedelsbrist.
Motionarerna anfor bl.a. att forskare vid Lunds universitet pd uppdrag av
Socialstyrelsen och i samarbete med en lang rad aktorer tagit fram ett
kunskapsunderlag med forslag p& hur Sverige kan sédkra sin like-
medelsforsorjning. Enligt motiondrerna ar det angelaget att ga vidare med
dessa forslag.

Arbete inom EU for att sakra tillgangen pa lakemedel

I kommittémotion 2019/20:669 av Karin Ragsjé m.fl. (V) yrkande 1 foreslas
ett tillkdnnagivande om att regeringen bor arbeta inom EU for att sdkra
tillgdngen pa lakemedel som inte kan anstd, bl.a. genom lagerkrav.

Retur av lakemedel

I kommittémotion 2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 30
foreslas ett tillkannagivande om att méjliggora for dverblivna lakemedel som
hanterats inom en kvalitetssékrad distributionskedja att returneras till apoteket,
alternativt en annan enhet som kan behdéva lakemedlet i fraga.

E-recept
I kommittémotion 2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 29
foreslas ett tillkdnnagivande om att utreda mojligheten att 6verga till e-recept
i de fall det inte finns synnerliga skal som talar emot det. Motiondrerna anfor
att en stor del av de bedrégerier som i dag sker med recept sker med de fysiska
recepten.

Gaéllande ratt

Retur av lakemedel

Regler om returer av lakemedel fran 6ppenvardsapotek finns i 3 b kap. lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel. I 3 b kap. 2 § anges i vilka situationer
ett 6ppenvardsapotek har ratt att returnera lakemedel, t.ex. vid felleverans,
transport- eller hanteringsskada, utgangen hallbarhet eller for kort hallbarhet
for att f& lamnas ut till konsument. For retur kravs enligt 3 b 3 § bl.a. att
lakemedlet inte har varit utanfor oppenvardsapotekets direkta kontroll efter
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leveransen till apoteket. Ratten till retur géller inte for ett lakemedel som ska
forvaras i kyl- eller frysforhallanden enligt de lagringskrav som galler enligt
produktresumén.

Sjukhusens lakemedelsforsérjning

Av 5 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med l&kemedel foljer att
vardgivaren ska organisera lakemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pa
ett sadant satt att den bedrivs rationellt och sa att behovet av sékra och
effektiva lakemedel tryggas. For detta andamal ska det finnas ett
sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

Vardgivaren ska till Lékemedelsverket anmala hur lakemedels-
forsorjningen till och inom sjukhus ska vara organiserad. Om organisationen
for lakemedelsforsdrjningen vésentligt forédndras, ska detta anmaélas till
Lakemedelsverket (5 kap. 2 §).

Recepthantering

Bestdmmelser om recepthantering finns bl.a. i Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utldmnande av ldkemedel och
teknisk sprit. Av 4 kap. 1 § framgar att vid elektronisk forskrivning ska de
uppgifter som anges i det tillampliga receptet enligt 2 § dverforas till E-hélso-
myndigheten. Vid sadan éverforing ska det sikerstallas att uppgifterna
overfors pa ett sakert och korrekt satt och pa det satt som E-halsomyndigheten
anvisar.

Bakgrund och pagaende arbete

Restnoterade lakemedel och lakemedelsbrist

Lakemedelsverket har i samverkan med ett stort antal aktorer identifierat olika
satt att hantera bristsituationer, genom bl.a. atgarder i olika delar av
logistikkedjan, fran tillverkning till lagerhallning och i forekommande fall
administrering av ldkemedel. Sedan borjan av februari 2018 finns det en
samlad lista 6ver alla Idkemedel som anmals restnoterade och information om
mojliga alternativ till dessa pa Lakemedelsverkets webbplats.

I augusti 2019 gav regeringen Lakemedelsverket i uppdrag att strukturera
samordningen mellan sjukvarden och i lakemedelsforsorjningskedjan kring
kritiska brister (S2019/03518/FS). Lakemedelsverket ska ocksa vidare-
utveckla myndighetens informationsgivning nér lakemedel under en period
inte ar tillgangliga pA marknaden. Syftet ar att gora det lattare att ta fram och
kommunicera lagesbilder nar brister uppstar vid olika storningar i
forsorjningskedjan.

Lakemedelsverket ska utreda och féresla lampliga former for dialog med
foretradare for regionerna, halso- och sjukvardsprofessioner, apotek,
distributorer, lakemedelsforetag, partihandlare, myndigheter och andra som
har en roll inom forsorjningskedjan for lakemedel.
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Lakemedelsverket ska bl.a. tillhandahélla den eller de strukturer som
myndigheten utifran sin analys finner lampliga att etablera for insamling av
information och for att underlatta framtagande och kommunikation av
lagesbilder vid bristsituationer samt i samverkan med 6vriga aktorer ta fram
forslag pd hur den nationella ansvarsfordelningen vid bristsituationer
ytterligare kan fortydligas.

Lakemedelsverket ska aven se dver hur myndigheten kan vidareutveckla
informationen om kritiska eller potentiellt kritiska brister till féljd av
restnoteringar eller andra storningar i férsorjningskedjan. Myndigheten ska
vidta de atgarder som behovs for att optimera informationsspridningen om
restnoteringar eller andra stérningar till aktérer inom halso- och sjukvarden
och i forsorjningskedjan for lakemedel.

Inom ramen for uppdraget ska Lakemedelsverket samverka med TLV,
Folkhélsomyndigheten, Socialstyrelsen, Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskap (MSB) och andra aktdrer inom t.ex. halso- och sjukvarden.
Lakemedelsverket ska ocksa beakta det arbete som for narvarande pagar pa
initiativ av den europeiska ldkemedelsmyndigheten EMA néar det galler
hantering av bristsituationer i EU:s medlemsstater.

Den del av uppdraget som roér samordning mellan berdrda aktorer
redovisades till Socialdepartementet den 30 januari 2020 (se nedan). Den del
av uppdraget som ror vidareutveckling av Lakemedelsverkets informations-
givning ska redovisas till Socialdepartementet senast den 30 juni 2020.

Forbattrad information om nationell tillgang till lakemedel vid
bristsituationer

Den 30 januari 2020 redovisade Lakemedelsverket Delrapport 1 — Nationell
samverkansstruktur for lakemedelsbrist (dnr 4.3.1-2019-068169). | rapporten
foreslar Lakemedelsverket bl.a. féljande:

— Bedodmningskriterier for vilka lékemedelsbrister som ska anses vara
kritiska.

— En struktur for dialog med centrala aktorer och regelbundna samverkans-
moten med representanter for apotek och hélso- och sjukvard. Strukturen
ska vara enkel men flexibel utifran vilka aktorer, terapiomraden eller
sérskilda patient- eller djurgrupper som berors.

— Direkta kommunikationsvagar mellan berérda aktorer for att battre fanga
upp signaler om kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer som inte
anmalts till Lakemedelsverket och for att enkelt kunna nd ut med
information.

— En uttkad dialog med berérda representanter for att gemensamt bedéma
den kritiska/potentiellt  kritiska lakemedelsbristen och diskutera
lésningsforslag samt ta fram och dela information som kan mildra
konsekvenserna av bristsituationen.
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Utover dessa forslag ser Lakemedelsverket ett behov av att fa tillgang till
information om lagerstatus for att battre kunna beddma omfattningen av
lakemedelsbrister nationellt. Lakemedelsverkets information &r framst baserad
pa foretagens inrapporterade restnoteringar. Foljsamheten till kraven pa
rapportering skulle kunna vara hogre, och en mojlighet att besluta om
sanktionsavgift skulle troligen kunna forbéttra detta.

Information pa fass.se

Under februari 2020 lanserade lakemedelsportalen fass.se en ny tjanst som
kommer att ge information om huruvida ett I&kemedel &r restnoterat. Initiativet
via fass syftar till att underlatta och gora informationen mer tillganglig for den
forskrivande lakaren, liksom for halso- och sjukvérden, apoteken och
allménheten (lif.se).

Samarbete kring lakemedelsbrist inom EU

Vid Epscorddet i december 2019 holls en policydebatt om europeisk
lakemedelspolitik med inriktning pa starkt samarbete och koordinering i syfte
att forbattra tillgangen till mediciner. Av regeringens Rapport fran radets mote
(sysselsattning, socialpolitik, halso- och sjukvard samt konsumentfragor) den
9 och 10 december 2019 (S2019/04966/E1S) framgar bl.a. att en majoritet av
medlemsstaterna lyfte fram vikten av ndrmare samarbete pd EU-niva, sarskilt
vad géllde bristsituationer. Flera medlemsstater betonade att bristsituationer
kunde vara en risk for patientsakerheten. En av Idsningarna som foreslogs var
gemensamma lager. Flera medlemsstater menade ocksa att EU-landerna borde
diskutera hur produktion kunde flyttas tillbaka till Europa for en sékrare
tillgang till lakemedel. Slutligen stallde sig flera medlemsstater positiva till en
dversyn av EU:s lakemedelslagstiftning.

Kunskapsunderlag fran Lunds universitet

I juli 2019 presenterade Lunds universitet kunskapsunderlaget Resursforstarkt
lakemedelsforsorjning infor kris, hojd beredskap och krig. Underlaget hade
bestéllts av Socialstyrelsen. | kunskapsunderlaget ger olika aktdrer sin bild av
hur lakemedelsforsorjningen fungerar idag. | underlaget finns ocksd en
végledning och férslag pa hur Sverige skulle kunna sékerstélla forsorjningen
av liakemedel inom landet under minst en treméanadersperiod.

Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap

I augusti 2018 utsag regeringen en sarskild utredare som ska se Gver hélso-
och sjukvardens beredskap infor och vid allvarliga handelser i fredstid och
hojd beredskap (S 2018:09, dir. 2018:77). Utredaren ska ocksa lamna forslag
pa hur halso- och sjukvéardens forméaga att hantera sddana héandelser bor
utvecklas pa lang sikt.
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I november 2019 fick utredningen ett tillaggsdirektiv att &ven dvervaga och
analysera nodvandiga atgarder for att férebygga och hantera situationer med
brist pa halso- och sjukvardsmaterial samt lakemedel da inte nagon allvarlig
handelse paverkar forsorjningen (dir. 2019:83). For uppdraget fick utredaren
forlangd tid till den 30 september 2021. En delredovisning ska I&mnas senast
den 1 april 2020.

Uppdrag till Upphandlingsmyndigheten

I november 2019 gav regeringen Upphandlingsmyndigheten i uppdrag att
samla in och sprida goda exempel pd metoder och strategier for att trygga
leveranssakerheten vid upphandling av varor och tjénster som ar kritiska for
samhéllsviktig verksamhet (Fi2019/03819/0U). For att sékerstélla att stodet
nér ut i hela landet ska MSB, SKR och andra relevanta aktérer involveras nar
Upphandlingsmyndigheten utfér uppdraget. Uppdraget ska slutredovisas i
myndighetens arsredovisning for 2021,

Sarskilt ansvar for krisberedskapen

Den 30 januari 2020 beslutade regeringen att ge Lakemedelsverket och E-hél-
somyndigheten ett tydligare beredskapsansvar. Myndigheterna kommer att
laggas till i bilagan till krisberedskapsforordningen (2015:1052). Dér listas
vilka myndigheter som har ett sdrskilt ansvar for beredskapen och for att vidta
de ytterligare forberedelser som kréavs inom respektive ansvarsomrade.

Bakgrunden till regeringens beslut ar att Ldkemedelsverket och E-hélso-
myndigheten utforligt har analyserat och redogjort for vilka uppgifter som
skulle tillkomma om de blev bevakningsansvariga. Detta uppdrag fick
myndigheterna genom regleringsbrevet for 2018 (52018/04560/FS respektive
$2018/05533/FS [delvis] och S2018/05534/FS). Aven MSB har pé uppdrag
av regeringen analyserat om andringar behdver géras i listan 6ver myndigheter
med sarskilt ansvar for krisberedskapen och bevakningsansvariga
myndigheter, och foreslagit Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten som
tva av de myndigheter som bor laggas till.

Lakemedelsverkets arbete med returer

Den 1 augusti 2018 infordes en rétt for apoteken att returnera lakemedel till
partihandeln (jfr prop. 2017/18:157, bet. 2017/18:SoU24, rskr. 2017/18:353).
Lakemedelsverket ska folja utvecklingen av regeringens forslag i
propositionen i fraga om en ratt till retur av receptbelagda lakemedel for
apotek (S2018/04560/FS). Lékemedelsverket ska ta fram en plan for hur
uppféljningen ska genomforas. | denna del ska myndigheten samrada med
berérda aktorer, daribland foretradare for lakemedelsbranschen och
partihandeln. | oktober 2018 delrapporterade Lakemedelsverket regerings-
uppdraget om uppfdljning av denna lagéndring. | februari under 2019-2021
ska myndigheten redovisa antalet forpackningar per returkod samt det
ekonomiska vérdet av dessa till Socialdepartementet.
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E-recept

I april 2019 gav regeringen Lakemedelsverket i uppdrag att — for lakemedel

som ar avsedda for manniskor och som hamtas ut pa 6ppenvardsapotek — i

forsta hand infora elektronisk forskrivning (S2019/01520/FS [delvis]).
Arbetet ska utga fran forslagen i propositionen Nationell lakemedelslista

och Lakemedelsverkets rapport Elektronisk férskrivning av humanlakemedel

(S2016/06762). | uppdraget ingar att se till att

— en uppdaterad typ av receptblankett tas fram, baserad pa receptblanketten
for sarskilda lakemedel. Blanketten ska bl.a. innehdlla utrymme for att
motivera varfor forskrivningen gors i form av pappersrecept

— samordningsnummer kan anvandas pa recept vid sidan om personnummer

— mdjligheten att forskriva till manniska via faxrecept tas bort

— byte av receptformat fran elektroniska forskrivningar till pappersrecept
inte ska vara tillatet forutom i reglerade undantagssituationer.

| uppdraget ingar att utreda och reglera nar pappers- eller telefonrecept — som
i fortsattningen far utfardas i undantagsfall — i efterhand registreras i den
nationella l&kemedelslistan. Lakemedelsverket ska félja bestdmmelserna om
konsekvensutredning enligt forordningen om konsekvensutredning vid
regelgivning. Lakemedelsverket ska pa lampligt sétt tillvarata de kunskaper
och den erfarenhet som finns hos Socialstyrelsen, E-halsomyndigheten,
Inspektionen for vard och omsorg, Lakarforbundet, SKR, Sveriges
Apoteksforening och andra berérda aktorer pd omradet samt ha Iépande
avstdmningar med Regeringskansliet (Socialdepartementet) under arbetets
gang.
Lakemedelsverket ska rapportera uppdraget senast den 31 mars 2020.

Elektronisk forskrivning av recept

| februari 2020 beslutade Lakemedelsverket om andringar i foreskrifterna om
hur recept forskrivs och hur apotek hanterar recept (jfr Ldkemedelsverkets
foreskrifter om forordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit,
HSLF-FS 2019:32).

Den 1 juni 2020 infors den nationella lakemedelslistan. Fran och med detta
datum ska apotek, nar de expedierar recept, anvanda informationen om vilka
elektroniska recept en patient har och vilka lakemedel han eller hon har hamtat
ut. Apotek ska inte Gverfora elektroniska recept till recept pa papper, utom i
undantagsfall.

Fran och med den 15 april 2021 ska recept, med vissa undantag, forskrivas
elektroniskt. For att kunna forskriva recept behover alla forskrivare fran det
datumet ha tillgdng till ett elektroniskt system som &r anslutet till den
nationella lakemedelslistan. Ett sadant system kommer att tillhandahallas av
E-halsomyndigheten. Samtidigt infors ett krav pa att apotek ska overfora
recept som inte &r elektroniska till den nationella laékemedelslistan.
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Forandringarna galler inledningsvis patienter med svenskt personnummer.
Patienter som saknar svenskt personnummer kommer tills vidare &ven
fortsattningsvis att behdva ha recept i pappersform.

Lakemedelsverket planerar att publicera en uppdaterad végledning till
foreskrifterna under véaren 2020 (lakemedelsverket.se).

Svar pa skriftliga fragor

Den 27 november 2019 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en
skriftlig fraga om hantering av lakemedelsbrist (fr. 2019/20:422).
Socialministern anforde foljande:

Clara Aranda har frigat mig hur jag avser att verka for att forhindra att
lakemedelsbristen leder till allvarliga konsekvenser i vantan pa den statliga
utredningen om halso- och sjukvardens beredskap.

Som jag framfort i tidigare svar ser regeringen allvarligt pé& att
restnoteringar blir allt vanligare. Detta &r en trend som tyvérr har blivit ett
globalt problem. Utvecklingen beror framfar allt pa minskade marginaler
i alla led, vilket gor att sérbarheten i systemet blivit storre. Vidare har den
davarande borgerliga regeringens omreglering av apoteksmarknaden
paverkat 6verblicken av lakemedelsforsorjningen i Sverige negativt.

Det ar svart att som enskild nation paverka varldsmarknaden. Sverige
kommer darfor att fortsatta lyfta behovet av insatser riktade mot de
bakomliggande orsakerna bade inom EU och pé global niva.

Vid de flesta restsituationer kan problemet l6sas med att patienten far
ett annat likvardigt preparat. | de fall det inte finns ndgot direkt utbytbart
lakemedel i Sverige kan Lakemedelsverket under vissa forutsattningar
meddela dispenser eller licenser for att t.ex. tillata forsaljning av lakemedel
med utlandsk méarkning och bipacksedel.

Den 22 augusti 2019 beslutade regeringen om ett uppdrag till
Lakemedelsverket om forbattrad information avseende nationell tillgéng
till lakemedel vid bristsituationer. Uppdragets framsta syfte ar att
underlatta framtagande och kommunikation av lagesbilder vid
bristsituationer som ar en féljd av restnoteringar, eller som uppstér pa
grund av andra storningar i forsorjningskedjan. Lakemedelsverket ska
lamna en forsta redovisning i januari 2020.

Det pégér ett fortsatt arbete i Reigeringskansliet med att identifiera och
analysera ytterligare atgarder. Atgarder for att hantera framtida
bristsituationer ar ocksa ett viktigt omrade inom den nationella
lakemedelsstrategin. Det pagdende arbetet med kartlaggningar och
utredningar forvantas bidra till en 6kad kunskap om problemen och battre
mojligheter att vidta adekvata atgarder.

Den 4 december 2019 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en
skriftlig fraga om ldkemedelsbrist (fr. 2019/20:469). Socialministern anforde
foljande:

Camilla Waltersson Gronvall har fragat mig vilka konkreta nationella
atgarder jag avser att skyndsamt verka for att genomfara i syfte att snabbt
sakerstalla patienternas tillgang till 1akemedel.

Som jag framfort i tidigare svar, senast den 27 november, ser
regeringen allvarligt pa att restnoteringar blir allt vanligare. Detta ar en
trend som tyvarr har blivit ett globalt problem. Utvecklingen beror framfor
allt pd minskade marginaler i alla led, vilket gor att sarbarheten i systemet
blivit storre. Vidare har den davarande borgerliga regeringens omreglering
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av apoteksmarknaden paverkat dverblicken av lakemedelsforsériningen i
Sverige negativt.

