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Apoteks- och lakemedelsfragor

Sammanfattning

Utskottet foreslar ett tillkannagivande till regeringen med anledning av
motionsyrkanden om den nationella l&kemedelslistan. Enligt utskottet bor
regeringen Overvaga om det gér att tidigareldgga tidpunkterna for nar
bestdmmelserna i lagen om nationell 1akemedelslista ska trada i kraft.

Utskottet foreslar att riksdagen avslar évriga motionsyrkanden, framst med
hanvisning till pdgéende utredningar och arbeten.

I betankandet finns 15 reservationer (M, SD, C, KD, L) och tva sérskilda
yttranden (V, S, MP).

Behandlade forslag
Cirka 40 yrkanden i motioner fran allmanna motionstiden 2018/19.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Nationell ldkemedelslista
Riksdagen stéller sig bakom det som utskottet anfor om ikrafttradande
av lagen om nationell l&kemedelslista och tillk&nnager detta for
regeringen.
Déarmed bifaller riksdagen delvis motionerna
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 5 och
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 2.1.

2.  Gemensamma lakemedelsrekommendationer
Riksdagen avslar motion
2018/19:1242 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M).

3. Utveckling av apotekens tjanster
Riksdagen avslar motionerna
2018/19:1239 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(béda M) och
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 93.
Reservation 1 (SD, KD)

4. Farmaceutsortiment och férskrivning i vissa fall
Riksdagen avslar motion
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 94.
Reservation 2 (KD)
Reservation 3 (L)

5. Returréatten
Riksdagen avslar motion
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 95.
Reservation 4 (M, SD, KD)

6. Lakemedel till unga
Riksdagen avslar motion
2018/19:542 av Clara Aranda (SD).
Reservation 5 (SD)

7. Lakemedel till ldre
Riksdagen avslar motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkandena 6, 8 och 9.
Reservation 6 (C, L)
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10.

11.

12.

13.

Generisk forskrivning
Riksdagen avslar motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10.
Reservation 7 (L)

Léakemedelsforsakringen
Riksdagen avslar motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 11.
Reservation 8 (SD, KD, L)

Olagliga lakemedel
Riksdagen avslar motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 13.
Reservation 9 (L)

Lékemedel och miljo
Riksdagen avslar motionerna
2018/19:1288 av Yasmine Eriksson m.fl. (SD) yrkande 6,
2018/19:1662 av Betty Malmberg (M) yrkandena 1 och 2,
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 14,
2018/19:2307 av Amanda Palmstierna och Rebecka Le Moine (bada
MP) yrkande 2,
2018/19:2887 av Maria Malmer Stenergard m.fl. (M) yrkande 4 och
2018/19:2942 av Amanda Palmstierna m.fl. (MP).

Reservation 10 (M, C, KD)

Reservation 11 (L)

Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bdda SD) yrkandena
1och?2,
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkandena 3 och 4,
2018/19:2136 av Carina Odebrink (S) och
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 2.2.

Reservation 12 (SD)

Reservation 13 (L)

Tillganglighet till l1akemedel

Riksdagen avslar motionerna

2018/19:344 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (b&da SD) yrkande
3,

2018/19:1084 av Carina Odebrink m.fl. (S),

2018/19:1085 av Johan Andersson m.fl. (S),

2018/19:1720 av Sten Bergheden (M),

2018/19:2008 av Erik Bengtzboe (M) och
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2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 1.
Reservation 14 (SD)
Reservation 15 (C, L)

14. Narkotiska lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (béda SD) yrkandena
3-5och
2018/19:2799 av Markus Wiechel m.fl. (SD) yrkandena 1-3.

Stockholm den 14 februari 2019

Pa socialutskottets vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Acko Ankarberg Johansson (KD),
Kristina Nilsson (S), Camilla Waltersson Grénvall (M), Ann-Christin Ahlberg
(S), Per Ramhorn (SD), Anders W Jonsson (C), Karin Ragsjé (V), Ulrika
Heindorff (M), Dag Larsson (S), Christina Ostberg (SD), Pernilla Stalhammar
(MP), Mats Wiking (S), Ulrika Jorgensen (M), Ann-Christine From Utterstedt
(SD), Pia Steensland (KD), Barbro Westerholm (L) och Lena Emilsson (S).

2018/19:SoU7
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

I beténkandet behandlar utskottet omkring 40 motionsyrkanden fran allménna
motionstiden 2018/2019. En forteckning Over behandlade forslag finns i
bilagan.
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Utskottets 0vervdaganden

Effektiv och saker lékemedelsanvandning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen stéller sig bakom det utskottet anfér om att regeringen
bor 6vervaga om det gar att tidigarelagga datum for ikrafttradande
av lagen om nationell lakemedelslista och tillkdnnager detta for
regeringen. Darmed bifaller riksdagen delvis tva motionsyrkanden.
Riksdagen avslar motionsyrkanden om gemensamma lakemedels-
rekommendationer, utveckling av apotekens tjanster, returrétten,
lakemedel till unga, lékemedel till aldre, generisk forskrivning,
lakemedelsforsékringen och olagliga lakemedel.

Jamfor reservation 1 (SD, KD), 2 (KD), 3 (L), 4 (M, SD, KD), 5
(SD), 6 (C, L) och 8 (SD, KD, L) samt sarskilt yttrande 1 (S, MP)
och 2 (V).

Motionerna

Nationell 1akemedelslista

| partimotion 2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 2 i denna
del begérs ett tillkdnnagivande om den nationella lakemedelslistan.
Motiondrerna betonar vikten av att infora en nationell lakemedelslista for att
ge fler tillgang till de basta och mest verkningsfulla lakemedlen och minska
risken for dverforskrivning.

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 5
begérs ett tillkinnagivande om tidsramen for att inféra en nationell
lakemedelslista. Motionarerna konstaterar att datumet da listan ska inforas har
flyttats fram, men anser att den beslutade tidsramen maste hallas och allra helst
tidigarelaggas.

Gemensamma lakemedelsrekommendationer

I motion 2018/19:1242 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bdda M) begars ett tillkdnnagivande om att regeringen bor se OGver
forutsattningarna att 6ka det nationella samarbetet om Idkemedelsforskrivning
i Sverige. Motionérerna anfor att man genom att 6ka det nationella samarbetet
och likrikta lakemedelsforskrivningen uppnar bade en effektivisering och en
besparing. Dessutom blir varden mer jamlik.

Utveckling av apotekens tjanster

I motion 2018/19:1239 av Elisabeth Bjérnsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bdda M) begars ett tillkdnnagivande om att effektivisera besoken i
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primarvarden. Motiondrerna anfor att landets alla apotekare och farmaceuter
bor fa ge radgivning och expediera mediciner mot enklare akommor.

| partimotion 2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 93
begérs ett tillkdnnagivande om att starka apotekens roll i hélso- och
sjukvardskedjan genom att ge farmaceuter mojlighet att genomfora
strukturerade lakemedelssamtal &ven med personer som nyinsjuknat i kronisk
sjukdom, ta del av provsvar fran sjukvarden som &r relevanta for
lakemedelsbehandlingen, utféra enklare laboratorieverksamhet och erbjuda
halsoframjande och coachande samtal. | yrkande 94 begérs ett
tillk&nnagivande om ett farmaceutsortiment och farmaceutforskrivning.

Returréatten

I partimotion 2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 95 begdars
ett tillkannagivande om att folja upp frgan om att infora returrétt pa kylvaror.

Lakemedel till unga

I motion 2018/19:542 av Clara Aranda (SD) begars ett tillkdnnagivande om
att ta fram en strategi for att hantera den okade forskrivningen av
psykofarmaka till barn och unga.

Lakemedel till aldre

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 6 begérs
ett tillkdnnagivande om forskning om och utvardering av befintliga lakemedel
som forskrivs till de aldsta, skoraste patienterna. Motionarerna anfor att manga
lakemedel som forskrivs arsrika patienter inte ar utprévade pa denna
aldersgrupp. 1 yrkande 8 begars ett tillkannagivande om att framja uppfoljning
av lakemedelsbehandling. Motionarerna anfor att sadana genomgangar har
visat sig framgangsrika, inte minst for arsrika patienter, och att detta bor ske
regelbundet. 1 yrkande 9 begdrs ett tillkdnnagivande om information till
patienter om lékemedelshehandling. Motiondrerna anfor att denna typ av
information bor inforas permanent och erbjudas av hlso- och sjukvérden.

Generisk forskrivning

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10
begérs ett tillkdnnagivande om generisk forskrivning. Motionarerna anfor att
detta innebar att alla utbytesgrupper far namn baserade pa det generiska
substansnamnet och inte handelsnamnet, vilket skulle innebdra flera fordelar.

Lakemedelsforsakringen

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 11
begérs ett tillkdnnagivande om lakemedelsférsakringen. Motiondrerna anfor
att dven om néstan alla lakemedel som séljs i Sverige omfattas av
lakemedelsforsakringen séljs hundratusentals forpackningar med ofdrsékrade
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lakemedel. Darfor anser motionarerna att det &r hog tid for regeringen att ordna
sd att samtliga lakemedel pa marknaden tacks av denna forsékring.

Olagliga lakemedel

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 13
begars ett tillkdnnagivande om att Lakemedelsverket och Socialstyrelsen bor
fa i uppdrag att informera om riskerna med olagliga lakemedel.

Gallande ratt

Nationell 1akemedelslista

Av lagen (2018:1212) om nationell l&kemedelslista fdljer att
E-halsomyndigheten med automatiserad databehandling ska fora ett register
dver vissa uppgifter om férskrivna och expedierade lakemedel och andra varor
for manniskor (en nationell lakemedelslista). Halso- och sjukvardspersonal,
expedierande personal pa Oppenvardsapotek och patienten far ges
andamalsenlig atkomst till uppgifterna i registret. Lagen trader i kraft den
1 juni 2020, med undantag for de bestimmelser som reglerar kraven pa hélso-
och sjukvardens aktorer och uppgiftsskyldighet i samband darmed. | dessa
delar trader lagen i kraft den 1 juni 2022.

Utveckling av apotekens tjanster

Genom &ndringar i lagen (2009:366) om handel med lakemedel inférdes den
1 augusti 2018 en ny bestammelse (2 kap. 3 a §) dir det framgar att det i
oppenvardsapotekens grunduppdrag ingdr att verka for en god och siker
lakemedelsanvéndning genom att

1. sakerstalla att konsumenten sé snart det kan ske far tillgang till forordnade
lakemedel och varor,

2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning, och

3. genomfdra och upplysa om utbyte av lakemedel.

Fran den 1 juli 2020 kommer lagen &ven att innehalla krav att expediering av
en forskrivning som huvudregel bor utforas av en farmaceut och att denne ska
lamna information och radgivning om lakemedel, hur lakemedel ska anvéandas
och om ett lakemedel kan bytas ut mot ett annat med l&gre pris och utféra de
6vriga uppgifter som har sérskild betydelse for en séker hantering och
anvandning av lakemedel (bet. 2017/18:SoU24, rskr. 2017/18:353).

Returratten

Sedan den 1 augusti 2018 har apotek ratt att under vissa forutsattningar
returnera receptbelagda lakemedel till partihandeln enligt 3 b kap. lagen om
handel med lakemedel. Rétten till retur géller inte for Iakemedel som ska
forvaras enligt vissa kyl- eller frysforhallanden.

2018/19:SoU7
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Lakemedel till aldre

Den 1 januari 2018 tradde Socialstyrelsens nya foreskrifter om ordination och
hantering av lakemedel i halso- och sjukvarden i kraft (HSLF-FS 2017:37).
Av 11 kap. 1 § framgar att en lakare ska ansvara for lakemedelsgenomgangar.
I 3 § samma kapitel lyfts det fram att vardgivaren ska erbjuda de patienter som
ar 75 &r eller aldre och som &r ordinerade minst fem lakemedel en enkel
lakemedelsgenomgang vid

besok hos lakare i 6ppen vard

inskrivning i sluten vard

péborjad hemsjukvard

inflyttning i en sddan boendeform eller bostad som omfattas av 12 kap. 1 §
hélso- och sjukvardslagen (2017:30).

HwnN e

Det framgar vidare av foreskriften att patienter som ar 75 ar eller aldre och
som d&r ordinerade minst fem ldkemedel dessutom ska erbjudas en enkel
lakemedelsgenomgang minst en gang per ar under pagaende hemsjukvard eller
boende i en sadan boendeform eller bostad som omfattas av 12 kap. 1 § halso-
och sjukvérdslagen. Skyldigheten att erbjuda lakemedelsgenomgéngar géller
for de vardgivare som har likare anstallda i sin verksamhet eller har likare
som arbetar dar pd uppdrag eller annan liknande grund. Av 11 kap. 4 § féljer
vidare att vardgivaren &ven ska erbjuda patienter som har likemedels-
relaterade problem eller dar det finns misstanke om sadana problem en enkel
lakemedelsgenomgang.

Generisk forskrivning

121 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. finns bestimmelser om
utbyte av lakemedel. Enligt lagen ska med vissa undantag ett lakemedel som
har forskrivits inom lakemedelsférménerna bytas ut mot det tillgangliga
lakemedel inom formanerna som det &r utbytbart mot och som har lagst
faststallt forsaljningspris.

Nér ett godkdnnande for forséljning av ett lakemedel har beviljats ska
Lékemedelsverket enligt 4 kap. 22 § lakemedelslagen (2015:315) besluta om
lakemedlet &r utbytbart mot ett annat lakemedel. Lakemedelsverket gor en
medicinsk bedémning dar de grundldggande forutséattningarna for utbytbarhet
ar att likemedlen innehaller samma aktiva substans (i samma mangd) i samma
beredningsform och i 6vrigt ar medicinskt likvédrdiga. Aven om de
grundlaggande kriterierna &r uppfyllda kan bl.a. skillnader i produktresumé
och bipacksedel medfora att utbyte inte bor ske (prop. 2017/18:223, s. 22).