Det ar svart att som enskild nation paverka varldsmarknaden. Sverige
kommer darfor att fortsatta lyfta behovet av insatser riktade mot de
bakomliggande orsakerna till att restnoteringar uppstar bade inom EU och
pa global niva. Det som vi framst kan géra nationellt ar att underlatta for
ber6rda aktorer att hantera konsekvenserna av bristsituationer pa ett sa bra
sétt som mojligt.

Det handlar om komplexa fragor som bl.a. kommer att hanteras inom
utredningen om halso- och sjukvardens beredskap enligt de tillaggs-
direktiv som regeringen nyligen beslutade om. Pa kortare sikt ar det
uppdrag som Lékemedelsverket fick i augusti 2019 om férbattrad
information avseende nationell tillgang till lakemedel vid bristsituationer
ett viktigt led i att forbattra hanteringen av bristsituationer. Uppdragets
framsta syfte &r att underlatta framtagande och kommunikation av
lagesbilder vid bristsituationer som &r en foljd av restnoteringar, eller som
uppstar pa grund av andra stérningar i forsérjningskedjan. 1 uppdraget
ingdr ocksa att ta fram principer for en mer aktiv vagledning till halso- och
sjukvarden nar kritiska bristsituationer uppstdr och se Over
forutsattningarna for att integrera information om restnoteringar i
forskrivarstdd och receptexpeditionssystem. Lakemedelsverket ska l[amna
en forsta redovisning i januari 2020.

Det pagar ett fortsatt arbete i Regeringskansliet med att identifiera och
analysera ytterligare &tgarder. Atgarder for att hantera framtida brist-
situationer ar ocksa ett viktigt omrade inom den nationella lakemedels-
strategin. Det pagdende arbetet med Kartlaggningar och utredningar
forvéntas bidra till en ékad kunskap om problemen och béttre méjligheter
att vidta adekvata atgarder.

Tidigare riksdagsbehandling

Tillkannagivande om returrétten

Vid behandlingen av proposition 2017/18:157 Kvalitet och sakerhet pé
apoteksmarknaden (bet. 2017/18:SoU24) foreslog utskottet ett tillk&dnna-
givande till regeringen om att returratten &ven bor omfatta lakemedel som
kraver kyl- eller frysforvaring. Riksdagen bifoll utskottets forslag till
riksdagsbeslut (rskr. 2017/18:353).

Av regeringens skrivelse 2019/20:75 Riksdagens skrivelser till
regeringen — atgarder under 2019 framgdr att &rendet analyseras inom
Regeringskansliet. Regeringen avser att ta stallning till vilka atgarder som ska
vidtas betraffande den fortsatta hanteringen under 2020. Tillkdnnagivandet ar
inte slutbehandlat.

Motioner

Motionsyrkanden om bl.a. e-recept inom Norden och returratten behandlades
senast i betdnkande 2018/19:SoU7 Apoteks- och lakemedelsfragor.
Motionsyrkandena avstyrktes. Riksdagen bifoll utskottets forslag till
riksdagsbeslut (rskr. 2018/19:138, prot. 2018/19:56).
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Utskottets stallningstagande

Utskottet ser allvarligt pa att restnoteringar blir allt vanligare. Det ar darfor
positivt att regeringen har tagit en rad initiativ for att fi en 6kad kunskap om
problemen och for att kunna vidta atgarder. Bland annat ska Utredningen om
hélso- och sjukvardens beredskap genom ett tilliggsdirektiv Gvervaga och
analysera nodvandiga atgarder for att forebygga och hantera bristsituationer.
Vidare noterar utskottet att Lakemedelsverket nyligen har redovisat ett
regeringsuppdrag om en nationell samverkansstruktur for lakemedelsbrist.
Senast den 30 juni 2020 ska myndigheten redovisa den resterande delen av
uppdraget om forbattrad information vad galler nationell tillgdng till
lakemedel vid bristsituationer. Uppdragets framsta syfte &r att underlétta
framtagande och kommunikation av lagesbilder vid bristsituationer som &r en
foljd av restnoteringar eller som uppstar pd grund av andra stérningar i
forsorjningskedjan. Utskottet avser att fortsatta folja fragan noga. Riksdagen
bor for narvarande inte ta nagra initiativ med anledning av motionerna
2019/20:669 (V) yrkande 3 och 2019/20:817 (SD) yrkande 5.

Mot bakgrund av ovanstaende anser utskottet att riksdagen inte heller bor
ta ndgot initiativ med anledning av motion 2019/20:3363 (L) yrkande 15.
Motionen bor avslas.

Né&r det géller motion 2019/20:669 (V) yrkande 1 om att regeringen bér
arbeta inom EU for att sdkra tillgdngen pa likemedel som inte kan anst,
noterar utskottet att denna fraga bl.a. uppmarksammades vid Epscoradet i
december 2019. Aven den europeiska likemedelsmyndigheten EMA har tagit
initiativ nar det galler hantering av bristsituationer i EU:s medlemsstater.
Utskottet valkomnar det arbete som gors for att framja samarbetet pd EU-niva.
Riksdagen behdver inte ta nagot initiativ i frdgan. Motion 2019/20:669 (V)
yrkande 1 bor avslas.

Den 1 augusti 2018 infordes en rétt for apoteken att under vissa
forutsattningar returnera lakemedel till partihandeln. Lakemedelsverket har i
uppdrag att folja utvecklingen av denna lagédndring. Utskottet anser inte att
riksdagen bor ta ndgra initiativ med anledning av motion 2019/20:3253 (C)
yrkande 30.

Nar det géller e-recept vélkomnar utskottet de &ndringar i recepthanteringen
som kommer att borja gélla i och med att den nationella lakemedelslistan
infors. Motion 2019/20:3253 (C) yrkande 29 bor avslas i den man den inte kan
anses tillgodosedd.

Lékemedel och miljo

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om bl.a. miljokrav pa lakemedel
och miljopaverkan vid framstallning av lakemedel.
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Motionerna

Lakemedel och miljo

I motion 2019/20:1197 av Marlene Burwick m.fl. (S) yrkande 1 foreslas ett
tillkdnnagivande om att verka for en konsumentvégledning om ldkemedels-
paverkan pa miljon. | yrkande 2 foreslas ett tillkannagivande om att verka for
miljokrav pa lakemedel.

I motion 2019/20:2253 av Betty Malmberg (M) yrkande 1 foreslas ett
tillkdnnagivande om miljopaverkan vid framstallning av lakemedel. |
yrkande 2 foreslas ett tillkannagivande om att Sverige ska verka for att
miljokrav fors in i EU:s regelverk om god tillverkningssed (good
manufacturing practice, GMP). | yrkande 3 begérs ett tillkdnnagivande om att
miljokrav bor vara ett kriterium for TLV da lakemedel for forséljning ska
valjas.

Gaéllande ratt

Enligt 1 kap. 1 § lakemedelslagen (2015:315) &r syftet med lagen framst att
skydda ménniskors och djurs liv, halsa och vélbefinnande samt att varna om
folkhélsan och skydda miljon utan att detta i hogre grad an vad som &r
nodvandigt hindrar utvecklingen av lakemedel eller handeln med lakemedel i
Sverige och inom EES.

Enligt 10 kap. 1 § géller att den som yrkesméssigt tillverkar, importerar,
saljer, transporterar, forvarar eller pa annat satt yrkesmassigt hanterar
lakemedel ska vidta de atgarder och i Gvrigt iaktta sddan forsiktighet som
behovs for att hindra att 1akemedlen skadar manniskor, egendom eller miljon
samt se till att lakemedlens kvalitet inte forsamras. Den som i andra fall &n
yrkesmassigt hanterar lakemedel ska vidta de &tgarder och iaktta de
forsiktighetsmatt i Gvrigt som behovs for att hindra att lakemedlen skadar
manniskor, egendom eller miljo.

Bakgrund och pagaende arbete

Den nationella lakemedelsstrategin

Ar 2011 tog den dévarande regeringen och SKR tillsammans med en rad
aktorer pa lakemedelsomradet fram en nationell lakemedelsstrategi (NLS). Ar
2016 enades regeringen och SKR, tillsammans med en bred uppslutning av
lakemedelsaktérer, om att bygga vidare pa och utveckla arbetet inom ramen
for den nationella lakemedelsstrategin. Denna strategi strackte sig 6ver 2016—
2018. Strategins langsiktiga vision var “Ritt likemedelsanvandning till nytta
for patient och samhille” och till visionen knots foljande tre langsiktiga mal:

1. effektiv och séker lakemedelsanvandning
2. tillgangliga lakemedel och jdmlik anvandning
3. samhallsekonomiskt och miljémassigt hallbar lakemedelsanvandning.
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I slutet av 2018 avslutades arbetet med den nationella lakemedelsstrategin for
perioden 2016-2018. En dvergripande sammanfattning av aktiviteter som har
genomforts sedan strategin borjade och de resultat som dessa aktiviteter har
lett till beskrivs i Lakemedelsverkets rapport Den nationella lakemedels-
strategin 2011-2018 — Bred samverkan for battre lakemedelsanvandning. Néar
det géller lakemedel och milj6 anges bl.a. féljande i rapporten:

For att starka kunskapen pd miljoomradet har flera aktiviteter initierats
inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin. En av de aktiviteter
som har genomforts ar Uppmuntra frivillig kontroll av utslapp fran
lakemedelsfabriker. Projektet syftade till att uppmuntra kontroll av utsl&pp
frdn lakemedelsfabriker genom inforande av en miljébedémning som
beddmer hela produkten och inte bara den aktiva substansen. En
miljobedémningsmodell har utvecklats inom strategin som tar hansyn till
saval utslapp av ldkemedelssubstans vid tillverkning som natur-
resursutnyttjande.

Lakemedel i miljon

Av Lékemedelsverkets regleringsbrev for 2018 framgick att myndigheten
skulle ta fram och arbeta enligt en verksamhetsplan for att framja
myndighetens arbete med lakemedel i miljon (S2017/07302/RS). Uppdraget
slutredovisades i december 2018 i rapporten Lakemedel i miljon (dnr 4.3.1-
2018-048910). | sammanfattningen anger Lakemedelsverket bl.a. foljande:

Foreliggande rapport redovisar aktuella utvecklingar nationellt och
internationellt, samt méjligheter att ytterligare utveckla verksamheten.

P& den nationella arenan r en positiv férandring att regeringen inrattar
ett kunskapscentrum for lakemedel i miljon vid Lakemedelsverket. Fokus
for detta kunskapscentrum kommer att vara samverkan, dialog och
kunskapsspridning, ndgot som kommer att forstarka Lakemedelsverkets
mojligheter inom omradet. Vad denna forstarkning innebar &r dock for
tidigt att forutspd. Sannolikt kommer kunskapscentrumet Gppna for
mojligheter som L&kemedelsverket i dagsléget inte forutser. En grov
arbetsfordelning ar att kunskapscentrum kommer att fokusera pa
samverkan mellan svenska aktdrer medan L&kemedelsverkets ordinarie
verksamhet kommer att ha fortsatt fokus pa regulatorisk utveckling.

P& den nationella arenan arbetar nationella aktérer inom halso- och
sjukvard, apotek och vattenorganisationer allt mer aktivt med att forsoka
minska péverkan av liakemedel. Aven internationellt syns en storre
medvetenhet om lakemedel i milj6. Fler ser behov av reglering av
utsléppsbegransningar av aktiv substans vid lakemedelstillverkning. Det
”svenska fOrslaget” om utsldppsbegrinsningar av aktiv substans som
verkstalls via GMP, tas upp pa internationella konferenser och allt oftare.
Kunskapen om forslaget ar dock valdigt varierad och flera miss-
uppfattningar sprids.

Kunskapscentrum for lakemedel i miljon

Pa uppdrag av regeringen har Lakemedelsverket inrattat ett kunskapscentrum
for lakemedel i miljon (S2018/03385/FS [delvis]). Kunskapscentrumet for
lakemedel i miljon ska bidra till att samla svenska aktérer och utgéra en
plattform for dialog och samarbete. Centrumets verksamhet ska forstarka och
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vara i enlighet med Lakemedelsverkets instruktionsenliga uppdrag att inom
sitt verksamhetsomrade verka for att det generationsmal for miljoarbetet och
de miljokvalitetsmal som riksdagen har faststallt nas och vid behov foresla
atgarder for miljoarbetets utveckling. Arbetet ska aven ta sin utgangspunkt i
etappmalet om okad miljohiansyn i Europeiska unionens lakemedels-
lagstiftning och internationellt som beskrivs i propositionen P4 viag mot en
giftfri vardag — plattform for kemikaliepolitiken (prop. 2013/14:39).

En verksamhetsplan for kunskapscentrumet har tagits fram fér 2019-2023
med malet att bidra till en okad miljéhansyn kopplat till lakemedel inom
Sverige och EU. Kunskapscentrumet kommer under dessa ar att arbeta for att
underlatta samverkan och dialog, 0ka kunskapen och genomfora
omvérldsbevakning kring lakemedel i miljon. Visionen for arbetet ar att savél
manniskor och djur som milj6 ska tryggas fran skadlig miljopaverkan orsakad
av lakemedel — nu och for framtida generationer.

Lakemedel i miljon ar ett omfattande omrade. Darfor har féljande
fokusomraden tagits fram:

— stirka kunskapen om potentiellt miljopéverkande lakemedelssubstanser
— starka kunskapen om hallbar tillverkning
— verka for att kriterier for miljohansyn utvecklas och anvénds.

Miljohéansyn i lakemedelslagstiftningen

Av Likemedelsverkets regleringsbrev for 2019 framgar att myndigheten i
enlighet med uppdrag i regleringsbrevet for 2017 ska bista Regeringskansliet
i arbetet med att verka for en 6kad miljohénsyn i lakemedelslagstiftningen
inom EU och internationellt i enlighet med det sérskilda etappmélet till
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo (52019/04312/FS). Sarskild vikt bor enligt
regleringsbrevet laggas vid frdgan om att integrera miljoaspekter i regelverket
for god tillverkningssed (GMP). Arbetet redovisades till regeringen (Social-
departementet) den 28 februari 2020.

Miljoaspekter vid subventionsbeslut

Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) fick genom tillaggsdirektiv
2011:82 bl.a. i uppdrag att overvdga om miljoaspekter bor beaktas vid
subventionsbeslut. Utredningen konstaterade i delbetdnkandet SOU 2013:23
att lakemedelsomradet, bortsett fran detaljhandeln, &r ett harmoniserat omrade.
Med hanvisning till EU-ratten bedémdes det inte vara mojligt att véaga in
miljoaspekter pa det satt som avsags i uppdraget. En alternativ véag var enligt
utredningen att skapa incitament foér miljéanpassning inom ramen for
formanssystemet genom frivillig miljoklassificering och en miljépremie inom
ramen for systemet med periodens vara.
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Tidigare riksdagsbehandling

Motioner om ldkemedel och milj6 — bl.a. miljopaverkan vid framstéllning av
generika och miljoprovning av lakemedel — behandlades senast i betdnkande
2018/19:S0U7 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandet avstyrktes
(s. 25). Riksdagen bifoll  utskottets forslag till  riksdagsbeslut
(rskr. 2018/19:138, prot. 2018/19:56).

Utskottets stallningstagande

Utskottet ser positivt pd att Sverige sedan flera &r driver p& inom EU och
internationellt for 6kad miljohansyn i lakemedelslagstiftningen i enlighet med
det sarskilda etappmalet till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Utskottet utgar
fran att Sverige aven fortsattningsvis kommer att driva dessa fragor inom det
EU-rattsliga samarbetet och verka for en ambitios strategi. Utskottet ser vidare
positivt pa de nationella insatser som inletts det senaste aret. Sammantaget
anser utskottet att det inte finns skal for riksdagen att ta nagra initiativ med
anledning av motionerna 2019/20:1197 (S) yrkandena 1 och 2 samt
2019/20:2253 (M) yrkandena 1-3. Motionsyrkandena bér avslas.

Vissa apoteksfragor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om etablering av farmaceuter pa
distans och om reglering av dgande av apotek och vardféretag m.m.

Jamfor reservation 13 (C).

Motioner

Etablering av farmaceuter pa distans

I kommittémotion 2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 31
foreslas ett tillkannagivande om att mojliggora etableringen av farmaceuter pé
distans. Majligheten att driva lokala apotek med narvaro av farmaceut pé
distans behover ses 6ver med justerad lagstiftning eller med ett undantag i
lagstiftningen.

Reglering av 4gande av apotek och vardféretag m.m.

I motion 2019/20:1236 av Carina Odebrink (S) foreslas ett tillkannagivande
om Oversyn av reglerna om apotekens mojligheter att &ga och samarbeta med
vardtjanstforetag.

I motion 2019/20:2318 av Johan Lofstrand m.fl. (S) foreslas ett
tillkdnnagivande om att se 6ver lagstiftningen i enlighet med vad som anférs i
motionen. Enligt motionarerna maste den lagstiftning som hindrar att en lakare
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ensam dger ett apotek &ven omfatta och reglera den nya typen av
bolagskoncerner som &ger applakartjanster, apotek och vardcentraler.

Gallande ratt

Detaljhandel med lékemedel till konsument

Behorig att utdva yrke som apotekare eller receptarie ar endast den som har
legitimation for yrket eller som sarskilt forordnats att utéva det (4 kap. 4 §
patientsékerhetslagen).

Enligt 2 kap. 6 § 1 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska den som
har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument
ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under dppethallandet.

Enligt 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel
vid Oppenvardsapotek ska antalet narvarande farmaceuter under Gppet-
héllandet vara tillrackligt, och de ska ha den kompetens som ar nédvandig i
forhallande till verksamhetens art och omfattning.

Tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek

Varje enskilt 6ppenvardsapotek ska enligt lag ha ett tillstdnd utfardat av
Lakemedelsverket. Detta innebar att den som vill starta ett 6ppenvardsapotek
forst maste ansoka om tillstind att bedriva Oppenvardsapotek hos
myndigheten.

Lakemedelsverket bedomer ansokan utifran hur verksamheten kommer att
kunna leva upp till kraven i lagen om handel med lakemedel samt
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:8) om ansokan om tillstand att
bedriva 6ppenvardsapotek.