Genom andring i lagen om lakemedelsformaner m.m. kommer det fr.o.m.
den 2 juni 2020 att vara mgjligt att dven byta ut lakemedel som inte ingar i
formanerna till det lakemedel inom férmanerna med det lagst faststallda
forséljningspriset, se 4 kap. 21 a § (2017/18:SoU31).
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Lakemedelsforsakringen

Nar en patient har drabbats av en vardskada ska vardgivaren enligt 3 kap. 8 §
patientsakerhetslagen (2010:659) snarast informera patienten om mgjligheten
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 l&kemedelsbiverkan till féljd av ett lakemedel som I&mnats ut
legalt i Sverige fran apotek, butik eller i samband med en klinisk prévning,
kan fa ersattning for personskada om vissa faststéllda villkor ar uppfyllda.

Olagliga lakemedel

Genom lagdndringar i bl.a. davarande lakemedelslagen (1992:859)
genomfordes i svensk ritt Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/62/EU
om &ndring av direktiv 2001/83/EG om uppréttande av gemenskapsregler for
humanlakemedel. Andringarna syftade till att forhindra att forfalskade
lakemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan. Direktivet innehdll nya
harmoniserade regler som yiterligare starkte OQvervakningen av
forsérjningskedjan for humanlakemedel sd att forfalskade lakemedel inte
skulle na ut till patienter via apotek och andra legala forsaljningsstallen
(prop. 2012/13:40 och bet. 2012/13:SoU7).

Lagandringarna innebdr bl.a. att ldkemedelslagen dven ska omfatta aktiva
substanser och hjélpdmnen, att den som formedlar l&dkemedel inom EES ska
ha en fast adress i ett EES-land och att verksamheten ska anmaélas till ansvarig
myndighet i landet, att &ven framstéllning, forpackning eller ompackning av
aktiva substanser ska rdknas som tillverkning och darmed ska f6lja principerna
och riktlinjerna for tillverkning av lakemedel, att lakemedel ska markas sa att
det gér att identifiera enskilda forpackningar och kontrollera deras akthet, att
den som formedlar lakemedel &r skyldig att forsékra sig om att lakemedlen &r
godkanda samt att webbplatser som lagligt séljer l&kemedel tydligt ska visa en
EU-logotyp.

Vad géller informationsarbete har Lékemedelsverket en samlad kompetens
pa lakemedel och medicintekniska produkter, sval vad galler regelverket som
vetenskapligt. Enligt 1 § forordningen (2007:1205) med instruktion for
Lakemedelsverket ansvarar myndigheten for kontroll och tillsyn av lakemedel
samt tillsyn av medicintekniska produkter. Verket ska enligt 2 § 8 sarskilt
svara for information inom sitt ansvarsomrade till andra myndigheter och
enskilda.

2018/19:SoU7
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Bakgrund och pagaende arbete

Nationell 1akemedelslista

I propositionen Nationell lakemedelslista anges att ett vergripande mal med
registret ar att skapa en samlad kalla av en patients forskrivna ldkemedel och
andra varor samtidigt som patientens behov av integritetsskydd tillgodoses.
Den nationella l&kemedelslistan férvéntas bidra till 6kad patientsakerhet och
en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination och forskrivning av
lakemedel (prop. 2017/18:223 s. 1).

I propositionen redovisas Overvdgandena och skélen till lagens
ikrafttradandedatum (s. 200 f.). Regeringen anfor med hénvisning till en
forstudie av E-halsomyndigheten att det behévs en 6vergangsperiod under den
tid da de befintliga registren ar i drift parallellt med det nya registret. En sédan
évergangsperiod bedéms vara nodvindig for att vard- och apoteksaktorerna
behdver tid for att kunna anpassa sina system till nya krav pé
informationséverforing. Baserat pd antagandet att E-halsomyndigheten kan
pabdrja utvecklingen och framtagningen av den nationella likemedelslistan
under véren 2018 bedomer regeringen, enligt det som E-halsomyndigheten har
framfort i sin forstudierapport, att ett ikrafttrddande av den nya lagen den
1 juni 2020 &r en lamplig tidpunkt. Anslutning till den nationella lakemedels-
listan ska, i alla fall nar det géller de verksamheter dér forskrivning av
lakemedel och andra varor forekommer, ske inom en dvergangsperiod pa tva
ar, fram till den 1 juni 2022.

Propositionen behandlades i bet. 2017/18:SoU35, dar utskottet stallde sig
bakom regeringens forslag. Riksdagen bifoll utskottets forslag
(rskr. 2017/18:369).

Utveckling av apotekens tjanster

I regeringens proposition Kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden framgar
att syftet med att fortydliga och sammanstalla apotekens grunduppdrag i en ny
bestammelse var att satta storre fokus pa apotekens huvuduppgifter, tydliggéra
apotekens roll i vardkedjan och fortydliga vad som ingér i de moment som
ersétts genom handelsmarginalen (skillnaden mellan apotekens inkdpspris och
forséljningspris for lakemedel och andra varor inom lakemedelsférmanerna).
Att tydliggora apotekens uppdrag ger enligt regeringen ocksa staten battre
mojligheter att styra apoteksmarknadens inriktning mot att mota det
offentligas behov av saker lakemedelsanvandning och service pa apotek
(prop. 2017/18:157 s. 56).

Regeringen konstaterar vidare att det vid tiden for lagforslaget saknades
krav pa att det skulle vara en farmaceut som tog emot konsumentens
bestallning, Iamnade information och radgivning eller lamnade ut lakemedlet
till konsumenten. Det fanns inte heller nagra formella kompetenskrav pé den
som bistod farmaceuten i receptprocessen. Detta 6ppnar enligt regeringen upp
for olika beddmningar av vad som var tillracklig kompetens. Det &r en central
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fraga for regeringen att hoja kvaliteten i apotekens radgivning. Farmaceuternas
roll i receptexpedieringen bor starkas, och regeringen anser att det &r rimligt
att krava att den radgivning som sker vid expedieringen ska lamnas av en
farmaceut (s. 61 f.).

I propositionen framgar ocksa att vissa apotek redan erbjuder sina kunder
radgivning om lakemedel och ldkemedelsanvandning. Regeringen anser att
apoteken med sin tillgang till farmaceutisk kompetens har en stor potential att
bidra till en battre lakemedelsanvandning och att denna borde utnyttjas pa ett
mer effektivt satt. Regeringen beddmer darfor att det bér genomféras en
forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa 6ppenvardsapotek (s. 91 f.).
Regeringen har darfor gett Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) i
uppdrag att genomfora en forstudie for att utreda forutsattningarna for att
genomféra och utvardera en sddan forsoksverksamhet (S2018/04563).
Meningen med studien ar att uppna dkad foljsamhet till ordinerad behandling.
TLV ska i forstudien bl.a. analysera de juridiska forutsattningarna, behov av
tillgang till ytterligare data och samverkan med olika aktérer i samband med
planering, genomférande och utvardering av forsoksverksamheten. Uppdraget
ska redovisas till Socialdepartementet senast den 31 december 2019.

Lakemedel till unga

Regeringen har sedan 2011 gett Lakemedelsverket i uppdrag att arbeta med
omradet barn och lakemedel. | verkets rapport fran 2018 (1.1.2-2018-004919)
anges att Lakemedelsverket i samverkan med Socialstyrelsen genomfér en
registerbaserad Kkartlaggning av barns och ungdomars anvéndning av
somnlakemedel med fokus pa melatonin. |1 kommande rapport ska man
beskriva vilka barn som behandlas, hur lange de behandlas och vem som
behandlar dem. Rapporten ska dven belysa andra omraden som kan behova
uppmarksammas eller utredas vidare.

I Lakemedelsverkets &rsredovisning 2017 anges att barn ofta far likemedel
som dr ofullstdndigt dokumenterade ndr det géller dosering, effekt och
sakerhet. Ett kunskapsunderlag om ldkemedelshantering inom barnsjukvarden
publicerades under 2017, och baserat pa det underlaget har myndigheten tagit
fram en webbutbildning som framst riktar sig till halso- och sjukvardspersonal.

Socialstyrelsen publicerade i december 2017 reviderade nationella
riktlinjer for vard 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. De vénder sig till beslutsfattare och
profession inom omradet. Bland riktlinjerna finns bl.a. avsnittet Behandling
av barn och unga.

| proposition 2018/19:1 utgiftsomrade 9 framgar att regeringen har gett
Socialstyrelsen i uppdrag att fordela 100 miljoner kronor i statsbidrag till
kommuner under 2018 for att starka socialtjanstens insatser for barn och unga
med psykisk ohdlsa (S2018/00368/FST).

2018/19:SoU7

13



2018/19:SoU7

14

REDOGORELSE FOR ARENDET

Lakemedel till aldre

Socialstyrelsen tog 2017 fram indikatorer for god lakemedelsterapi for aldre.
Syftet med indikatorerna &r att de ska anvandas som instrument for att méta
och folja upp kvaliteten i &ldres I&kemedelsbehandling, och ge stod for att
forbattra den, vid t.ex. lakemedelsforskrivning till &ldre och lakemedels-
genomgangar. Socialstyrelsen har &ven publicerat en vagledning om
lakemedelsgenomgangar (april 2013). Atgarderna i véagledningen galler for
patienter som ar 75 ar eller aldre och som ar ordinerade fem eller fler
lakemedel och for patienter som har misstdnkta eller konstaterade
lakemedelsrelaterade problem.

Statens beredning fér medicinsk och social utvardering har ett pagaende
projekt om ldkemedelsbehandling av smarta hos aldre. Utvérderingens syfte
ar att utvardera farmakologisk behandling av akut och langvarig smarta hos
&ldre ur ett medicinskt, halsoekonomiskt och etiskt perspektiv. Projektet syftar
aven till att utvardera hur dldre med smarta upplever motet med hélso- och
sjukvarden samt hur de upplever lakemedelsbehandling mot sin smarta.

Forskningsradet Forte har ett sarskilt regeringsuppdrag att bidra till
forskning inom aldrande och hélsa. Forte har delat ut 30 miljoner kronor i
forskningsmedel i syfte att starka forskningen inom dldreomradet 2017-2019.
Bland annat fick Karolinska institutet (Aging Research Center, ARC) medel
for att under tre &r studera halsoférandringar hos &ldre kopplat till anvandning
av medicinska och sociala tjanster.

Generisk forskrivning

Regeringen gav 2014 Lakemedelsverket i uppdrag att utreda och tydliggéra
eventuella vinster med att infora generisk forskrivning i forhéllande till andra
atgarder som ocksa syftar till att &stadkomma forbattringar i patientsakerhets-
hanseende kopplade till Idkemedelsanvéndning. | arbetet ingick att analysera
erfarenheter fran andra lander som infort liknande system. Aven kopplingen
mellan generisk forskrivning och Europaparlamentets och radets direktiv
2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillampningen av patientréttigheter vid
gransoverskridande halso- och sjukvérd (patientrorlighetsdirektivet) borde
enligt uppdraget utredas narmare. Lakemedelsverket skulle ocksa analysera
och komma med férslag pa insatser som skulle kunna genomforas pé kort sikt
i syfte att forbattra patientsékerheten vid generiskt utbyte. Lakemedelsverket
skulle ge en rekommendation i frdgan om generisk forskrivning borde inféras
i Sverige eller inte.

I Lakemedelsverkets rapport fran 2015 (dnr 1.1-2014-045472) definierade
myndigheten begreppet generisk forskrivning som att forskrivaren i stallet for
ett produktnamn anvénder sig av det generiska namnet vid forskrivningen, dvs.
substansnamnet och &verlater till farmaceuten att vélja vilken produkt som
patienten far expedierad. Generiskt utbyte innebar i regel att ett forskrivet
lakemedel som ingar i lakemedelsformanen ska bytas ut pa apoteket mot det
billigaste likvardiga lakemedlet som finns tillgangligt. For att Oka
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priskonkurrensen pa lakemedelsmarknaden och darmed halla kostnaderna for
lakemedel nere introducerades systemet med periodens vara. Periodens varor
&r de generiskt utbytbara lakemedel som &r marknadens billigaste och som
apoteken ska erbjuda vid ett utbyte.

Under rubriken Slutsatser och férslag angdende generisk forskrivning
skriver Lakemedelsverket bl.a. féljande.

LV har utrett fordelar och nackdelar med generisk férskrivning och finner
inga beldgg for ett inférande av generisk forskrivning i Sverige.

LV beddmer att det inte kan sakerstallas att ett inférande av generisk
forskrivning skulle ge 6kad patientsakerhet eftersom kunskap saknas om
generisk forskrivnings betydelse for patientsdkerheten. Effekten av
generisk forskrivning pa patientsakerheten har heller inte foljts upp i de
lander som genomfort generisk forskrivning enligt de internationella
kontakter som LV haft. Det finns inte heller négra tvingande rattsliga krav
for att infora generisk forskrivning enligt patientrorlighetsdirektivet.

LV gor beddmningen att det saknas starka incitament for att infora
generisk forskrivning pa nationell niva, framst med hanvisning till de
konsekvenser och begransade fordelar det medfor for patienten samt med
hansyn till de komplexa stédsystem som kommer att krdvas. For generisk
forskrivning krévs tekniska systemforandringar i samtliga involverade
stddsystem som hanterar information om ldkemedel eller lakemedels-
substanser pa lokal och nationell niva. Kostnaderna for ett sddant inforande
kan ocksd noteras. LV vill klargora att ett inférande av generisk
forskrivning inte innebdr att lakemedelsférpackningar blir generiska. En
patient kan vid itererat uttag fa olika forpackningar d&ven om receptet
forskrivits generiskt.

Sammanfattningsvis rekommenderar LV att generisk férskrivning inte
infors i Sverige.

Lakemedelsverket har ett uppdrag inom Nationella lakemedelsstrategin (se
vidare nedan om strategin) som fokuserar pa insatser for att forbattra
patientsakerheten vid det generiska utbytet. | en rapport fran maj 2017
(1.1-2016-005861) foreslar Lakemedelsverket flera insatser for att vidare-
utveckla och sprida den befintliga informationen om generiskt utbyte till olika
malgrupper.

I Ds 2016:44 Nationell lakemedelslista anges att frdgan om generisk
forskrivning inte har tagits upp sérskilt i promemorian eftersom det inte &r en
forutséttning for en fungerande nationell lakemedelslista. Det konstateras dock
att generisk forskrivning skulle kunna leda till béttre logik i ordinations-
processen och sannolikt ytterligare bidra till att 6ka patientsékerheten. Darfor
bor man undersoka om en rad system pa vard- och apotekssidan kan anpassas
pa ett sddant satt att tekniska forutsattningar finns pa plats for att eventuellt
langre fram i tiden kunna inféra generisk forskrivning.

| ett regeringsuppdrag till E-halsomyndigheten fréan oktober 2017 angéende
en fordjupad forstudie om Nationell lakemedelslista (S2018/05731/FS) angav
regeringen att arbetet skulle utga fran skrivningar i Ds 2016:44. | uppdraget
ingick att forbereda den nationella lakemedelslistan for generisk forskrivning.

E-hélsomyndigheten skriver i sin rapport (2017/04462) att myndigheten ser
flera fordelar med att géra omvandlingen fran produktnamn till substansnamn
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tidigare an vid expeditionstillfallet pa apoteket. Det majliggor bl.a. att dagens
kvalitetssakring av forskrivningar som skickas in till E-halsomyndigheten kan
bevaras. En annan fordel ar att man undviker att ha tva parallella hanteringar
av forskrivningar i alla system — ett for generiska forskrivningar och ett for
forskrivningar pa forpackning. Forutom att 16sningen blir mindre komplex
anger E-myndigheten att det &ven &r en fordel att informationen ar enhetlig nar
den ska presenteras for patienter i ett anvandargranssnitt. Myndigheten anger
vidare att frdgan ar omfattande och inte har diskuterats ur alla olika perspektiv
samt att det méste géras en separat utredning kring generisk forskrivning.

Lakemedelsforsakringen

Lakemedels- och apoteksutredningen konstaterade i sitt delbetdnkande
Ersattning vid lakemedelsskador och miljohansyn i lakemedelsférmanerna
(SOU 2013:23) att lakemedelsforsakringen vanligtvis ar mer forménlig for en
enskild som drabbas av en lédkemedelsskada om det aktuella
lakemedelsforetaget omfattas av forsékringen. For att ett lakemedel ska
omfattas av forsdkringen kravs att lakemedelsforetaget ar deldgare i LFF
Service AB. Det dr dock frivilligt for foretag att vara anslutna till forsékringen,
och alla foretag som é&r verksamma i Sverige omfattas inte av
lakemedelsforsakringen. Lakemedel saljs sdledes med olika skydd for
patienterna. Fér den som drabbas av en lakemedelsskada vid anvandning av
ett ofdrsakrat lakemedel finns mojligheten att kréva ersattning enligt produkt-
ansvarslagen  (1992:18) och skadestdndslagen (1972:207). Dessa
bestammelser &r dock mindre férmanliga for den enskilde med andra regler
for ersattningsprinciper, bevisfragor, preskription, namndprévning och
domstolsprocess.

I utredningen 6vervégdes ett antal atgarder for att stadkomma ett forbttrat
skydd for den enskilde vid ldkemedelsskador. Det konstaterades dock att
Sverige inte kan krédva att lakemedelsforetagen eller lakemedel omfattas av en
forsakring eller ett ersattningsskydd som ar mer formanligt fér den enskilde an
vad som kravs enligt det s.k. produktansvarsdirektivet (radets direktiv
85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar
och andra forfattningar om skadestandsansvar for produkter med
sékerhetsbrister). Det fastslogs vidare att TLV nar det utser periodens vara inte
kan krava att lakemedlet omfattas av en forsékring eller ett ersattningsskydd
som ar mer formanligt an direktivet. I utredningen foreslogs att regeringen pa
EU-niva skulle arbeta for en forandring av produktansvarsdirektivet.
Utredningen foreslog att forskrivaren och apotek skulle ges ett
informationsansvar gentemot patienten som darmed skulle f& makt och
mojlighet att gora ett aktivt val. Utredningens beddmning 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 f6ljer av den nuvarande regleringen.
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Den 23 maj 2018 svarade statsradet Annika Strandhall (S) pa en skriftlig
fraga om oforsakrade lakemedel (2017/18:1302). Statsradet svarade bl.a.
enligt foljande:

Precis som Jenny Petersson anfor har hon, men ocksa Barbro Westerholm,

stallt denna fraga till mig och min foretradare vid tidigare tillfallen. | de

svar som da har lamnats (svar pa riksdagsfragorna 2016/17:824,

2017/18:47 och 2016/17:1130) har den komplexitet som praglar fragan

lyfts fram. Denna komplexitet illustreras, som anforts, pé ett bra satt av det

faktum att alliansen under sitt regeringsinnehav remitterade tva helt olika
forslag pa 1osning vilka bada blivit foremal for invandningar.

Som ocksa har anforts bereds de bada forslagen for narvarande och det
ar min avsikt att aterkomma i fragan sa snart detta ar mojligt.

Jag vill aven passa pa att upplysa Jenny Petersson om att information
huruvida ett lakemedel omfattas av lakemedelsforsakringen, till skillnad
fran vad som anfors i frdgan, faktiskt framgar av FASS, dvs
lakemedelsbranschens egen webbplats med lakemedelsinformation. Detta
innebar emellertid inte att fragan fatt en fullgod I6sning. Jag &r saledes helt
ense med Jenny Petersson om att radande situation inte &r
tillfredsstéllande.

Olagliga lakemedel

Den 8 december 2010 antog Europaradet den s.k. Medicrimekonventionen,
som d&r den forsta internationella ©verenskommelsen om forfalskade
lakemedel som innebar hot mot folkhélsan. Sverige har annu inte undertecknat
konventionen.

Enligt konventionens artikel 18.3 ska varje part vidta atgarder som &r
nodvandiga for att bl.a. tillhandahalla

a. utbildning for halso- och sjukvardspersonal och vérdgivare, polis- och
tullmyndigheter samt relevanta tillsynsmyndigheter,

b. stdd for informationskampanjer riktade till allménheten med information
om forfalskade medicinska produkter,

c. forebyggande av olagligt tillhandahéllande av forfalskade medicinska
produkter, aktiva substanser, hjalpdmnen, delar, material och tillbehér.

Departementspromemorian Sveriges tilltrade till Europaradets konvention
om forfalskning av medicinska produkter och liknande brott som innebar ett
hot mot folkhalsan (Ds 2014:41) innehaller en analys av konventionen och de
atgarder som kravs for att Sverige ska leva upp till de dtaganden som en
anslutning medfor.

I promemorian konstateras att L&kemedelsverket har den samlade
kompetensen pa omradet och svarar for information inom sitt ansvarsomrade
till andra myndigheter och enskilda. Vidare anges att Lakemedelsverket redan
i dag i viss mén arbetar med dessa fragor, men att det inte ar formaliserat och
att det inte ar ndgon specificerad uppgift for myndigheten. Informations-
kampanjer om forfalskade lakemedel riktade till allménheten har, enligt
promemorian, med ojamna mellanrum genomforts av Lakemedelsverket. Vid
nagot tillfalle har det utforts till foljd av ett enskilt uppdrag fran regeringen.
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For att fa en langsiktighet i effekterna av sadana kampanjer bor de vara en del
av arliga och mer langsiktiga kommunikationsplaner som verket tar fram.
Lakemedelsverket har bevakning pa olagliga internetsidor och arbetar
forebyggande genom att informera saval generellt som i specifika fall da
lakemedel tillhandahélles olagligt.

I promemorian gors bedémningen att ett svenskt tilltrade till konventionen
skulle krava lagandringar i ndgra avseenden. Vad galler kravet pa utbildning
och information i artikel 18.3 bedéms det kunna tillgodoses genom att utse
Lakemedelsverket som ansvarig myndighet att svara for detta.

Departementspromemorian har remisshehandlats. Enligt uppgift fran
Socialdepartementet pagar beredning av arendet inom Regeringskansliet.

Tidigare riksdagsbehandling

Utveckling av apotekens tjanster

Motionsyrkanden om utveckling av apotekets tjanster behandlades i
betankande 2016/17:SoU6 Apoteks- och lakemedelsfragor och senast i
betankande 2017/18:SoU16 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motions-
yrkandena avslogs. Riksdagen bifoll utskottets forslag till riksdagsbeslut
(rskr. 2016/17:170 och prot. 2017/18:108).

Returratten

Motionsyrkanden om returrdtten behandlades senast i beténkande
2017/18:SoU24 Kvalitet och sakerhet pad apoteksmarknaden. Utskottet
foreslog ett tillkannagivande till regeringen om att returratten &ven bor omfatta
lakemedel som kraver kyl- eller frysforvaring. Riksdagen bifoll utskottets
forslag till riksdagsbeslut (rskr. 2017/18:353).

Lakemedel till aldre

Ett motionsyrkande om ldkemedel till aldre behandlades senast i betankande
2017/18:S0U16 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandet avslogs.
Riksdagen biféll utskottets forslag till riksdagsbeslut (prot. 2017/18:108).

Lakemedelsforsakringen

Ett motionsyrkande om ldkemedelsforsdkringen behandlades senast i
betankande 2017/18:SoU16 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandet
avslogs. Riksdagen bifoll  utskottets forslag till  riksdagsbeslut
(prot. 2017/18:108).
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Olagliga lakemedel

Ett motionsyrkande om olagliga lékemedel behandlades senast i betdnkande
2016/17:SoU6 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandet avslogs.
Riksdagen biféll utskottets forslag till riksdagsbeslut (rskr. 2016/17:170).

Utskottets stallningstagande

Utskottet bedomer att den nationella lakemedelslistan kommer att bidra till
forbattrad patientsékerhet och 6kad effektivitet i arbetet med forskrivning av
lakemedel. Det &r darmed viktigt att det inte drojer langre &n nddvandigt med
inforandet av sadan lista. Utskottet ar medvetet om att ikrafttradandedatumen
bestdmdes for att sakerstalla att den I8sning som valts ska bli tekniskt och
juridiskt héllbar samt genomtankt ur informations- och cyberséikerhets-
synvinkel. Det ar emellertid mycket angeldget att lagen trader i kraft sa snart
som mojligt. Utskottet vill darfor uppmana regeringen att Gverviga om det gar
att tidigarelagga ikrafttradandet av lagen om nationell lakemedelslista, bade
vad géller de bestdmmelser som trader i kraft den 1 juni 2020 och de som
trader i kraft den 1 juni 2022. Motionerna 2018/19:2989 (KD) yrkande 2 i
denna del och 2018/19:2038 (L) b&r darfor delvis bifallas.

Utskottet stéller sig inte bakom motion 2018/19:1242 (M) om gemen-
samma ldkemedelsrekommendationer. Motionen avstyrks.

Apoteken har genom sin samlade farmaceutiska kompetens en sarskild roll
att spela for en forbattrad lakemedelsanvandning runt om i landet. Genom de
lagandringar som riksdagen beslutade om varen 2018 i bl.a. lagen om handel
med lakemedel tydliggors éppenvardsapotekens grunduppdrag. Andringarna
innebar dven bl.a. krav pa farmaceutkompetens i samband med expedieringar
av forskrivningar, fortydliganden av kraven pé radgivning och kontroll, krav
pa erfarenhet, kompetens och inflytande for lakemedelsansvariga och krav pa
utformningen av apotekens radgivningsmiljo. Nar det galler kravet pa
farmaceutkompetens for att expediera forskrivningar vidhaller utskottet den
beddmning som utskottet gjorde i lagstiftningsarendet, n&mligen att
farmaceuternas roll vid receptexpediering bor stérkas och att det ar rimligt att
krava att endast farmaceuter ska fa utfora de uppgifter som har sarskild
betydelse for en séker hantering och anvéndning av ldkemedel och lamna
information och ge rad. Utskottet ser positivt pa det uppdrag som regeringen
har gett till TLV om att analysera forutséattningarna for en forsoksverksamhet
med en farmaceutisk tjanst pd oppenvérdsapotek. Mot denna bakgrund ar
utskottet inte berett att foresld nagot initiativ med anledning av motionerna
2018/2019:1239 (M) och 2018/19:2989 (KD) yrkandena 93 och 94.
Motionerna bor avstyrkas.

Som framgar ovan gjorde riksdagen ett tillkannagivande till regeringen den
7 juni 2018 om att returrétten &ven bdr omfatta lakemedel som kréaver kyl- eller
frysforvaring. Nagon anledning for utskottet att forsla ett nytt tillkannagivande
finns inte. Motion 2018/19:2989 (KD) yrkande 95 avstyrks.
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Utskottet konstaterar att Lakemedelsverket sedan flera ar har tillbaka har
ett uppdrag som galler fragan om lakemedelsbehandling av barn. Vidare har
Socialstyrelsens publicerat reviderade nationella riktlinjer for vard vid
depression och angestsyndrom i vilka behandling av barn och unga aterfinns i
ett sarskilt avsnitt. Nagon anledning for riksdagen att ta initiativ med anledning
av motion 2018/19:542 (SD) finns darfor inte. Motionen avstyrks.

Utskottet konstaterar att ett antal initiativ har tagits de senaste aren for att
forbattra arbetet med ldkemedelsbehandling av é&ldre. Vidare torde den
nationella lakemedelslistan kunna utgéra ett viktigt stéd for personal inom
saval halso- och sjukvarden som vid expediering. Utskottet anser darfor att
nagot initiativ fran riksdagens sida inte bor tas. Motion 2018/19:2038 (L)
yrkandena 6, 8 och 9 avstyrks.

Utskottet &r inte berett att stalla sig bakom det som anfors om generisk
forskrivning i motion 2018/19:2038 (L) yrkande 10. Motionen avstyrks.

Vad géller lakemedelsforsakring konstaterar utskottet att det &r ett frivilligt
atagande fran lakemedelsholagens sida och att ett mer langtgaende krav fran
statens sida har bedémts kunna sta i strid med EU-rétten. Utskottet utgar fran
att regeringen fortsatter arbetet med att hitta en l6sning pa fragan. Detta arbete
bor avvaktas. Motion 2018/19:2038 (L) yrkande 11 avstyrks.

Nar det galler frdgan om information om riskerna med olagliga lakemedel
konstaterar utskottet att ansvaret for det aligger Lakemedelsverket. Utskottet
noterar i sammanhanget det arbete som pagar i frigan om Sveriges tilltrade till
Medicrimekonventionen. Sammanfattningsvis anser utskottet inte att
riksdagen bor ta ndgot initiativ. Motion 2018/19:2038 (L) yrkande 13 avstyrks.

Lékemedel och miljo

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om miljémarkning och
miljoprovning av ldkemedel, miljopaverkan vid lakemedels-
framstallning, miljéhansyn vid produktion och anvédndning av
lakemedel, miljopremie och om att vdga in miljorisker bland
grunderna for att receptbeldgga lakemedel.