Av 2 kap. 5 § lagen om handel med lakemedel framgar att tillstind att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument inte far beviljas den

som bedriver yrkesméssig tillverkning av lakemedel eller mellanprodukter
som innehar godkannande for forsaljning av lakemedel

som &r behorig att forordna lakemedel

over vilken en person som avses i 1 eller 2 har ett bestdmmande inflytande,
som utdvar ett bestdmmande inflytande dver en person som avsesi 1 eller 2
over vilken en person som avses i 3, ensam eller tillsammans med nagon
annan som avses i 3, har ett bestdammande inflytande.

ok~ wbhE

Bakgrund och pagaende arbete

Kartlaggning av utbildningar och kompetenskrav for
egenvardsradgivning pa apotek

I Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2018 fick myndigheten i uppdrag att i
samrad med Socialstyrelsen kartlagga vilka utbildningar som kan ge lamplig
kompetens for radgivning om egenvérd pa Gppenvérdsapotek och ta fram
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forslag pd kompetenskrav som ska galla vid radgivning om egenvard
(S2018/04560/FS). Léakemedelsverket ska beakta kompetensbehoven vid
radgivning i olika situationer, bade pa fysiska apotek och vid e-handel och
annan distanshandel, och bl.a. beddma om det behovs sarskilda
kompetenskrav nar det géller 1akemedel for djur. Uppdraget ska redovisas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 juni 2020.

Uppdrag att genomféra forstudier om bl.a. forsoksverksamhet med en
farmaceutisk tjanst pa apotek

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) fick 2018 i uppdrag av
regeringen att bl.a. genomfora en forstudie infor forsok med farmaceutisk
tjanst pd Oppenvardsapotek (52018/04563/FS). Uppdraget redovisades i
december 2019 i rapporten Farmaceutisk tjanst pa oppenvardsapotek —
forstudie infor en forsoksverksamhet. Farmaceutiska tjanster ar radgivning
och andra insatser som genomfdrs av en farmaceut och definieras som
verksamhet utdver apotekens grunduppdrag.

TLV anfor bl.a. att en malsattning pa sikt ar att 6ppenvérdsapoteken ska
bidra mer till god och séker ldkemedelsanvéndning genom en eller flera
farmaceutiska tjanster. Tjansterna ska kunna utforas pa de flesta apotek och ha
en vél dokumenterad effekt och darmed motivera beslut om offentlig
finansiering. Ett regelverk for att stodja sddana beslut och en ersattningsmodell
bor tas fram under forsoksverksamheten. For att nd dit bedomer TLV att det
kravs ett nara samarbete mellan apoteksaktorer, hélso- och sjukvardens
huvudmén och myndigheter.

Rapporten bereds inom Socialdepartementet.

Oversyn av begransningar for att fa tillstand att bedriva
oppenvardsapotek

| september 2019 dverlamnade Lékemedelsverket rapporten Oversyn av
begransningar for att fa tillstdnd att bedriva Gppenvardsapotek (dnr 4.3.1-
2019-019711) till regeringen. Lakemedelsverket har haft i uppdrag att se 6ver
om nuvarande begransningar for att fa tillstind att bedriva 6ppenvardsapotek
i 2 kap. 5 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel &r andamalsenliga.

Dagens begransningar kan enkelt beskrivas som att den som kan forskriva
lakemedel, lakemedelstillverkare och de som innehar godkannande for
forsaljning av lakemedel inte far 4ga 6ppenvérdsapotek. Aven kommuner och
regioner dr hindrade fran att 4ga och driva 6ppenvardsapotek. Detta regleras
dock i kommunallagen (2017:725). Privata vardgivare har daremot i dag
méjlighet att 4ga och driva Gppenvardsapotek.

| rapporten foreslar Lakemedelsverket att vardgivare inte ska kunna
beviljas tillstdnd att driva 6ppenvardsapotek. Med vardgivare avses vardgivare
inom bade human- respektive veterinarmedicinska verksamheter.
Anledningen till forslaget &r i forsta hand de risker som har identifierats med
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overforskrivning av lakemedel pa grund av andra incitament till forskrivning
an medicinsk andamalsenlighet samt risk for onddigt vardutnyttjande.

Lakemedelsverket foreslar ocksad att Gppenvardsapotek inte heller ska
kunna 4&ga vardgivare da riskerna torde vara desamma nar
agandeforhéllandena ar de motsatta.

Det &r enligt Lakemedelsverket samtidigt dnskvart med samarbeten mellan
oppenvardsapotek och vardgivare som ar till nytta for patienten och for
professionerna. Lakemedelsverket bedémer inte att de nya foreslagna begréns-
ningarna innebar nagra hinder for sddant samarbete.

Rapporten bereds inom Socialdepartementet.

Svar pa interpellation

Den 30 januari 2020 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en inter-
pellation om apotekens roll for en nara och halsoframjande vard
(ip. 2019/20:276). Socialministern anforde bl.a. foljande (anf. 32):

Herr &lderspresident! Sofia Nilsson har fragat mig

— om regeringen kommer att bygga en ny lagandring pa de i dagslaget
svagt underbyggda argument som lyfts i Lakemedelsverkets rapport

— om regeringen kommer att bygga en ny lagandring pa Lakemedels-
verkets lagforslag trots att det riskerar att hdmma utvecklingen av nya
vardtjanster och tillgangliga helhetslésningar for patienter

— om regeringen kommer att bygga en ny lagandring av foreslagen
karaktar, som grundas pd en dversyn utan Gvertygande bevisning,
empiriskt material eller proportionalitetsbeddmning, trots att den kan
komma att std i strid med EU-ratten.

Apoteken &r en del av vardkedjan och bidrar genom radgivning och
andra tjanster till en trygg véard och en séker likemedelsanvandning.
Information och radgivning om lakemedel och egenvard som ges av
apoteken kan innebéra att kunden inte behdver kontakta ldkare, vilket
avlastar hilso- och sjukvarden. Olika former av samarbeten mellan
vardgivare och apotek kan vara vardefullt for patienterna och ocksa leda
till ett effektivt utnyttjande av véardens resurser. For samarbete krévs inte
att det finns ett agandeforhallande mellan parterna.

Regeringens hallning &r att patienter maste kunna lita pa att de far den
vard och de likemedel de behdver utifrdn sina behov, inte utifran
kommersiella intressen.

Den davarande borgerliga  regeringens  omreglering  av
apoteksmarknaden och utvecklingen av nya affarssamarbeten pd
densamma ledde till att Ladkemedelsverket fick i uppdrag att se éver om
nuvarande begransningar for att fa tillstand att bedriva apotek ar
andamalsenliga eller om det finns skal for férandringar. Beroende pa hur
agandeforhallandena ser ut kan det finnas en risk fér dverférskrivning och
att patienter inte far den mest andamalsenliga behandlingen. Aven
sjukvardsutnyttjandet kan paverkas. Sadana risker behover tas pa allvar.

Apoteken moter manga manniskor och har en central roll nar det géller
att hjalpa besokarna till ratt vardniva, till exempel egenvard med receptfria
lakemedel nédr det beddms vara tillrdckligt. For att sékerstélla att
personalen har god kompetens for denna uppgift har Lakemedelsverket ett
uppdrag som ska redovisas i juni 2020 att i samrdd med Socialstyrelsen
kartlagga utbildningar och ta fram forslag pa kompetenskrav som ska gélla
vid radgivning om egenvard.
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Det &r viktigt att apotekens potential att bidra till en battre
lakemedelsanvandning utnyttjas pa ett mer effektivt satt. I augusti 2018
fick Tandvards- och lakemedelsférmansverket i uppdrag att géra en
forstudie pa omradet. Forstudien galler forutsattningarna for att genomfora
och utvardera en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pé
oppenvardsapotek for en avgransad kundgrupp och syftar till att uppna
Okad foljsamhet till ordinerad behandling. Uppdraget redovisades nyligen.

Nar det galler Lakemedelsverkets rapport kan det konstateras att den
inte innehdller fardiga forfattningsforslag och att Lakemedelsverket
framfor att vissa fragor behdver utredas vidare. Rapporten analyseras for
narvarande inom Regeringskansliet. Regeringen har inte tagit stallning till
hur forslagen ska hanteras vidare.

Svar pa skriftlig fraga

Den 5 februari 2020 besvarade socialminister Lena Hallengren (S) en skriftlig
frdga om apotek som &gare av vardgivare (fr. 2019/20:821). Socialministern
anforde foljande:

Lina Nordquist har fragat mig om regeringen och jag kan éverviga att
foresla begransningar for apotek nar det galler att dga vardforetag, i likhet
med det nuvarande forbudet for vardforetag att dga apotek.

De nuvarande reglerna i lagen (2009:366) om handel med lakemedel
innebar bl.a. att lakemedelstillverkare och forskrivare inte kan fa tillstand
att driva oppenvardsapotek. Reglerna omfattar dock inte vardgivare som
inte sjalva &r forskrivare. Det innebdr att begrénsningen inte géller for olika
former av vardforetag. Nar apoteksmarknaden omreglerades ansdg den
davarande regeringen inte att det fanns skal for att lata aven sddana aktérer
omfattas av begrénsningarna.

Regeringens hallning &r att patienter maste kunna lita pa att de far den
vard och de likemedel de behdver utifrdn sina behov, inte utifran
kommersiella intressen. Beroende pa hur dgandeférhallandena ser ut kan
det finnas en risk for dverforskrivning och att patienter inte far den mest
andamalsenliga behandlingen. Aven sjukvardsutnyttjandet kan paverkas.
Sadana risker behdver tas pa allvar. Mot bakgrund av den davarande
borgerliga regeringens omreglering av apoteksmarknaden och
utvecklingen av nya affarssamarbeten pd densamma gav regeringen i
augusti 2018 Lakemedelsverket i uppdrag att se Gver om nuvarande
begransningar for att fa tillstand att bedriva apotek ar andamalsenliga eller
om det finns skél for forandringar.

I sin redovisning av uppdraget i september 2019 foreslar
Lakemedelsverket bland annat att vardgivare inom human- eller
veterinarmedicinsk verksamhet inte ska kunna beviljas tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek, pa grund av risk for dverforskrivning eller onédigt
vardutnyttjande. Av samma skal ska ett oppenvardsapotek inte heller fa
aga en vardgivare.