J&mfor reservation 10 (M, C, KD) och 11 (L).

Motionerna

I kommittémotion 2018/19:2887 av Maria Malmer Stenergard m.fl. (M)
yrkande 4 begérs ett tillkdnnagivande om att se dver mdjligheten att
miljomérka lakemedel.

I motion 2018/19:1662 av Betty Malmberg (M) yrkande 1 begérs ett
tillkdnnagivande om miljopaverkan vid framstéllning av generika. I yrkande 2
begérs ett tillkdnnagivande om att Sverige globalt ska arbeta for att minska
miljopaverkan vid framstallning av generika. Motionaren anfor att
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miljohansynen vid framstallning av kopior pa lakemedel, s.k. generika, ar
sémre &n vid framstéllning av originalmedicin och att det vore rimligt att stélla
krav pa miljéhansyn pa de generikaprodukter som képs inom EU.

I motion 2018/19:1288 av Yasmine Eriksson m.fl. (SD) yrkande 6 begérs
ett tillkdnnagivande om att lakemedel ska miljoprévas. Motionérerna anfor att
lakemedel leder till utsl&pp och miljorisker, varfor det boér dvervagas om en
miljoproévning ska inféras som en del i godkdnnandeprocessen for lakemedel.

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 14
begérs ett tillkdnnagivande om miljéhé&nsyn i alla led av produktionen och
anvandningen av lakemedel. Motionarerna anfor att lakemedel paverkar
miljon och att hansyn till miljon ska tas i all delar samt att det internationella
arbetet for att EU:s regelverk for humanlakemedel ska mojliggdra miljéhénsyn
vid tillstindsgivning. Motionarerna anser att vissa toxiska veterinar-
medicinska lakemedel bor kunna nekas godkénnande.

I motion 2018/19:2307 av Amanda Palmstierna och Rebecka Le Moine
(bdda MP) yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om att lakemedel som
tillverkats pa ett miljosmart sétt ska fa en miljopremie. Motionarerna anfor att
lakemedelsproduktion &r férenad med utslapp och féroreningar. Atgérder for
att minska utslappen ar férenade med kostnader. Motionérerna anser darfor att
de foretag som vidtar sddana atgarder bor erhélla en premie for att jamna ut
prisskillnaden som annars kan uppsta.

I motion 2018/19:2942 av Amanda Palmstierna m.fl. (MP) begérs ett
tillkdnnagivande om att vdga in miljorisker bland grunderna for
receptbelédggning av lakemedel.

Gaéllande ratt

Enligt 1 kap. 1 § ldkemedelslagen &r syftet med lagen frdmst att skydda
manniskors och djurs liv, hdlsa och vélbefinnande samt att vdrna om
folkhédlsan och skydda miljon utan att detta i hogre grad &n vad som é&r
nddvéndigt hindrar utvecklingen av ldkemedel eller handeln med Idkemedel i
Sverige och inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES).

Enligt 10 kap. 1 8§ 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 lakemedlen skadar manniskor, egendom eller miljén
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 miljon.
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Bakgrund och pagaende arbete

Nationella lakemedelsstrategin

Tillsammans med en rad aktorer pa lakemedelsomradet tog den davarande
regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) 2011 fram en
nationell lakemedelsstrategi (NLS).

Arbetet med strategin leds av en hégnivagrupp med Socialdepartementet
som ordférande och med representanter for SKL, Lakemedelsverket,
Vardférbundet, E-halsomyndigheten, Folkhalsomyndigheten, Inspektionen
for vard och omsorg, landsting och regioner, Lakemedelsindustriféreningen,
Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk och social utvardering,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges lakarforbund samt Tandvards- och
lakemedelsformansverket. Hognivagruppen beslutar arligen om en uppdaterad
handlingsplan.

Den davarande regeringen och SKL enades, tillsammans med en bred
uppslutning av lakemedelsaktérer, om att bygga vidare pd och utveckla
strategin, som har strackt sig 6ver aren 2016-2018. Visionen for strategin &r
Ratt lakemedelsanvéandning till nytta for patient och samhalle. Till visionen
knyts tre 1angsiktiga mal:

1. effektiv och saker ldkemedelsanvéndning
2. tillgangliga lakemedel och jamlik anvandning
3. samhallsekonomiskt och miljémassigt hallbar likemedelsanvandning.

I handlingsplanen for 2018 framgéar att det till visionen om ratt
lakemedelsanvéndning till nytta for patient och samhalle knyts bl.a. ett
langsiktigt mal 3. Under malomradet fanns féljande aktiviteter 2018:

« 3.1 utvardering av befintliga antibiotika for basta mojliga anvandning

3.2 modeller for tillganglighet och ansvarsfull anvandning av bade nya och
gamla antibiotika av sarskilt varde

* 3.3 verka for mojliggorande av miljohansyn vid produktion och
anvandning av ldkemedel

* 3.4 miljobeddmning av receptfria lakemedel

+ 3.5 hantering av Oppenvérdslakemedel som inte ingar i lakemedels-
férmanerna.

Aktiviteterna inom detta méalomrade forvantas bidra till en likemedels-
anvandning som bl.a. &r miljomassigt hallbar, dvs. medfor begransad miljo-
paverkan. Nar det galler aktiviteten 3.3 anges f6ljande i 2018 a&rs
handlingsplan.

Regeringen fattade i oktober 2013 beslut om ett nytt etappmal till
miljokvalitetsmélet ~ Giftfri miljo om o6kad  miljohansyn i
lakemedelslagstiftningen, baserat pa Miljomalsberedningens forslag om
en strategi for Sveriges arbete for en Giftfri miljo. Etappmalet om 6kad
miljohansyn i EU:s lakemedelslagstiftning och internationellt innebér att
senast 2020 har beslut fattats inom Europeiska unionen eller internationellt
som innebér att befintliga och eventuella nya regelverk fér human- och
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veterindrmedicinska lakemedel i Okad utstrdckning véager in miljo-
aspekter. Vidare har regeringen i proposition 2013/14:39, Vag mot en
giftfri vardag — plattform for kemikaliepolitiken, redovisat sin bedémning
av insatser for att na etappmalet. Testkraven for lakemedel bor skarpas och
de miljoriskbeddmningar som gors i samband med en ans6kan om
godkéannande av lakemedel bor forbattras. For att samla och tillgdngliggora
miljodata om aktiva ldkemedelssubstanser bor en databas vid den
europeiska lakemedelsmyndigheten skapas. Miljéaspekter bor foras in vid
beddmningen av nyttan och riskerna med lakemedel. Lakemedelsverket
har gjort en fordjupad analys av olika handlingsalternativ for att uppna
etappmalet. | sin analys har Lakemedelsverket identifierat insatser for att
minska miljopaverkan av lakemedel bade vid produktion och vid
anvéandning. Dessa kan ligga till grund for hur Sverige aktivt kan verka for
att EU-kommissionen tar steg for att miljoh&nsyn beaktas i utformningen
av ny EU-lagstiftning pa lakemedelsomradet.
Huvudmalet med aktiviteten ar enligt handlingsplanen att fa till stand en
andring av EU:s harmoniserade ldkemedelslagstiftning. Aktiviteten ska riktas
i form av paverkansarbete gentemot kommissionen och parlamentariker vid
Europaparlamentet. Lakemedelsverket fick 2017 ett séarskilt uppdrag att bista
Regeringskansliet i arbetet med att verka for 6kad miljohansyn i Europeiska
unionens  ldkemedelslagstiftning  och  internationellt. ~ Europeiska
kommissionen har for avsikt att ta fram en strategi om lakemedel i miljon till
forsta kvartalet 2018 (se dock vidare nedan). | handlingsplanen anges att
Sverige fortsatter att aktivt verka for en ambitios strategi.

Regeringsuppdrag till Lékemedelsverket

Regeringen beslutade i maj 2018 att ge Lakemedelsverket i uppdrag att inratta
och ansvara for ett kunskapscentrum for lakemedel i miljon. Kunskaps-
centrumet ska bidra till att samla svenska akttrer och utgdra en plattform for
dialog och samarbete. Centrumets verksamhet ska forstérka och vara i enlighet
med Lakemedelsverkets instruktionsenliga uppdrag att inom sitt verksamhets-
omrade verka for att det generationsmal for miljoarbetet och de miljokvalitets-
mal som riksdagen har faststallt nds och vid behov foresld atgarder for
milj6arbetets utveckling. Arbetet ska dven ta sin utgangspunkt i etappmalet
om Okad miljohansyn i Europeiska unionens ldkemedelslagstiftning och
internationellt, som beskrivs i propositionen P& vag mot en giftfri vardag —
plattform for kemikaliepolitiken (prop. 2013/14:39).

Av Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2018 framgar att myndigheten
ska ta fram och arbeta enligt en verksamhetsplan for att fraimja myndighetens
arbete med lakemedel i miljon. Uppdraget slutredovisades i december 2018
(dnr 4.3.1-2018-048910). | sammanfattningen anger Lé&kemedelsverket bl.a.
foljande.

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

P4 den nationella arenan ar en positiv forandring 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
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mojligheter inom omradet. Vad denna forstarkning innebar &r dock for
tidigt att forutspd. Sannolikt kommer kunskapscentrumet Gppna for
mojligheter som L&kemedelsverket i dagsldget inte forutser. En grov
arbetsfordelning ar att kunskapscentrum kommer att fokusera pa
samverkan mellan svenska aktdrer medan Lakemedelsverkets ordinarie
verksamhet kommer att ha fortsatt fokus pa regulatorisk utveckling.

P& den nationella arenan arbetar nationella aktérer inom hélso- och
sjukvard, apotek och vattenorganisationer allt mer aktivt med att forsoka
minska péverkan av likemedel. Aven internationellt syns en storre
medvetenhet om lakemedel i milj6. Fler ser behov av reglering av
utslappsbegransningar av aktiv substans vid lakemedelstillverkning. Det
”svenska forslaget” om utsldppsbegrinsningar av aktiv substans som
verkstélls via GMP [Good Manufacturing Practice] tas upp pa
internationella konferenser och allt oftare. Kunskapen om forslaget ar dock
véldigt varierad och flera missuppfattningar sprids.

Medvetenheten om att féroreningar, bland annat lakemedelsrester, i
miljon kan ©ka spridning och utveckling av antimikrobiell resistens
uppmarksammades av FN under 2017. Lakemedelsverket far allt mer
gehor for denna fraga och detta har blivit uppmarksammat och drivs nu
bland annat i Nordiska ministerradet fér AMR [antimikrobiell resistens].

Under flera ar har Likemedelsverket och flera andra svenska
myndigheter drivit forslag pd 6kad miljohansyn i den nya veterinar-
forordningen. De svenska miljoforslagen har fatt gehor i form av att de
ingdr i preambeln, dar det anges att kommissionen ska utreda detta vidare.

Nedan sammanfattas nagra atgarder som Lakemedelsverket anser har
stor betydelse for att utdkad miljohdnsyn ska kunna forverkligas for
lakemedel.

Lakemedelsverket vill

o att etappmalet forlangs till 2030 for att verka for att miljohansyn
infors i humanlagstiftningen,
e internationellt ~ forankra  behov  av  revidering av
humanlagstiftningen for att inféra miljohansyn,
e delta i utvecklingen av forslag pa 6kad miljohansyn som inforts
i veterindrmedicinska forordningen, samt
e internationellt utveckla forslaget om utsléappsbegrénsningar.
I handlingsplanen for 2018 inom ramen for NLS angavs att Europeiska
kommissionen hade for avsikt att ta fram en strategi om ldkemedel i miljon till
forsta kvartalet 2018. | Lakemedelsverkets ovanndmnda slutrapport, under
rubriken Internationell utveckling, anges dock att strategin, som ska innehélla
forslag till atgarder som ska vidtas av EU och/eller pa nationell niva for att
minska miljopaverkan av lakemedel, ar fordrojd. Lakemedelsverket har fatt
uppgifter om att beslut kan véantas fore valet 2019. Under samma rubrik
framgér att lagstiftningen inte kommer att revideras inom de narmsta tva aren,
och att det pagar en EU-gemensam &versyn av de miljériskbedémningar som
gors for humanlakemedel med syftet att fa fram battre miljcinformation om de
aktiva substanserna, dven om eventuella miljorisker inte beaktas vid sjélva
bedémningen av ett humanldkemedels godkénnande. En arbetsgrupp har
presenterat ett forsta utkast for internt bruk.
I verksamhetsplanen for 2019-2023 for kunskapscentrum for lakemedel i
miljon (4.3.1-2018-044746) beskriver Lakemedelsverket att det genomfort en
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intressentdialog, vilket resulterade i forslaget att kunskapscentrums
verksamhet ska fokusera pa féljande verksamhetsomraden.

« samverkan och dialog
» 0Oka kunskap
» omvdrldsbevakning.

Vidare foreslas foljande fokusomraden for kunskapscentrum.

- stirka kunskapen om potentiellt miljopaverkande lakemedelssubstanser
« stirka kunskapen om hallbar tillverkning
« verka for att kriterier for miljohénsyn utvecklas och anvéands.

Beténkande om miljopremie for periodens vara

Lakemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag att analysera om TLV
borde vaga in miljoaspekter i sina formansbeslut. Utredningen konstaterade i
delbeténkandet SOU 2013:23 att likemedelsomradet, bortsett fran detalj-
handeln, &r ett harmoniserat omrade. Med hénvisning till EU-ratten bedémdes
det inte vara magjligt att vdga in miljoaspekter pd det sitt som avsags i
uppdraget. En alternativ vag var enligt utredningen att skapa incitament for
miljoanpassning inom ramen for formanssystemet genom frivillig
miljoklassificering och en miljopremie inom ramen for systemet med
periodens vara.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att ldkemedelslagstiftningen i stor utstrackning &r
harmoniserad. Ur det perspektivet ar det positivt att Sverige sedan flera ar
driver p& inom EU och internationellt for okad miljchansyn i
lakemedelslagstiftningen i enlighet med det sarskilda etappmalet till
miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Utskottet utgar fran att Sverige &ven
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 nu inte finns skal for riksdagen att ta nagot initiativ pA omradet.
Motionerna 2018/19:2887 (M) yrkande 4, 2018/19:1662 (M) yrkandena 1 och
2,2018/19:1288 (SD) yrkande 6, 2018/19:2038 (L) yrkande 14, 2018/19:2307
(MP) yrkande 2 och 2018/19:2942 (MP) avstyrks.
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Finansiering, subvention och prisséttning av
lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om en reformerad variant av
lakemedelsférmanerna, likvardig tillgang till lakemedel, ordnat
inforande av nya lédkemedel, kostnadsfordelning for nya dyra
lakemedel och en d&versyn av modjligheterna att reglera
prissattningen av receptbelagda ldkemedel utanfoér lakemedels-
formanerna.

Jamfor reservation 12 (SD) och 13 (L).

Motionerna

I motion 2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bdda SD)
yrkande 1 begdrs ett tillkdnnagivande om att utforma en reformerad variant av
lakemedelsformanen for att forhindra orimligt hoga ldkemedelspriser. |
yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om att regeringen ska inféra mérkning
av de produkter som faller inom lakemedelsformanen.

| partimotion 2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 2 i
denna del begars ett tillkdnnagivande om likvardig tillgang till lakemedel.
Motiondrerna anser att staten bor ta Over huvudansvaret for hélso- och
sjukvarden, men i vantan pé en sddan omorganisation krévs ett dkat nationellt
ansvar for 6kad och mer likvardig tillgang till vard och lakemedel. Det bor
utformas en nationell rekommendation baserad pé etiska avvégningar for att
végleda huvudménnen under deras prioriteringsarbete nér det galler relationen
mellan kostnaden for t.ex. sdrldkemedel och patientnyttan kopplad till
behandlingen.

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 3
begérs ett tillkdnnagivande om ordnat inférande av nya ldkemedel.
Motionarerna anfor att det har visat sig vara problematiskt for patienter med
séllsynta diagnoser dér nya lakemedel & mycket dyra. Dessa patienter kan
nekas tillgang till godkéanda lakemedel i ett landsting medan de hade kunnat
tillgang till dem om de bott i ett angransande landsting. Det &r en fraga som
maste losas i den pagaende utredningen om finansiering, subvention och
prisséttning. | yrkande 4 begérs ett tillkdnnagivande om kostnadsfordelningen
for nya dyra lékemedel. Motiondrerna anfor att patienter inte ska behova
stallas mot varandra pa grund av behandlingskostnader.

| motion 2018/19:2136 av Carina Odebrink (S) begars ett tillkiannagivande
om att se Over mojligheterna att reglera apotekens marginaler och prisséttning
for receptbelagda lakemedel utanfor lakemedelsféormanerna.
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Gallande ratt

Prissattningen av lakemedel som ingér i lakemedelsférmanerna regleras i
lagen om lakemedelsformaner m.m., férordningen (2002:687) om lakemedels-
formaner m.m. och TLV:s foreskrifter. Forfattningarna innehaller
bestammelser om lakemedelsformaner, prisreglering av varor som ingar i
féormanerna och andra relaterade fragor.

Av 7 § lagen om lakemedelsférméaner m.m. framgar att TLV ska besluta
om huruvida ett lakemedel eller en vara ska ingd i likemedelsformanerna och
faststalla inkdpspris och forsdljningspris som ska tillimpas av
oppenvardsapoteken.

Enligt 15 8§ lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska ett receptbelagt
lakemedel omfattas av lakemedelsféormanerna och ett inkopspris 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 beddma som vasentligt mer andamalsenliga.

For lakemedel som inte omfattas av ldkemedelsformanerna rader fri
prissattning. Apoteken kan i dessa fall sdledes sjalva besluta om vilket
forséljningspris som ska gélla pa apotek (SOU 2017:87, s. 109 f.).

Bakgrund och pagaende arbete

Lakemedelsutredningen

Regeringen tillsatte i november 2016 en utredning (S 2016:07, dir. 2016:95)
med uppgift att gora en dversyn av det nuvarande systemet for finansiering,
subvention och prissattning av ldkemedel. Enligt direktiven var dversynens
overgripande mal ett langsiktigt hallbart system som majliggér en samhalls-
ekonomiskt effektiv anvandning av lakemedel och foljer den etiska plattform
som galler inom halso- och sjukvarden. Utredaren skulle foresla ett
subventions- och prissattningssystem som skapade en god och jamlik tillgang
till och anvéndning av effektiva lakemedel i Sverige samtidigt som det inte
skulle ge okade kostnader jamfort med dagens system.

I direktiven till utredningen framhdlls att det var viktigt att hitta en
finansierings- och prissattningslosning som kunde majliggora god tillgang till
och anvandning av lakemedel dven for sallsynta tillstdnd och att kostnaderna
for sddana lakemedel kunde héllas pa en rimlig nivd. Delbetankandet
Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel — en balansakt
(SOU 2017:87) redovisades i slutet av 2017. Betankandet innehaller en
overgripande problembeskrivning av inriktningen for det fortsatta arbetet.
Utredningen presenterade sitt slutbetdnkande Tydligare ansvar och regler for
lakemedel (SOU 2018:89) den 11 januari 2019.

I slutbetdnkandet redogors for den radande finansieringsmodellen bl.a.
enligt foljande (s. 130).
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I samband med reformeringen av statens bidrag till kommunsektorn
infordes ocksa finansieringsprincipen. | de forarbeten som foregick
inférandet av finansieringsprincipen anges att kommuner och landsting
inte bor aldggas nya uppgifter utan att de samtidigt far mojlighet att
finansiera dessa med annat an hojda skatter, dvs. i praktiken ofta genom
statshidrag.

Pas. 183 f. anges vidare féljande.

Kostnadsansvaret for lakemedel inom férmanerna fordes formellt 6ver till
landstingen redan 1998. Det innebar att landstingen blev alagda nya
uppgifter av staten och finansieringsprincipen blev darfor tillamplig. Efter
overlaggningar mellan staten och landstingen enades parterna i en
overenskommelse om att landstingen under en Gvergangsperiod skulle
ersattas genom ett sérskilt statshidrag for kostnaderna for lakemedels-
formanen. P34 sd satt enades parterna da om tillimpningen av
finansieringsprincipen.

I betankandet foreslas en ny ordning for statens bidrag for lakemedel. Statens

nuvarande sdrskilda bidrag for ldkemedel till landstingen inordnas i det

generella statsbidraget.

Det forslas vidare att det infors ett sarskilt statligt stod till landstingen for
anvandning av nya lakemedel som innebar okad nytta men ocksd 6kade
kostnader inom halso- och sjukvarden. Landstingen star fortfarande for
finansieringen av dessa lakemedel, och stddet innebar inte kostnadstéckning
eller finansiering av sarskilt utvalda produkter. Staten ska ocksa finansiellt
stddja de landsting som har ovanligt stora kostnader for vissa lakemedel mot
sallsynta sjukdomar, i de fall som lakemedlet har fatt en positiv nationell
rekommendation.

Under Overvaganden i kap. 5, En ny ordning for statens bidrag
for lékemedel, anges bl.a. féljande.

Ett forslag ar att staten tar Gver saval finansierings- som kostnadsansvaret
for en definierad grupp lakemedel. Lakemedelsgrupper dér statlig
finansiering har framhallits som sarskilt motiverat ar lakemedel som
anvéands enligt smittskyddslagen, cancerlakemedel, sarlakemedel eller
nyare patentskyddade lakemedel. Utredningen har dvervagt fordelar och
nackdelar med en riktad statlig finansiering av sarskilda lakemedels-
grupper. De viktigaste fordelarna &r att tillgdngen till vissa lakemedel
sannolikt skulle 6ka och eventuellt skulle ojamlikheten i ndgon mén kunna
minska. Det &r ocksa tankbart att tiden fran att lakemedel i de utvalda
kategorierna godkanns till att de anvénds i Sverige kan minska om staten
star for kostnaden. Det finns samtidigt stora problem. Ett ar att det skulle
uppsta gransdragningsproblem dar lakemedel till vissa patienter skulle
hanteras annorlunda och mer generdst én till andra patienter. Det skulle bli
svarare att hantera lakemedel som en del av sjukvarden och saval
horisontella som vertikala prioriteringar skulle forsvaras. En annan tydlig
nackdel med detta alternativ ar att staten da finansierar lakemedels-
anvéandningen, medan det ar landstingen som styr den. Det leder till att
anvandningen av de statligt finansierade lakemedlen sannolikt skulle dka
kraftigt medan eventuellt likvardiga landstingsfinansierade, é&ldre
alternativ skulle anvandas mindre. Vi inser att syftet med en sidan
finansieringsordning skulle vara just att 0ka anvéndningen av nya
lakemedel, s& detta kan inte enbart beddmas som en odnskad sidoeffekt.
Men samtidigt skulle detta leda till kostnads6kningar som bara i en del fall
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skulle vara motiverade av ett battre halsoutfall. I direktiven till utredningen
framgér att forslagen inte far leda till stérre kostnader 4n den nuvarande
modellen. Vi lagger darfor inga forslag dér staten specifikt finansierar en
sérskild grupp lakemedel.

Nya apoteksmarknadsutredningen

Nya apoteksmarknadsutredningen hade enligt tillaggsdirektiv (dir. 2016:105)
i uppdrag att 6vervdga om en reglering av apotekens handelsmarginal for
lakemedel utanfor forméanerna ar majlig och lamplig for att dstadkomma en
enhetlig prissattning pad apotek. Utredningen har lamnat forslag om detta i
delbetankandet Enhetliga priser pa receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76).
Utredningens forslag innebar att prissattningen pa ldkemedel utanfor
formanerna dven fortsattningsvis ska vara fri for lakemedelstillverkarna. Det
foreslas dock att det i lagen om lakemedelsférméner m.m. infors en skyldighet
for lakemedelstillverkare att anmala ett inkdpspris till TLV for receptbelagda
lakemedel utanfor formanerna. De lakemedel som omfattas av anmalnings-
skyldigheten &r receptbelagda humanlédkemedel, inklusive lagerberedningar,
som marknadsfors i Sverige och som saknar faststéllda priser inom
formanerna. Det pris som tillverkaren har anmélt ska TLV faststalla som
inkopspris for lakemedlet. P4 samma satt som for lakemedel inom férmanerna
faststaller sedan TLV, genom péslag av den reglerade handelsmarginalen, ett
forsaljningspris som apoteken ska tillampa (a.a. s. 17). Betdnkandet har
remissbehandlats.

Samverkansmodell for lakemedel — SKL

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

Nationella Funktionen Sallsynta Diagnoser

Nationella Funktionen Sallsynta Diagnoser (NFSD) arbetar sedan 2012, pa
uppdrag av Socialstyrelsen, med att samordna, koordinera och sprida
information inom omradet séllsynta diagnoser. NFSD bidrar t.ex. i arbetet med
att skapa centrum for séllsynta diagnoser (CSD) i landets sex
sjukvardsregioner. CSD arbetar bl.a. med att 6ka kunskapen om och forbéttra
omhandertagandet av patienter med séllsynta diagnoser. | dag finns ett CSD
inom fem av landets sex sjukvérdsregioner.
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I december 2017 tecknade SKL och regeringen en dverenskommelse om
att landstingen skulle arbeta for att fran 2019 ta 6ver ansvaret for uppdraget
fran Socialstyrelsen. Det arbetet har genomforts genom att ett s.k. nationellt
programomrade (NPO) har startats upp och dartill ett nationellt gemensamt
arbete. NPO har i sin verksamhetsplan for 2019 angett att man avser att inrétta
flera nationella arbetsgrupper.

Tidigare riksdagsbehandling

Motionsyrkanden om lakemedelsférmanen, lakemedelspriser samt nya dyra
lakemedel och sarlakemedel behandlades i betdnkande 2016/17:SoU6
Apoteks- och lakemedelsfrdgor och senast i betankande 2017/18:SoU16
Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandena avslogs. Riksdagen biféll
utskottets forslag till riksdagsbeslut (rskr. 2016/17:170 och prot.
2017/18:108).

Utskottets stallningstagande

Nar det galler nya dyra lakemedel och sérldkemedel anser utskottet att det &r
viktigt med en finansierings- och prissattningslésning som kan méjliggéra god
tillgdng till och anvandning av lakemedel aven for sllsynta tillstand och att
kostnaderna for sadana lakemedel kan hallas pa en rimlig niva. Utskottet
konstaterar att dessa fragor behandlas i Lakemedelsutredningens betankanden
SOU 2017:87 och 2018:89 och i Nya apoteksmarknadsutredningens
betdnkande SOU 2017:76. Betdnkandena bereds i Regeringskansliet. Denna
beredning bor inte foregripas. Motionerna 2018/19:352 (SD) yrkandena 1 och
2,2018/19:2989 (KD) yrkande 2 i denna del, 2018/19:2038 (L) yrkande 3 och
4 samt 2018/19:2136 (S) avstyrks.

Tillgénglighet till 1akemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om recepthantering for kroniskt
sjuka, paracetamol, hepatit C, kliniska prévningar, garanterad
serviceniva och e-recept.

Jamfor reservation 14 (SD) och 15 (C, L).

Motionerna

Recepthantering for kroniskt sjuka

I motion 2018/19:1720 av Sten Bergheden (M) begérs ett tillkdnnagivande om
hur man ytterligare kan foérenkla recepthanteringen for kroniskt sjuka.
Motionaren foreslar att en medicinlista upprattas till patienter med kroniska
sjukdomar som da inte behover fornya sina recept for att hamta ut medicin.
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Paracetamol

I motion 2018/19:2008 av Erik Bengtzboe (M) begaérs ett tillkdnnagivande om
att se dver mojligheterna till forséljning av paracetamol i dagligvaruhandeln.

Hepatit C
I motion 2018/19:344 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bdda SD)

yrkande 3 begdrs ett tillkdnnagivande om att erbjuda de som drabbats av
hepatit C en val fungerande behandling pa lika villkor.

Kliniska prévningar

I kommittémotion 2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 1 begérs
ett tillkdnnagivande om nationellt ansvar for kliniska prévningar av
sdrlakemedel. Motiondrerna anfér att reglerna for kliniska prévningar for
sarlakemedel ar utformade pa ett sdant satt att de avskréacker klinker fran att
delta i prévningar av sddana lakemedel. Ett hinder har visat sig vara att
patienter som deltagit i en studie enligt Helsingforsdeklarationen ska erbjudas
tillgang till den behandling som visat sig vara bast, vilket kan bli mycket dyrt
for den ansvariga kliniken. Det maste darfor tas ett nationellt ansvar for dessa
provningar.