Lakemedelsverkets rapport innehaller inga fardiga forfattningsforslag
och Lakemedelsverket framfor att vissa fragor behdver utredas ytterligare.
Rapporten analyseras for ndrvarande inom Regeringskansliet. Regeringen
har annu inte tagit stallning till hur férslagen ska hanteras vidare.

Utskottets stallningstagande

Enligt lagen om handel med ldkemedel ska den som har ett tillstind att bedriva
detaljhandel med lakemedel till konsument ha lokalen bemannad med en eller
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flera farmaceuter under 6ppethallandet. Utskottet ar inte berett att foresla att
riksdagen ska ta nagra initiativ med anledning av motion 2019/20:3253 (C)
yrkande 31 om att mdjliggora etableringen av farmaceuter pa distans.
Motionsyrkandet bor avslas.

Utskottet noterar bl.a. att Lakemedelsverkets rapport Oversyn av
begransningar for att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek bereds inom
Regeringskansliet. Regeringens beredning bor inte féregripas. Darmed bor
motionerna 2019/20:1236 (S) och 2019/20:2318 (S) avslas.

Motioner som bereds forenklat

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar de motionsfarslag som beretts i forenklad ordning.
Jamfor sarskilt yttrande 1 (M), 2 (SD), 3 (C), 4 (KD) och 5 (L).

Utskottets stallningstagande

| betdnkandet behandlas motionsférslag som rér samma eller i huvudsak
samma frdgor som utskottet har behandlat tidigare under valperioden i
betankande 2018/19:SoU7 Apoteks- och lakemedelsfragor. Riksdagen avslog
yrkandena i enlighet med utskottets forslag. Utskottet ser ingen anledning att
nu gora en annan bedémning nér det géller de vackta forslagen och avstyrker
darfor motionsyrkandena.
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1. Systematisk effektuppfdljning av lakemedelsbehandling,
punkt 1 (M, SD, KD)
av Acko Ankarberg Johansson (KD), Camilla Waltersson Gronvall (M),
Carina Stahl Herrstedt (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD), Pia
Steensland (KD), Lotta Finstorp (M), Mattias Karlsson i Lule& (M) och
Jonas Andersson i Skellefted (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Darmed bifaller riksdagen motion
2019/20:2917 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M) yrkande 6.

Stallningstagande

Lakemedel som inte hdmtas ut eller som anvéands felaktigt &r ett omfattande
problem. Vi foreslar darfor att regeringen ger en lamplig myndighet i uppdrag
att ta fram en process som syftar till att ta fram och genomfora regelbunden
och systematisk effektuppféljning av lakemedelsbehandlingar.

2. Information om lakemedel som omfattas av
lakemedelsférsakringen, punkt 2 (V)

av Karin Ragsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:669 av Karin Régsjo m.fl. (V) yrkande 5.

Stallningstagande

I dag finns det ingen skyldighet fér apotekspersonal att informera de patienter
som hamtar ut sina lakemedel om huruvida lakemedlet ingdr i forsakringen
eller inte. Detta innebar att varje enskild patient far ansvara for att skaffa sig
information om detta. Ett sddant system skapar inte patientsakerhet och
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riskerar att bli godtyckligt. Darfér anser jag att de ansvariga ldkarna och

farmaceuterna dar lakemedlet hdmtas ut ska ansvara for att informera

patienterna om huruvida lakemedlet omfattas av l&kemedelsforsékringen.
Regeringen bor se éver mojligheten att inféra en sadan ordning.

3. Fragor om effektiv och séker lakemedelsanvandning i
ovrigt, punkt 3 (SD)

av Carina Stahl Herrstedt (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD) och
Jonas Andersson i Skellefted (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Darmed bifaller riksdagen motionerna
2019/20:93 av Clara Aranda (SD) yrkandena 1 och 2,
2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 4,
2019/20:818 av Per Ramhorn m.fl. (SD) yrkande 20,
2019/20:825 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 15 och
2019/20:2812 av Mikael Oscarsson (KD) yrkande 3.

Stallningstagande

Information om biverkningar av vaccinationer bor enligt var mening kunna
foras over till Lakemedelsverkets biverkningsregister. Regeringen bor se 6ver
denna fraga.

For att minska den okade forskrivningen av psykofarmaka till barn och
unga med psykisk ohélsa anser vi att det kravs en tydlig strategi. Det behévs
en standardiserad uppféljning och utvardering av foljsamheten av nationella
riktlinjer och rekommendationer nar det galler forskrivning av sadana
lakemedel till barn och unga. Regeringen bor ta initiativ till en sddan
uppfoljning.

Léakemedelsboken &r numera helt digital och finns bade pa webben och som
nedladdningsbar applikation. Digitalisering ar en viktig och standigt pagaende
del i var samhallsutveckling. Samtidigt menar vi att man maste sékerstélla att
den har typen av viktig information inte enbart gar att ta del av genom digitala
plattformar. Darfor anser vi att regeringen bor se dver mojligheten att
Lakemedelsboken dven fortsattningsvis ska kunna bestéllas i tryckt form.

Nar det galler sakerstallandet av kvaliteten pd implantat innan de opereras
in konstaterar vi att det i dag inte finns ndgon statlig myndighet som
sakerstaller detta. Med den nya EU-lagstiftningen kvarstar CE-markningen av
medicintekniska produkter, vilket &ven fortséttningsvis kommer att innebéra
att man granskar medicintekniska produkter pd samma satt som man
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kontrollerar t.ex. leksaker. Enligt var mening bor i stallet Lakemedelsverket
ansvara for att godk&nna medicintekniska implantat.

Utdver detta anser vi att regelverket for kliniska studier av medicintekniska
produkter ska omprévas. Det finns darmed goda skal att pa nationell niva
omarbeta befintliga ramverk och strukturer for att kunna garantera en
bedémning av medicintekniska produkter som hanteras med samma sékerhet
som lakemedel.

Enligt vdr mening bor regeringen ge Lakemedelsverket i uppdrag att
analysera och forska om anvandningen av pubertetshimmande och
konskontrara lakemedel som sker off-label, dvs. dar klinisk forskning inte
genomforts for anvéndandet av lékemedlen vid denna typ av behandling.

4. Generikasystemet, punkt 4 (M, KD)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Camilla Waltersson Gronvall (M),
Pia Steensland (KD), Lotta Finstorp (M) och Mattias Karlsson i Lulea
(M).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:3293 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 98 och
avslar motion
2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10.

Stallningstagande

Dagens system med generiska utbyten behover ses dver och reformeras. De
frekventa bytena av periodens vara ar pafrestande for multisjuka aldre och det
finns sannolikt &ven samhé&llsekonomiska vinster med langre utbytesperioder.
Langre utbytesperioder skulle ocksa leda till att apoteken behover kassera farre
lakemedel an i dag, vilket ar 6nskvart utifran bade ett miljomassigt och ett
etiskt perspektiv. Vi anser att det &r angeldget att &ven véga in miljéhansyn
som ett kriterium i valet av periodens vara.

Regeringen bor se dver hur generikasystemet kan forandras i enlighet med
vad som anfors ovan.
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5.  Generikasystemet, punkt 4 (L)
av Joar Forssell (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10 och
avslar motion
2019/20:3293 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 98.

Stallningstagande

Enligt min mening bor en generikareform évervagas for att skapa en tryggare
lakemedelsanvéndning. Eftersom det finns en forvaxlingsrisk med dagens
lakemedelsforpackningar borde man overvdga att krdva att lakemedels-
tillverkaren anger substansnamnet pa sina produkter pa ett tydligare sétt och i
betydligt stérre text &n i dag. Nar det géller periodens vara borde man férlanga
tiden med samma produkt eller infora ett takpris for ersattningen till apoteken.
Vidare kan vytterligare trygghet for patienter uppnds genom é&ndringar i
Lakemedelsverkets foreskrifter si att egenfinansierad dosdispensering blir
majlig for de invanare som onskar detta.

Regeringen bor se 6ver hur generikasystemet kan forandras i enlighet med
vad som anfors ovan.

6. Finansiering av vissa lakemedel, punkt 6 (M, SD, KD)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Camilla Waltersson Gronvall (M),
Carina Stahl Herrstedt (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD), Pia
Steensland (KD), Lotta Finstorp (M), Mattias Karlsson i Lule& (M) och
Jonas Andersson i Skellefted (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:2916 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M) yrkande 20 och
avslar motionerna
2019/20:31 av Désirée Pethrus (KD) yrkande 8 och
2019/20:2463 av Mattias Karlsson i Luled (M) yrkandena 1 och 2.
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Stallningstagande

Enligt var mening maste jamlikheten vid inférandet av nya cancerlakemedel
starkas. Detta kan ske genom att vissa specifika resurser Gronmarks sa att nya
cancerldkemedel lattare kan komma patienten till del oavsett var i landet man
bor. Oronmarkning ska bygga pa langsiktiga 6verenskommelser mellan staten
och regionerna.

Regeringen bor se 6ver hur en ordning i enlighet med det som anférs ovan
kan inforas.

7. Restnoterade lakemedel, punkt 7 (SD)

av Carina Stahl Herrstedt (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD) och
Jonas Andersson i Skellefted (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 5 och
avslar motion
2019/20:669 av Karin Ragsjo m.fl. (V) yrkande 3.

Stallningstagande

Vi ser mycket allvarligt pa utvecklingen med det 6kande antalet restnoteringar
och anser att regeringen snarast bor utreda orsakerna till denna 6kning och
darefter vidta lampliga atgarder.