Garanterad serviceniva
I motion 2018/19:1084 av Carina Odebrink m.fl. (S) begéars ett

tillkdnnagivande om att se over om det bor inféras en minsta garanterad
serviceniva nar det galler lagerhallningen av mediciner.

E-recept

I motion 2018/19:1085 av Johan Andersson m.fl. (S) begérs ett
tillkdnnagivande om att se dver mojligheten till ett transparent system inom
Norden med uttag pa e-recept. Motionarerna anfor att det borde inforas en
mojlighet att hdmta ut medicin med hjalp av e-legitimation inom Norden.

Gallande ratt

Garanterad serviceniva

Genom farordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvardsapoteksservice av
allméant ekonomiskt intresse infordes bestdmmelser om ett sérskilt statsstod for
glesbygdsapotek. Syftet med stodet &r att uppratthdlla en god
lakemedelsforsérjning i hela landet.
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Recepthantering

Bestdmmelser om recepthantering finns bl.a. i Ldkemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utldmnande av lakemedel och
teknisk sprit.

E-recept i Norden

Patientrorlighetsdirektivet innehaller bestimmelser om erkannande av recept
avseende saval lakemedel som medicintekniska produkter som utfardas i en
annan medlemsstat. Av artikel 11.1 i foljer att medlemsstaterna ska se till att
lakemedel som har forordnats pa recept i en annan medlemsstat kan expedieras
i den egna medlemsstaten under vissa forutsattningar. Artikeln motsvaras i
Sverige av 4 kap. 8 § och 5 kap. 2 § i Lakemedelsverkets foreskrifter om
forordnande och utldmnande av ldkemedel och teknisk sprit. Av
bestammelserna framgar att ett recept som ska expedieras i ett annat EES-land
ska forskrivas pa en viss blankett och att elektronisk forskrivning ar mojlig.

Paracetamol

I lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel finns
bestammelser om detaljhandel med vissa receptfria lakemedel pa andra
forséljningsstallen an 6ppenvardsapotek.

Enligt 6 &8 samma lag far detaljhandel pa andra forséljningsstallen &n
dppenvardsapotek bedrivas med

1. nikotinlékemedel och

2. andra receptfria humanlakemedel som inte har forskrivits om
a) lakemedlet ar lampligt for egenvard
b) allvarliga biverkningar &r séllsynta vid anvandning av lékemedlet och
c) det ar lampligt med hénsyn till patientsakerheten och skyddet for
folkhalsan.

Enligt 7 § samma lag ska Lékemedelsverket besluta vilka lakemedel, utdver
nikotinlakemedel, som ska fa saljas pa andra forsaljningsstallen an apotek. Om
ett lakemedel inte langre uppfyller kraven i 6 § 2, far Lakemedelsverket enligt
8 § besluta att detaljhandel med lakemedlet endast far bedrivas pa
Gppenvardsapotek.

Bestdmmelserna i lagen kompletteras av férordningen (2009:929) om
handel med vissa receptfria lékemedel. Darutdver har Lékemedelsverket
beslutat om foreskrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria
lakemedel. Till foreskrifterna har Lakemedelsverket ocksa tagit fram tva olika
végledningar, en vagledning for verksamhetsutovare och en for kommunernas
kontroll.
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Kliniska prévningar

Bestammelser om kliniska prévningar pa manniskor finns bla. i
lakemedelslagen och lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor. Bestimmelserna bygger pd Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tilln&rmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rérande tillampning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlakemedel. Direktivets syfte dr att forenkla och
harmonisera de administrativa bestdmmelserna om kliniska prévningar i
Europeiska unionen. Det har dock visat sig att regelverket endast delvis har
harmoniserats, vilket sarskilt forsvarar genomforandet av en viss klinisk
provning i flera medlemsstater. For att ytterligare harmonisera reglerna om
genomfdrande av kliniska prévningar inom unionen och darmed férenkla
forfarandet, antog Europaparlamentet och radet den 16 april 2014 férordning
(EVU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlédkemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG.

Eftersom EU-forordningen om kliniska prévningar ar direkt tillamplig i
Sverige kommer de bestammelser i svensk forfattning som upprepar innehallet
i férordningen eller som strider mot innehdllet i den behova upphavas eller
&ndras (jfr bet. 2017/18:SoU29).

Mer detaljerade bestdmmelser om Kkliniska provningar finns i
Lakemedelsverkets forfattningssamling, bl.a. i LVFS 2011:19. Av 3 kap. 1 §
framgér att den senaste versionen av Helsingforsdeklarationen om etiska
principer for medicinsk humanforskning, faststalld av World Medical
Association, ska tillampas vid kliniska prévningar. Artikel 34 i konventionen
lyder i svensk dversattning enligt foljande.

Fore en klinisk provning ska sponsorer, forskare och vérdlanderna klargdra

arrangemang for tillgang till fortsatta atgarder efter studiens slut for alla

deltagare som fortfarande ar i behov av behandling som prévningen visat

vara gynnsam. Information om detta maste ocksa lamnas till forsknings-
deltagarna i samband med att informerat samtycke inhamtas fran dem.

Bakgrund och pagaende arbete

Hepatit C

Efter beslut av TLV ingar lakemedel mot hepatit C sedan arsskiftet 2017/18 i
hdgkostnadsskyddet for alla patientgrupper. Kostnaderna for att behandla med
de nya effektiva lakemedlen har ocksa sjunkit vasentligt jamfort med da de
introducerades for nagra ar sedan. | ett pressmeddelande fran den 21 juni 2018
anger regeringen att det trots detta finns svarigheter nér det galler att nd ut med
behandling. Det finns ocksa ett mérkertal kring antalet smittade. Folkhalso-
myndigheten har darfor fatt i uppdrag att analysera hur arbetet med att
behandla, forebygga och foérhindra smittspridning av hepatit C kan forbattras.
Underlaget ska bidra till att nd WHO:s mal om eliminering av viral hepatit.
Folkhdlsomyndigheten ska dessutom
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* sedver hur systemet for testning, behandling och 6vervakning av hepatit C
bor utvecklas.

e beddma lampliga metoder for screening och upptéckt av smittade. | detta
ingar att kartlagga och gora en bedémning av det totala antalet smittade,
att géra en beddmning av vilka metoder for screening som &r mest
effektiva samt att foresla arbetssatt for att &terfa kontakt med
diagnosticerade patienter som tappat kontakten med sjukvérden.

» kartlagga och gora en beddmning av hur landstingen i hdgre utstrackning
kan erbjuda provtagning, behandling och/eller vaccination inom exempel-
vis sprututbytesverksamheterna, kriminalvarden och psyKkiatrin.

Garanterad serviceniva

I TLV:s uppféljning av apoteksmarknadens utveckling frdn 2018 (dnr
2816/2018) anges foljande.

Apotek i glesbygd fick totalt knappt elva miljoner kronor i bidrag for
verksamhetséret 2017, vilket var cirka 1 miljon kronor mer &n foregaende
ar. Av de 37 ansokande apoteken beviljades 35 bidrag, vilket resulterade i
att 16 av de 20 apotek som redovisade negativt rorelseresultat fore bidrag
nadde ett positivt resultat.

Apotekens e-handel fortsétter att vaxa. Samtliga apotekskedjor &r
etablerade pa marknaden och nya rena e-handelsaktorer ar pd vag in, vilket
okar konkurrensen. Receptforskrivna lakemedel stod varen 2018 for cirka
55 procent av e-handelns forsaljning. Den stora tillvaxten har tidigare i
huvudsak varit for handelsvaror och receptfria varor, men monstret
foréndras och aven receptforskrivna varor 6kar hos aktdrer som inte har
fysiska apotek. For de kedjor som driver béade fysiska apotek och e-handel
fungerar de fysiska apoteken som utlamningsstéllen for temperatur-
kansliga och narkotikaklassade ldkemedel.

E-handelns geografiska spridning &r god. 1 731 av totalt 1 743 post-
orter i hela landet har haft férséljning via e-handel under perioden mars till
maj 2018, enligt forsaljningsstatistik fran fyra stora apoteksaktorer.
Nittiotva procent av 10 369 postnummeromraden har apoteksforsaljning
av minst tva apotekskedjor. Den analys TLV gjort visar att det finns ett
samband att mindre orter har hogre andel e-handel och ocksa att lagre
apotekstéthet innebdr hdgre e-handel.

E-recept i Norden

Regeringen har utsett E-hdlsomyndigheten att vara nationell kontaktpunkt for
e-halsa utifran det arbete som gors pa EU-niva genom bl.a. patientrorlighets-
direktivet. E-hdlsomyndigheten har i A&terrapporteringen av 2017 Aars
regleringsbrev redogjort for sitt arbete i fragan. | rapporten anges att
e-hélsoarbetet &r prioriterat av EU-kommissionen och att E-hdlsomyndigheten
inom ramen for ett EU-samarbete arbetar for att kunna formedla svenska
e-recept utomlands och att svenska apotek ska kunna expediera e-recept fran
utlandet.

Patientrorlighetsdirektivet innehaller bestimmelser om erkdnnande av
recept avseende sdvil likemedel som medicintekniska produkter som utfardas
i en annan medlemsstat. Av artikel 11.1 i direktivet foljer att medlemsstaterna
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ska se till att lakemedel som har forordnats pa recept i en annan medlemsstat
under vissa forutsattningar kan expedieras i den egna medlemsstaten. Artikeln
motsvaras i Sverige av 4 kap. 8 § och 5 kap. 2 § i L&kemedelsverkets
foreskrifter om forordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit.
Av bestammelserna framgar att ett recept som ska expedieras i ett annat EES-
land ska forskrivas pad en viss blankett och att elektronisk férskrivning ar
mojlig.

Paracetamol

Av Information fran Lakemedelsverket (nr 3 2016) framgar att receptfria
tabletter med paracetamol inte langre far séljas pa andra forséljningsstéllen &n
apotek. Beslutet galler fran den 1 november 2015 och ber6r enbart tabletter
som dr avsedda att svéljas hela. Paracetamol i t.ex. flytande form och som
brustabletter berdrs inte. Bakgrunden till beslutet var en 6kning av antalet
samtal till Giftinformationscentralen om forgiftningar, dar tillganglighet till
paracetamoltabletter som kan svéljas hela beddmdes vara en riskfaktor.
Lakemedelsverket har i en egen studie bekréftat att antalet forgiftningsfall 6kat
till en oacceptabelt hog niva. Av studien framgar ocksa tydligt att 6kningen av
forgiftningsfall sammanfaller i tid med nér produkterna gjordes tillgangliga
utanfor 6ppenvardsapotek. Antalet biverkningsrapporter med forgiftningar av
paracetamol kommer enligt uppgift frdn Lakemedelsverket att féljas
fortsattningsvis.

Lakemedelsverket genomforde under 2017 en vetenskaplig studie av den
Okade tillgangligheten till paracetamol i Sverige med féljande slutsatser:

« En véndning av en nedéatgdende trend i forekomsten av paracetamol-
forgiftning till en markant uppatgdende trend kan tidsmassigt kopplas till
beslutet 2009 att tillata forsiljning av paracetamol pa andra stallen an
apotek.

 Analysen visar ocksa att det &r osannolikt att trendbrottet kan forklaras av
slumpen eller av trenden &6ver tid for den generella forekomsten av
sjalvmord, for den generella forekomsten av sjalvskadebeteende som
kraver sjukhusvard eller for den totala forséljningsvolymen av
paracetamol.

Lakemedelsverket har i en rapport fran 2018 kartlagt hur antalet samtal till
Giftinformationscentralen, egenvardsforsaljning och receptforskrivning av
paracetamol och andra smaértstillande substanser har utvecklats 2015-2017.
Kartlaggningen visar att telefonsamtalen om forgiftningar med paracetamol
till Giftinformationscentralen har fortsatt 6ka sedan 2015. | stort sett bestar
okningen av samtal om paracetamol med modifierad frisdttning, som innebdr
att lakemedlet verkar under en l&ngre tid. Denna typ av paracetamol har de
senaste aren haft en markant forsaljningsckning. Giftinformationscentralen
har uppmarksammat att forgiftningar med paracetamol med modifierad
frisattning &r oforutsdgbara och att befintliga behandlingsrutiner for
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behandling av dverdoser inte &r tillrackliga. Dessa oférutségbara forgiftningar
medfdrde att en sékerhetsutredning initierades pa EU-niva under 2016, och i
februari 2018 beslutade Europeiska kommissionen att produkten fran den
1 juni 2018 inte far saljas inom EU pa grund av svarigheterna med att hantera
forgiftningar.

Lakemedelsverket anfor i slutet av rapporten att avsikten med séljférbudet
i dagligvaruhandel 2015 var att generellt begransa tillgdngen av paracetamol i
samhallet, samt att forsvara s.k. impulskop for forgiftning. Bada dessa
begransningar i tillgdngen pa paracetamol skulle kunna minska foérekomsten
av forgiftningar. For att studera detta skulle det dock krdvas fordjupade
analyser av var, ndr och av vem den paracetamol som intagits i
forgiftningssyfte inforskaffats. Kartlaggningen pavisar att forséljningen for
egenvard har minskat mellan 2015 och 2017.

Lakemedelsverket beddmer, trots att paracetamol med modifierad
frisattning inte langre far saljas fran den 1 juni 2018, att forgiftningar med
paracetamol kommer att fortsétta vara ett icke ovanligt tillstdnd. Forgiftning
med paracetamol ar en allvarlig medicinsk risk som kommer att paverka
akutsjukvérden och psykiatrin i framtiden.

Indragningen av paracetamol med modifierad frisattning och forbudet att
sdlja paracetamol i tablettform i dagligvaruhandeln genomférdes for att
Lakemedelsverket ser allvarligt pa paracetamolférgiftningar. Lakemedels-
verket kommer fortsétta félja utvecklingen av forgiftningar med paracetamol
och andra lakemedel (dnr 1.1.2-2018-019569, s. 3 och 16-17).

Kliniska prévningar

Den 20 juni 2018 svarade statsradet Helene Hellmark Knutsson (S) pa en
skriftlig frdga om forskning om sarlakemedel (2017/18:1474).
Statsradet svarade bl.a. enligt féljande:

Barbro Westerholm har frigat mig om jag anser att Sverige ska saga nej
till forskning om och prévning av nya behandlingsmetoder, déribland
klinisk provning av lakemedel for patienter med sallsynta livshotande
diagnoser, pa grund av att vi befarar att vi inte har rad med lakemedlen nar
de godkénts av EMA darfor att de visat sig effektiva och att biverkningarna
inte stdr i missforhallande till effekten.

Fragan som Barbro Westerholm tar upp utgr fran ett komplext
landskap, dér ansvaret delas av staten och den landstingsdrivna halso- och
sjukvarden. Fragestallningen beror saval lakares ansvar for att patienter
ska fa den basta behandlingen som behovet av att utveckla och préva nya
lakemedel och landstingens ekonomiska Gvervaganden.

Patienter med sjukdomar, dér nya lakemedel finns i utvecklingsfaser,
kan overvagas for deltagande i kliniska studier. Helsingforsdeklarationen,
som ger etiska riktlinjer, sdger att da en klinisk prévning inleds ska de
patienter som kommer att behdva behandling efter provningen garanteras
tillgang till denna. Nér ett lakemedel val ar godkant satter foretaget ett pris
pé produkten, som eventuellt blir formansberattigad, och landstingen &r
forbundna att ge lakemedlet till de patienter som ingatt i en studie
oberoende av pris.
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Flera atgarder har redan vidtagits for att bidra till lagre kostnader for
den har typen av lakemedel. P4 EU-niva finns det t.ex. en forordning om
sérlakemedel som syftar till att stimulera utvecklingen av sérlakemedel
genom att minska kostnaderna for lakemedlen, t.ex. via mojligheten till
forenklat godkénnande och dataexklusivitet for kliniska data. Regeringen
har dven verkat for lagre kostnader for lakemedel pd andra satt. Vad géller
kostnadsaspekten for kliniska provningar som sadana vill jag ndmna att
kliniska prévningar subventioneras genom att Lakemedelsverket kan
befria forskare fran ansokningsavgiften for kliniska prévningar.
Regeringen har ocksa tillsatt en utredning med uppdraget att géra en
oversyn dar hallbarhet, etik och samhillsekonomisk effektivitet i
lakemedelsanvandningen genomlyses (L&dkemedelsutredningen 2016:07).
Utredningen ska dven se over tillgang pa nya lakemedel, prisreglering och
forutséttningar for forskning och innovation.

For att starka omradet har regeringen etablerat ett life science-kontor
inom Regeringskansliet. Life science-kontoret arbetar ocksd med fragan
om kliniska provningar och for dialog med bl.a. berérda myndigheter och
branschorganisationer. Regeringen har for dvrigt gjort en rad satsningar
for att fa fler studier till Sverige och har forstarkt omradet Klinisk
behandlingsforskning p& Vetenskapsrddet och fortsatt stodet for
uppbyggnad av Kliniska studier Sverige, en infrastruktur som stddjer och
underlattar genomférandet av kliniska provningar. Vidare har regeringen
gjort en stor satsning pa forskning for att utveckla biologiska likemedel,
en satsning pd sammanlagt 320 miljoner kronor fordelade éver atta ar, som
genomfors av  Vinnova och  Vetenskapsradet. Stodet  for
lakemedelsutveckling inom ramen for Science for Life Laboratory
(SciLifeLab) kvarstar med goda resultat.

Regeringen arbetar saledes for att framja fler kliniska prévningar och
studier, och har vidtagit flera atgarder for att stirka den medicinska
forskningen, inte minst den kliniska forskningen.

| L&kemedelsutredningens slutbetdnkande SOU 2018:89, som redogdrs
narmare for ovan, framgér att Helsingforsdeklarationens artikel 34 i forsta
hand har tillkommit for att skydda patienter i 1dg- och medelinkomstlander.
Med héanvisning till en artikel i tidningen Dagens Medicin anges att artikel 34
anda har inneburit att det finns exempel pa att sjukhus i Sverige har valt att
inte delta i kliniska prévningar om de befarar att lakemedlen som forskas fram
riskerar att bli mycket kostsamma och samtidigt inte subventionerade (dvs. att
de féar avslag pa formansansokan hos TLV). Aven internationellt &r detta en
olost fraga med i de flesta fall ingen eller otydlig reglering. | betankandet
anfors ocksa foljande.

Vi kan konstatera att det &r otydligt vad som galler for tillhandahéllande
av lakemedel efter en prévning saval fram till godkannandet, fram till
TLV:s beslut/NT-radets rekommendation och efter ett eventuellt negativt
beslut av TLV eller en negativ rekommendation fran NT-radet. Ett
grundkrav som alla intressenter borde kunna acceptera &r att patienterna
informeras om vad som kommer att hénda efter prévningen, och dven vad
som galler om lakemedlet inte subventioneras.

Det har forts fram till utredningen att det borde finnas en sarskild statlig
finansieringspott for lakemedel efter kliniska provningar. Det &r emellertid
inte sékert att det &r lampligt att ha en speciell 16sning just for lakemedel
som varit i Kkliniska prévningar. Vi noterar ocksa att det finns viktiga
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invndningar mot att anvédnda en riktad statlig finansiering i dessa
problematiska situationer. En ar att kostnaden inte skulle minska ur
samhallets och skattebetalarnas perspektiv, bara flyttas. En annan att staten
da rimligen skulle behova ha stérre inflytande 6ver vilka studier som far
bedrivas och det framstar inte som ratt niva att fatta dessa beslut.

Det maste under alla omstandigheter bli tydligare for alla inblandade
hur en eventuell situation dar lakemedlet inte subventioneras ska I6sas. Vi
anser mot bakgrund av att det finns olika tolkningar av det internationella
regelverket och risken att forsvara majligheterna att bedriva kliniska
prévningar att vi i nulaget inte bor foresla om och hur det skulle regleras.

Tidigare riksdagsbehandling

Recepthantering for kroniskt sjuka

Ett motionsyrkande om foérenklad recepthantering foér kroniskt sjuka
behandlades i betdnkande 2016/17:SoU6 och senast i betédnkande
2017/18:S0U16 Apoteks- och likemedelsfragor. Motionsyrkandena avslogs.
Riksdagen bifoll utskottets forslag till riksdagsbeslut (rskr. 2016/17:170 och
prot. 2017/18:108).

Paracetamol

Ett motionsyrkande om paracetamol i dagligvaruhandeln behandlades i
betankande 2016/17:SoU6 Apoteks- och lakemedelsfragor. Utskottet uttalade
att det ar utomordentligt viktigt att effekterna av Ldkemedelsverkets beslut om
receptfria tabletter med paracetamol foljs upp noggrant, med héansyn till de
konsekvenser som ett sddant beslut innebar for tillgangligheten till denna
lakemedelsform. Utskottet ség darfor positivt pd att Lakemedelsverket hade
for avsikt att gora en samlad utvardering under hdsten 2017. Utskottet uttalade
att man avsag att folja frdgan noga. Ett motsvarande motionsyrkande
behandlades forenklat i betdnkande 2017/18:SoU16 Apoteks- och lakemedels-
fragor. Motionsyrkandena avslogs. Riksdagen bifoll utskottets forslag till
riksdagsbeslut (rskr. 2016/17:170 och prot. 2017/18:108).

Hepatit C
Ett motionsyrkande om hepatit C behandlades senast i betdnkande

2014/15:SoU12 Folkhalsofragor. Motionsyrkandena avslogs. Riksdagen
bifoll utskottets forslag till riksdagsbeslut (prot. 2014/15:86).

Garanterad serviceniva

Motionsyrkanden om utvecklad service pa landsbygden behandlades senast i
betdnkande 2016/17:SoU6 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motions-
yrkandena avslogs. Riksdagen bifoll utskottets forslag till riksdagsbeslut
(rskr. 2016/17:170).
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Utskottets stallningstagande

Utskottet anser att det ar angeldget att underlatta for kroniskt sjuka i deras
kontakter med halsovarden. Utskottet &r dock inte berett att stalla sig bakom
det forslag som lamnas i motion 2018/19:1720 (M). Motionen avstyrks.

Utskottet konstaterar att Ldkemedelsverkets beslut att receptfria tabletter
med paracetamol inte far siljas p& andra forsaljningsstallen an apotek nu har
géllt i mer an tre ar. Sedan den 1 juni 2018 far inte heller paracetamol med s.k.
modifierad frisattning sédljas inom EU. Vidare noterar utskottet att
Lakemedelsverket i sin rapport anfor att avsikten med séljférbudet i
dagligvaruhandel var att generellt begransa tillgdngen av paracetamol i
samhallet, samt att forsvéra s.k. impulskop for forgiftning. Verket anfor vidare
att bada dessa begransningar i tillgdngen pa paracetamol skulle kunna minska
forekomsten av forgiftningar. For att studera detta skulle det dock kravas
fordjupade analyser av var, nar och av vem den paracetamol som intagits i
forgiftningssyfte inforskaffats. Kartlaggningen pavisar att forséljningen for
egenvard har minskat mellan 2015 och 2017.

Med héansyn till de konsekvenser som Lakemedelsverkets beslut innebar
for tillgangligheten till paracetamol vill utskottet annu en gang peka pa att det
ar utomordentligt viktigt att effekterna av beslutet foljs upp noggrant. Aven
utskottet kommer att fortsatta att folja fragan noga.

Med det anférda anser utskottet inte att det finns skal for riksdagen att nu
ta ndgot initiativ. Motion 2018/19:2008 (M) avstyrks.

Utskottet konstaterar att kostnaderna for effektivare lakemedel mot
hepatit C har sjunkit och att lakemedlen har blivit mer tillgangliga. Utskottet
valkomnar det uppdrag som getts Folkhalsomyndigheten i frdgan. Motion
2018/19:344 (SD) far darmed anses i viss man tillgodosedd. Motionen
avstyrks.

Fragan om kostnadsansvaret vid kliniska prévningar i enlighet med artikel
34 i Helsingforsdeklarationen behandlades i Léakemedelsutredningens
slutbetankande SOU 2018:89. Utredningen valde att inte lamna nagot forslag
i denna del. Utskottet &r inte berett att féresla nagot initiativ med anledning av
motion 2018/19: 2038 (L) yrkande 1. Motionen avstyrks.

Utskottet ar inte berett att stilla sig bakom vad som féreslds i motion
2018/19:1084 (S). Motionen avstyrks.

Det &r enligt utskottet 6nskvart att underlatta for svenska medborgare att sa
enkelt och sakert som majligt ha tillgang till nodvindiga likemedel utomlands.
Utskottet ser darfor positivt pA E-halsomyndighetens arbete i frdgan. Motionen
2018/19:1085(S) avstyrks.
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Narkotiska lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om minskat anvandande av
tunga mediciner, 6versyn av recept pa mediciner, okad kontroll av
forskrivning, och narkotiska lakemedel.

Motionerna

I motion 2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (b&da SD)
yrkande 3 begars ett tillkannagivande om att regeringen ska aterkomma med
forslag som syftar till ett minskat anvandande av tunga mediciner. | yrkande 4
begars ett tillkdnnagivande om en Gversyn av systemet for recept pa mediciner.
| yrkande 5 begérs ett tillkdnnagivande om forslag for en 6kad kontroll av
lakares forskrivning av tunga preparat.

I motion 2018/19:2799 av Markus Wiechel m.fl. (SD) yrkande 1 begadrs ett
tillkannagivande om att inte bestraffa personer som péa ett fordelaktigt satt
anvant sig av cannabis- och hampapreparat for att lindra en svar sjukdom.
I yrkande 2 begdrs ett tillkdnnagivande om att ut6ka mojligheten for
behovande patienter att fé tillgang till medicinsk marijuana. | yrkande 3 begars
ett tillkadnnagivande om att utreda konsekvenserna av receptbelagt cannabis-
och hampapreparat som medicin.

Gaéllande ratt

Forskrivning av lakemedel

Enligt 6 § forsta stycket lagen (1992:860) om kontroll av narkotika far
narkotiska lakemedel I&mnas ut endast efter forordnande av en lékare,
tandlakare eller veterinar. Ett sddant forordnande ska ske med storsta
forsiktighet. | andra stycket anges att om Halso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd har dragit in eller begrénsat en ldkares behdrighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt bestdmmelser i patientsékerhetslagen (2010:659)
far ett sddant lakemedel inte lamnas ut pa ordination av den lakaren.

Enligt 11 § tredje stycket forordningen om lakemedelsférmaner m.m. ska
det upprattas en verifikation 6ver utldmnandet vid expedition av en
forskrivning. Verifikationen ska innehalla uppgifter om vad som har
forskrivits och lamnats ut. Oppenvardsapoteket far enligt bestammelsen
behalla forskrivningen.

Narkotikaklassade lakemedel fér opiatberoende

Bestimmelser om férordnande och utldmnande av narkotikaklassade
lakemedel for opiatberoende finns i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2004:15). Av 1 § framgar att ett lakemedel som &r narkotika enligt
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Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:10) om forteckningar Over
narkotika som godkants for behandling av opioidberoende far utlamnas fran
apotek endast om det forordnats av en ldkare med specialistkompetens i
psykiatri eller beroendemedicin och som ar verksam vid en vardgivare som
bedriver sddan verksamhet som erbjuder lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (HSLF 2016:1) om
lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende (LARO) finns
bestdmmelser om lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende. Av
Socialstyrelsens regleringsbrev for 2017 framgar det att myndigheten ska félja
upp effekterna av de andringar i foreskrifterna som beslutades i januari 2016.
Andringarna innebér bl.a. att personer som blivit beroende av opioider vid
anvéandning av smértstillande I&kemedel kan ordineras behandlingen. Tidigare
var det endast personer med beroende orsakat av opiater (frdmst heroin och
morfin) som kunde fa LARO. Uppdraget redovisades den 31 december 2017
och resultaten av uppfoljningen tyder enligt Socialstyrelsen pa att antalet
patienter i LARO Okar. Resultaten visar dven att antalet personer med
langvariga smarttillstdnd i hogre grad fick behandling med LARO-preparat
under en period (1,5 &r) efter foreskriftsforandringen &n vad som var fallet
innan andringen tradde i kraft. Sistnamnda resultat tyder pa en forandring i
patientsammanséttningen som erhaller LARO.