8. Restnoterade lakemedel, punkt 7 (V)
av Karin Ragsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:669 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 3 och
avslar motion
2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD) yrkande 5.
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Stallningstagande

Det finns i dag inget samlat ansvar for tillgangligheten av lékemedel. Lake-
medelsverket har stor kunskap om ldget inom lakemedelshanteringen och &r
enligt min mening lampligast att ta det dvergripande ansvaret.

Regeringen bor ddrmed ge Lakemedelsverket ansvaret for en nationell lista
over restnoterade lakemedel med floden frén apotek, lakemedelsforetag samt
hélso- och sjukvarden.

9. Starkt arbete mot lakemedelsbrist, punkt 8 (SD, L)

av Carina Stahl Herrstedt (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD),
Joar Forssell (L) och Jonas Andersson i Skellefted (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 15.

Stallningstagande

Under senare ar har lakemedelsbrist blivit ett vixande problem. Forskare vid
Lunds universitet har pa uppdrag av Socialstyrelsen och i samarbete med en
1&ng rad aktorer tagit fram ett kunskapsunderlag med férslag for hur Sverige
kan sakra sin lakemedelsforsrjning — bade i vardagen och i handelse av kris,
krisberedskap och krig — under minst tre manader.

Enligt var mening bor regeringen arbeta vidare med de forslag som tagits
fram i ovanndmnda kunskapsunderlag.

10. Arbete inom EU for att sakra tillgangen pa lakemedel,
punkt 9 (V)

av Karin Ragsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:669 av Karin Réagsj6 m.fl. (V) yrkande 1.

2019/20:SoU6

49



2019/20:SoU6

50

RESERVATIONER

Stallningstagande

Enligt min mening maste den svenska regeringen fortsatta arbetet inom EU for
att sékra tillgangen till lakemedel som inte kan anstd. Forutsattningarna for
offentligt agd tillverkningsindustri for lakemedel som inte kan anstd bor
undersokas noggrant. Dessutom bor det inom EU &ven tas initiativ for att
utreda hur lakemedel som inte kan ansté sakras genom bl.a. lagerkrav.

11. Retur av lakemedel, punkt 10 (C)
av Sofia Nilsson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Darmed bifaller riksdagen motion
2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 30.

Stallningstagande

Ett problem inom sjukvérden &r att fullt funktionella lakemedel som skulle
kunna anvéndas pa andra vérdinrattningar i dag maste kasseras. Verksamheter
som star med stora lakemedelsforrad kan ibland bli tvungna att kassera en
mangd lakemedel som passerat bastféredatum. Att en stor méngd lakemedel
gér till spillo runt om i landet ar ohdllbart. Lakemedel som hanterats inom en
sluten distributionskedja bor darfor kunna returneras forutsatt att det gar att
gora pa ett patientsakert och administrativt genomforbart satt.
Regeringen bor se dver denna fraga.

12. E-recept, punkt 11 (C)
av Sofia Nilsson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 11 borde ha féljande
lydelse:

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 29.
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Stallningstagande

En stor del av de bedrégerier som i dag sker med recept sker med de fysiska
gula lapparna. Den svenska befolkningen &r samtidigt alltmer van vid
digitalisering och e-tjanster och i de allra flesta fall finns majligheten att ga
over till ett helt digitalt system for hantering av recept. Darfor anser jag att
regeringen bor utreda méjligheten att helt verga till e-recept i de fall det inte
finns synnerliga skal som talar emot det.

13. Etablering av farmaceuter pa distans, punkt 13 (C)
av Sofia Nilsson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 13 borde ha féljande
lydelse:

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 31.

Stallningstagande

| dag gar det att ringa en ldkare pa distans och fa en diagnos, men det gér inte
att expediera ett lakemedel lokalt med en farmaceut pa distans. Lagar och
foreskrifter utgar fran fysiska apotek och inte en digitaliserad varld med nya
mojligheter. Lagen kréver i dag att den som ska bedriva detaljhandel med
lakemedel till konsument ska ha lokalen bemannad med en eller flera
farmaceuter under dppethéllandet. Aven Lakemedelsverkets foreskrifter &r ett
hinder for ett fullt utnyttjande av digitaliseringens mojligheter. Enligt min
mening bor relevant lagstiftning ses over for att fraimja mojligheten att
Oppethalla apotek med farmaceut pa distans.

Regeringen bor ta initiativ till en dversyn i enlighet med vad som anfors
ovan.
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Sarskilda yttranden

1.  Motioner som bereds forenklat, punkt 15 (M)

Camilla Waltersson Gronvall (M), Lotta Finstorp (M) och Mattias
Karlsson i Lulea (M) anfor:

Utskottet har efter forenklad motionsberedning avstyrkt motionsférslag som
finns i bilaga 2. Nar det géller dessa motionsforslag h&nvisar vi till de senaste
stallningstaganden som gjordes av foretradare for vart parti i motsvarande
fragor i betankande 2018/19:SoU7 Apoteks- och lakemedelsfragor. Vi
vidhéaller de synpunkter som férdes fram men avstér fran att ge uttryck fér dem
i detta beténkande.

2. Motioner som bereds forenklat, punkt 15 (SD)

Carina Stdhl Herrstedt (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD) och
Jonas Andersson i Skelleftea (SD) anfor:

Utskottet har efter forenklad motionsberedning avstyrkt motionsférslag som
finns i bilaga 2. Né&r det galler dessa motionsforslag hénvisar vi till de senaste
stallningstaganden som gjordes av foretradare for vart parti i motsvarande
fragor i betinkande 2018/19:SoU7 Apoteks- och likemedelsfragor. Vi
vidhaller de synpunkter som férdes fram men avstar fran att ge uttryck fér dem
i detta betdnkande.

3. Motioner som bereds forenklat, punkt 15 (C)

Sofia Nilsson (C) anfor:

Utskottet har efter forenklad motionsberedning avstyrkt motionsférslag som
finns i bilaga 2. Nar det galler dessa motionsforslag hanvisar jag till de senaste
stéllningstaganden som gjordes av en foretradare for mitt parti i motsvarande
frégor i betankande 2018/19:SoU7 Apoteks- och lakemedelsfragor. Jag
vidhaller de synpunkter som fordes fram men avstér fran att ge uttryck for dem
i detta beténkande.

4. Motioner som bereds forenklat, punkt 15 (KD)
Acko Ankarberg Johansson (KD) och Pia Steensland (KD) anfor:

Utskottet har efter forenklad motionsberedning avstyrkt motionsférslag som
finns i bilaga 2. Néar det galler dessa motionsforslag hanvisar vi till de senaste
stallningstaganden som gjordes av foretradare for vart parti i motsvarande
fragor i betankande 2018/19:SoU7 Apoteks- och ldkemedelsfragor. Vi
vidhaller de synpunkter som fordes fram men avstar fran att ge uttryck fér dem
i detta betédnkande.
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5. Motioner som bereds forenklat, punkt 15 (L)

Joar Forssell (L) anfor:

Utskottet har efter forenklad motionsberedning avstyrkt motionsférslag som
finns i bilaga 2. Nér det galler dessa motionsforslag hanvisar jag till de senaste
stéliningstaganden som gjordes av en foretradare for mitt parti i motsvarande
fragor i betinkande 2018/19:SoU7 Apoteks- och lakemedelsfragor. Jag
vidhéaller de synpunkter som férdes fram men avstér fran att ge uttryck fér dem
i detta betédnkande.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Motioner fran allmanna motionstiden 2019/20

2019/20:31 av Désirée Pethrus (KD):

8. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att utreda
en nationell finansieringsfond i syfte att f& en mer likvardig tillgang till
nya och dyra lakemedel och tillk&nnager detta for regeringen.

2019/20:93 av Clara Aranda (SD):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
Lakemedelsverket ska ansvara for att godkénna medicintekniska
implantat och tillk&nnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
regelverk for Kliniska studier av medicintekniska produkter ska
omprovas och tillk&nnager detta for regeringen.

2019/20:463 av Johan Andersson (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att se Over
mdéjligheten till ett transparent system inom Norden med uttag pa e-recept och
tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:610 av Yasmine Eriksson m.fl. (SD):

6. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
miljoprovning av lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

2019/20:669 av Karin Ragsjo m.fl. (V):

1. Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
regeringen bor arbeta inom EU for att sakra tillgdngen pa lakemedel
som inte kan ansta och tillkdnnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
apoteksbranschen som kollektiv bor ges skyldighet till lagerhalining
och tillkdnnager detta for regeringen.

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
Lakemedelsverket bor ges ansvaret for en nationell lista Over
restnoterade lakemedel med floden fran apotek, lakemedelsforetag
samt hélso- och sjukvarden, och detta tillkdnnager riksdagen for
regeringen.

5. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att ansvaret
for  information  om lakemedel  som  omfattas  av
lakemedelsforsakringen bor laggas pa ansvariga lakare samt
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farmaceuter dér ldkemedlet hdmtas ut och tillkdnnager detta for
regeringen.

2019/20:817 av Clara Aranda m.fl. (SD):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se dver
ifall apoteken ska fa storre befogenheter att utféra enklare
laboratorieverksamhet och tillkdnnager detta for regeringen.
Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att se dver
ifall kylvaror ska inkluderas i returrdtten och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
miljoprévning av lakemedel och tillk&dnnager detta for regeringen.
Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att utreda
mojligheten att Lékemedelsboken till viss del distribueras i tryckt form
och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att snarast
kartlagga och hantera orsakerna till det 6kade antalet restnoteringar nar
det géller 1akemedel och tillkannager detta for regeringen.

2019/20:818 av Per Ramhorn m.fl. (SD):

20.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att verka
for att information om biverkningar ska kunna foras over till
Lakemedelsverkets biverkningsregister och tillkdnnager detta for
regeringen.

2019/20:825 av Clara Aranda m.fl. (SD):

14.

15.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att inrétta
en strategi for andamalsenlig hantering av forskrivning av
psykofarmaka till barn och unga och tillkannager detta for regeringen.
Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
standardiserad uppfoljning och utvardering géllande féljsamhet av
nationella riktlinjer samt rekommendationer vid forskrivning av
psykofarmaka till barn och unga och tillkannager detta for regeringen.

2019/20:925 av Maria Stromkvist m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att sakerstélla att
receptbelagd medicin finns tillgdnglig i hela landet och tillk&nnager detta for
regeringen.

2019/20:1121 av Carina Odebrink m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om behovet av 6kad
tillganglighet till apotek och en garanterad servicenivd nar det géller
lakemedelstillgdng och tillkannager detta for regeringen.
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2019/20:1197 av Marlene Burwick m.fl. (S):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att verka
for en konsumentvagledning om lakemedelspaverkan pa miljon och
tillkdnnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att verka
for miljokrav pé lakemedel och tillkénnager detta for regeringen.

2019/20:1230 av Daniel Andersson (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om en Gversyn av
anvandandet av det generiska namnet pa lakemedel i recept och tillkannager
detta for regeringen.

2019/20:1236 av Carina Odebrink (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om éversyn av reglerna
om apotekens majligheter att 4ga och samarbeta med vardtjanstféretag och
tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:1430 av Elin Lundgren och Patrik Lundqvist (bada S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se gver systemet
med hogkostnadsskydd for mediciner sd att det blir mer tydligt for
medborgarna och tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:1855 av Joakim Sandell m.fl. (S):

6. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att skérpa
kraven pa lakemedelsforetagen for att sakerstalla att lakemedel finns
tillgdngliga och tillkannager detta for regeringen.

2019/20:2005 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bada SD):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att utforma
en reformerad variant av lakemedelsformanen for att férhindra orimligt
hdga lakemedelspriser och tillkdnnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
regeringen ska inféra markning av de produkter som faller inom
lakemedelsformanen och tillkannager detta for regeringen.

3. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att
regeringen bor aterkomma med forslag som syftar till ett minskat
anvandande av tunga mediciner och tillkdnnager detta for regeringen.

4, Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om en éversyn
av systemet for recept pa mediciner och tillkdnnager detta for
regeringen.
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5. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om forslag for
en Okad kontroll av lékares forskrivning av tunga preparat och
tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2054 av Johan Pehrson m.fl. (L):

15.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att ge
farmaceuter en starkare roll i vardkedjan och tillkannager detta for
regeringen.

2019/20:2253 av Betty Malmberg (M):

1. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om
miljépaverkan vid framstallning av lakemedel och tillkdnnager detta
for regeringen.

2. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att Sverige
ska verka for att miljokrav fors in i EU:s regelverk om god
tillverkningssed (GMP) och tillkdnnager detta for regeringen.

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
miljokrav  bor vara ett kriterium for Tandvards- och
lakemedelsformansverket da lakemedel for forsaljning ska véljas och
tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2318 av Johan Lofstrand m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att se Over
lagstiftningen i enlighet med vad som anfors i motionen och tillkdnnager detta
for regeringen.

2019/20:2463 av Mattias Karlsson i Luled (M):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att vidta
atgarder for att patienter med Skelleftesjukan inte ska behéva vénta pa
tillgéng till godkénd ldkemedelsbehandling och tillkannager detta for
regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
regeringen ska vidta skyndsamma atgarder for att inkludera
Skelleftesjukan i den s.k. solidariska finansieringen av lakemedel och
tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2570 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att effektivisera
besoken i primarvarden och tillkannager detta for regeringen.
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2019/20:2664 av Louise Meijer m.fl. (M):

5. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se dver
mojligheten att miljoméarka l&kemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.

2019/20:2765 av Jennie Afeldt och Christina Ostberg (b&da SD):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att verka for att
tillsatta en utredning for att komma till ratta med l&kemedelsmissbruket och
tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2812 av Mikael Oscarsson (KD):

3. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att ge
Lakemedelsverket i uppdrag att analysera och beforska anvandningen
av pubertetshammande och kdnskontréra lakemedel som sker off-label
och tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2916 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M):

20.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att starka
jamlikheten vid inférandet av nya cancerlékemedel och tillkannager
detta for regeringen.

23.  Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
kvalitetsregistret for nya lakemedel regelbundet bér féljas upp och
utvarderas och tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2917 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M):

6. Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om
regelbunden och systematisk effektuppfoljning av
lakemedelsbehandling och tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:2918 av Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M):

7. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om utvérdering
av lakemedelsgenomgangar och tillkannager detta for regeringen.

2019/20:3209 av Markus Wiechel m.fl. (SD):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att inte
bestraffa personer som pa ett fordelaktigt satt anvant sig av cannabis-
och hampapreparat for att lindra en svar sjukdom, och detta
tillkdnnager riksdagen for regeringen.

2. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att utdka
mojligheten for behdvande patienter att fa tillgang till medicinsk
marijuana och tillkdnnager detta for regeringen.
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Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att utreda
konsekvenserna av receptbelagt cannabis- och hampapreparat som
medicin och tillkdnnager detta for regeringen.

2019/20:3253 av Anders W Jonsson m.fl. (C):

26.

27.

28.

29.

30.

3L

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se dver
mojligheterna att miljomarka lakemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att uppdra
at regeringen att aterkomma med uppféljning av effekterna av
forsamrad tillgénglighet till paracetamol i dagligvaruhandeln och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att infora
och sakra ett nationellt ansvar for kliniska provningar av sérldkemedel
och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att utreda
mojligheten att Gvergd till e-recept i de fall synnerliga skil inte
foreligger och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
mojliggora for overblivna ldkemedel som hanterats inom en
kvalitetssdkrad distributionskedja att returneras till apoteket,
alternativt en annan enhet som kan behdva lakemedlet i fraga, och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
mojliggora etableringen av farmaceuter pa distans och tillkannager
detta for regeringen.

2019/20:3281 av Lars Mejern Larsson m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att nordiska
medborgare ska kunna hamta ut e-recept i hela Norden och tillkdnnager detta
for regeringen.

2019/20:3293 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD):

4,

96.

97.

98.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om likvardig
tillgang till lakemedel och tillkannager detta for regeringen.
Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att starka
apotekens roll i halso- och sjukvardskedjan och tillkannager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om ett
farmaceutsortiment, farmaceutforskrivning och re-férskrivning och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att utreda
hur generikasystemet kan reformeras i syfte att nd battre
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124.

patientsakerhet och samhallsekonomisk nytta samt uppna en storre
miljohénsyn och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att ge
Socialstyrelsen i uppdrag att skyndsamt utreda behovet av kostnadsfria
preventivmedel for ungdomar upp till 24 &r och tillkannager detta for
regeringen.

2019/20:3363 av Lina Nordquist m.fl. (L):

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om ett
nationellt ansvar for Kliniska provningar av sarlakemedel och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om en 6versyn
av kostnadsansvaret for sarlékemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om ordnat
inforande av nya lakemedel och tillkdnnager detta fér regeringen.
Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
kostnadsfordelningen for nya sérlakemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om forskning
om och utvérdering av befintliga lakemedel som forskrivs till de dldsta,
skoraste patienterna och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att framja
uppféljning av lakemedelsbehandling och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om information
till patienter om lakemedelshbehandling och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om en
generikareform och tillk&nnager detta for regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om tryggare
lakemedelsforsakring och tillkannager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
lakemedelsberoende och tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om olagliga
lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om arbete for
miljohansyn i alla led av produktion och anvandning av ldkemedel och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om stérkt arbete
mot lakemedelsbrist och tillkdnnager detta for regeringen.
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2019/20:3371 av Johan Pehrson m.fl. (L):

17.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om
lakemedelsbehandling av arsrika manniskor och tillkannager detta for
regeringen.
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BILAGA 2

Motionsyrkanden som avstyrks av utskottet

Motion Motiondrer Yrkanden
15. Motioner som bereds forenklat

2019/20:463  Johan Andersson (S)

2019/20:610 Yasmine Eriksson m.fl. (SD) 6
2019/20:669  Karin Ragsjo m.fl. (V) 2
2019/20:817 Clara Aranda m.fl. (SD) 1-3
2019/20:825 Clara Aranda m.fl. (SD) 14
2019/20:925 Maria Strémkvist m.fl. (S)

2019/20:1121 Carina Odebrink m.fl. (S)

2019/20:1230 Daniel Andersson (S)

2019/20:1855 Joakim Sandell m.fl. (S) 6
2019/20:2005 Markus Wiechel och Jennie Afeldt (b&da SD) 1-5
2019/20:2054 Johan Pehrson m.fl. (L) 15
2019/20:2570 Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt

2019/20:2664
2019/20:2765
2019/20:2916
2019/20:2918
2019/20:3209
2019/20:3253
2019/20:3281
2019/20:3293

2019/20:3363

2019/20:3371

Asebol (b&da M)

Louise Meijer m.fl. (M) 5

Jennie Afeldt och Christina Ostberg (bada SD)

Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M) 23

Camilla Waltersson Gronvall m.fl. (M) 7

Markus Wiechel m.fl. (SD) 1-3

Anders W Jonsson m.fl. (C) 26-28

Lars Mejern Larsson m.fl. (S)

Ebba Busch Thor m.fl. (KD) 4, 96, 97 och
124

Lina Nordquist m.fl. (L) 1,2,4-6,8,9
och 11-14

Johan Pehrson m.fl. (L) 17

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2020
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