Socialstyrelsen har vidare fatt i uppdrag av regeringen att under 2018 ta
fram ett kunskapsstod om lakemedelsbehandlingen vid opioidberoende som
ska riktas till professionen. Syftet ar att ett sddant kunskapsstod ska oka for-
utsattningarna for att patienter ska fa en god och likvardig vard och omsorg.

Tillstand till forsaljning av icke godkanda lakemedel

Enligt 4 kap. 2 § lékemedelslagen ska ett Idkemedel godkénnas for forséljning
om det uppfyller kraven enligt 1 8. Enligt denna bestdmmelse ska ett
lakemedel vara av god kvalitet och andamalsenligt. Lakemedlet ar
andamalsenligt om det ar verksamt for sitt dandamal och vid normal
anvandning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den
avsedda effekten.

Enligt 4 kap. 10 § andra stycket lakemedelslagen far tillstand till forsaljning
av ett lakemedel ldmnas &ven i andra fall an de som avses i 2,47 och 9 8§ i
samma kapitel om det finns sarskilda skal. Av 2 kap. 17 § lakemedels-
forordningen (2015:458) far ett sadant tillstand ges for att tillgodose sarskilda
behov av lakemedel i hélso- och sjukvarden. Fragor om sadana tillstand prévas
av Lakemedelsverket.

| Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstind till
forséljning av icke godként lakemedel (licensforeskrifter) finns bestdimmelser
om tillstand till forséljning av icke godkanda lakemedel. Licenser medges
enligt 2 kap. 1 8 i form av bl.a. enskilda licenser och generella licenser, om
behovet av ldkemedel inte kan tillgodoses genom ett lakemedel som &r
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godkant i Sverige. Ansokan om licens ska goras av apotek, och ansokan ska
atfoljas av en motivering fran forskrivaren som styrker behovet av lakemedlet
(2 kap. 4 8).

Bakgrund

Lakemedelsverket har pa uppdrag av regeringen analyserat de situationer dar
pappersrecept anvands i dag och hur férskrivningen skulle kunna goéras sékrare
och enklare genom elektronisk forskrivning (dnr 1.1.2-2016-082525).
Lakemedelsverket har vidare analyserat behoven for att kunna automatisera
och digitalisera hanteringen av dispenser att forskriva lakemedel samt
delegeringar om forordnande och utldmnande av narkotikaklassade lakemedel
for behandling av opiatberoende (dnr 1.1.2-2017-004190). Bada rapporterna
redovisades 2017. Lakemedelsverket foreslar bl.a. att receptforskrivning som
huvudregel ska goras elektroniskt och att faxrecept tas bort.

Nér det galler minskat utrymme for manipulering av recept och oegentlig
forskrivning anforde regeringen i budgetpropositionen for 2017 (prop.
2016/17:1 utg.omr. 9) att problematiken med manipulering av recept och
oegentlig forskrivning av narkotiska ldkemedel ofta &r kopplad till
anvandningen av pappersrecept. Regeringen hanvisade i detta sammanhang
till den andring som gjorts i férordningen om likemedelsférmaner m.m. med
anledning av L&kemedelsverkets och Socialstyrelsens forslag i rapporten
Minskad anvéandning av sarskilda receptblanketter.

Tidigare riksdagsbehandling

Motionsyrkanden om narkotiska ldkemedel behandlades i beténkande
2016/17:SoU6 Apoteks- och lakemedelsfragor och senast i betankande
2017/18:S0U16 Apoteks- och lakemedelsfragor. Motionsyrkandena avslogs.
Riksdagen bifoll utskottets forslag till riksdagsbeslut (rskr. 2016/17:170 och
prot. 2017/18:108).

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att vissa regelforandringar gjorts for att dstadkomma
sakrare forskrivningar. Utskottet ser positivt pa detta. Motionerna
2018/19:352 (SD) yrkandena 3-5 och 2018/19:2799 (SD) yrkandena 1-3
avstyrks.



Reservationer

1. Utveckling av apotekens tjanster, punkt 3 (SD, KD)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Per Ramhorn (SD), Christina
Ostberg (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD) och Pia Steensland
(KD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 93 och
avslar motion
2018/19:1239 av Elisabeth Bjérnsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol (bada
M).

Stallningstagande

I jamforelse med manga andra europeiska lander har svenska apotek en
mycket begransad roll i vardkedjan. Vi anser att apotekens roll bor utékas i
denna del for att framja egenvard och forebyggande insatser.

Vi anser att regeringen bor se over fragan om att utéka apotekens roll pé
detta sétt.

2.  Farmaceutsortiment och férskrivning i vissa fall, punkt 4
(KD)
av Acko Ankarberg Johansson (KD) och Pia Steensland (KD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 94.

Stallningstagande

Vi anser att fordelarna med ett farmaceutsortiment bor utredas. Med detta
menas att utvalda lakemedel som i dag ar receptbelagda blir receptfria under
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forutsattning att de saljs bakom disk pa apotek och tillsammans med
radgivning av farmaceut. Dessutom bor pa farmaceutforskrivning utredas pa
motsvarande vis. Farmaceutforskrivning innebdr att farmaceuter under strikta
former och efter sarskild utbildning kan forlanga vissa recept. Exempel pa
sddana lakemedel som kan ingd &r p-piller, insulin, behandling av KOL och
lakemedel mot hogt blodtryck.

Vi anser sdledes att regeringen bor utreda mojligheten att infora ett
farmaceutsortiment och farmaceutférskrivning.

3. Farmaceutsortiment och férskrivning i vissa fall, punkt 4
(L)

av Barbro Westerholm (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 delvis motion
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 94.

Stallningstagande

Vi anser att fordelarna med ett farmaceutsortiment bor utredas. Med detta
menas att utvalda lakemedel som i dag ar receptbelagda blir receptfria under
forutsattning att de saljs bakom disk pa apotek och tillsammans med
radgivning av farmaceut. Vi anser siledes att regeringen bor utreda
mojligheten infora ett farmaceutsortiment.

4. Returratten, punkt 5 (M, SD, KD)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Camilla Waltersson Gronvall (M),
Per Ramhorn (SD), Ulrika Heindorff (M), Christina Ostberg (SD),
Ulrika Jorgensen (M), Ann-Christine From Utterstedt (SD) och Pia
Steensland (KD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 95.
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Stallningstagande

Oppenvardsapotekens mojligheter att returnera lakemedel som inte blivit sdlda
har betydelse for apotekens beslut att kdpa in och lagerhalla varor och bestalla
varor som inte finns i lager nar de efterfrigas av kunderna. Det &r
problematiskt att regeringen i sitt forslag om returrétt inte inkluderar kylvaror.
Detta paverkar apotekens formaga att bestalla hem sarskilt dyra ldkemedel,
och det galler inte minst fér mindre apotek och apotek i glesbygden. Vi anser
att det finns anledning att upprepa det tillkdnnagivande som riksdagen gjorde
varen 2018. Regeringen bor séledes snarast aterkomma med forslag till
riksdagen om att dven lakemedel som kraver kyl- eller frysférvaring bor
omfattas av returratten.

5. Lé&kemedel till unga, punkt 6 (SD)

av Per Ramhorn (SD), Christina Ostberg (SD) och Ann-Christine From
Utterstedt (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 tillkdnnager
detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:542 av Clara Aranda (SD).

Stallningstagande

| takt med att den psykiska ohalsan hos barn och unga ¢kar har forskrivningen
av psykofarmaka trappats upp. Med anledning av den véxande problematiken
hos den aktuella malgruppen, barn och unga med psykisk ohalsa, kan vi
forvanta oss en fortsatt utveckling i den har riktningen. Det krévs saledes en
tydlig strategi for att hantera utvecklingen och verka for att minska den 6kade
forskrivningen av psykofarmaka. Vi anser att regeringen bor se 6ver fragan
om att ta fram en strategi for att hantera 6kad forskrivning av psykofarmaka
till barn och unga.

6. Léakemedel till &ldre, punkt 7 (C, L)
av Anders W Jonsson (C) och Barbro Westerholm (L).

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 tillkannager
detta for regeringen.
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Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkandena 6 och 9 samt
avslar motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 8.

Stallningstagande

Manga av de lakemedel som forskrivs till arsrika patienter, inte minst till
multisjuka, &r inte utprovade pa denna aldersgrupp och inte heller i
kombination med de andra lakemedel som ofta ordineras patienten. Vi anser
att det behdvs mer forskning om de aktuella I&kemedlens nytta for den hér
patientgruppen. Det behdvs ocksd utvardering av vilken nytta lakemedlen
medfor vid behandling av dessa skéra patienter. Hogst prioritet for utvardering
bor vara de lakemedel som oftast forskrivs och oftast fororsakar allvarliga
komplikationer.

Vidare ar den information som patienter far om sina lakemedel fran
professionella aktorer &r ofta bristfallig. Den lakemedelsutbildning som de
stora pensionarsorganisationerna erbjuder sina medlemmar fungerar sa bra att
den bor inféras mer permanent och erbjudas av halso- och sjukvarden samt
omsorgerna. Den bor ocksa goras tillganglig for patientorganisationerna.

Regeringen bor se éver mojligheten att inféra en sadan ordning.

7. Generisk forskrivning, punkt 8 (L)
av Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 10.

Stallningstagande

Lakemedelsverket har efter en utredning 2015 forvisso kommit fram till att det
saknas stdd for att infora generisk forskrivning. Lékarforbundet ar dock av
motsatt uppfattning utifrdn patientsékerhetsaspekter, men ocksd av
administrativa skal. Systemet innebdr ndmligen risker for felmedicinering.
Varje gang en patient hamtar ut sina lakemedel kan forpackningen ha ett nytt
utseende och produkterna och tabletterna visa ny form eller farg. Risken &r att
patienterna tar tva likadana lakemedel med olika utseende i tron att de &r olika
preparat. FOr att undvika de riskerna anser jag att generisk forskrivning bor
inforas.
Regeringen bor se éver denna fraga.
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8. Lékemedelsforsakringen, punkt 9 (SD, KD, L)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Per Ramhorn (SD), Christina
Ostberg (SD), Ann-Christine From Utterstedt (SD), Pia Steensland (KD)
och Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 11.

Stallningstagande

Arligen sljs ett betydande antal forpackningar av oforsakrade ldkemedel, och
skador av dessa lakemedel har rapporterats. Mest problematiskt &r det nér ett
ofdrsakrat lakemedel blir utvalt till periodens vara av TLV. Av konkurrens-
réttsliga skal kan TLV inte kréva att ett lakemedel ska ha ldkemedelsforsékring
for att fa bli periodens vara. Regeringen har lange haft frdgan pa sitt bord men
annu inte 16st den. Vi anser darfor att regeringen bor utreda fragan for att hitta
en losning sa att alla lakemedel p& marknaden ska tackas av forsakringen.

9. Olagliga lakemedel, punkt 10 (L)
av Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 13.

Stallningstagande

Den olagliga hanteringen och forséljningen av lakemedel 6kar i hela Europa.
Lakemedlen kan vara kontaminerade med skadliga substanser eller bestd av
andra farmakologiska substanser an vad forsaljaren har uppgivit. Jag anser att
allmdnheten kontinuerligt bor uppmarksammas pa farorna med att handla
lakemedel ©ver internet. L&kemedelsverket och Socialstyrelsen bor
intensifiera sitt arbete med detta.

Regeringen bor se 6ver denna fraga.
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10. Lé&kemedel och miljd, punkt 11 (M, C, KD)

av Acko Ankarberg Johansson (KD), Camilla Waltersson Gronvall (M),
Anders W Jonsson (C), Ulrika Heindorff (M), Ulrika Jérgensen (M) och
Pia Steensland (KD).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi 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.
Darmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2887 av Maria Malmer Stenergard m.fl. (M) yrkande 4 och
avslar motionerna
2018/19:1288 av Yasmine Eriksson m.fl. (SD) yrkande 6,
2018/19:1662 av Betty Malmberg (M) yrkandena 1 och 2,
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 14,
2018/19:2307 av Amanda Palmstierna och Rebecka Le Moine (bdda MP)
yrkande 2 och
2018/19:2942 av Amanda Palmstierna m.fl. (MP).

Stallningstagande

For att fortsatta att minska lakemedels negativa miljopaverkan bedémer vi att
inforandet av en tydlig miljoméarkning av lakemedel som har en bevisat
negativ miljopaverkan skulle kunna vara en lamplig &tgard. P& sa satt ges
patienter och vardgivare battre mojligheter att gora upplysta val. Vi anser
darfor att regeringen bor utreda mdéjligheten att inféra miljomarkning av
lakemedel.

11. Lé&kemedel och milj6, punkt 11 (L)
av Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkannager
detta for regeringen.
Déarmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 14 och
avslar motionerna
2018/19:1288 av Yasmine Eriksson m.fl. (SD) yrkande 6,
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2018/19:1662 av Betty Malmberg (M) yrkandena 1 och 2,

2018/19:2307 av Amanda Palmstierna och Rebecka Le Moine (bada MP)
yrkande 2,

2018/19:2887 av Maria Malmer Stenergard m.fl. (M) yrkande 4 och
2018/19:2942 av Amanda Palmstierna m.fl. (MP).

Stallningstagande

Vara lakemedel kan skada miljon i tillverkningslandet. Lakemedelsfabriker i
bl.a. Asien lacker ut stora mangder substanser till jordbruk och dricksvatten.
Jag anser att det internationella arbetet med EU:s regelverk for
humanlakemedel bor intensifieras. Lakemedelsverket foreslog redan 2012 att
miljéhansyn ska végas in i beddmningar av om lakemedel ska bli receptfria.
Detta arbete behdver paskyndas. Regeringen bor se dver denna fraga.

12. Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel,
punkt 12 (SD)

av Per Ramhorn (SD), Christina Ostberg (SD) och Ann-Christine From
Utterstedt (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (b&da SD) yrkande 1 och
avslar motionerna
2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bada SD) yrkande 2,
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkandena 3 och 4,
2018/19:2136 av Carina Odebrink (S) och
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 2.2.

Stallningstagande

Hogkostnadsskyddet for receptbelagda ldkemedel &r val forankrat hos
svenskarna och det finns saval hos allmanheten som bland politiker ett brett
stdd for den. Modellen forutsatter dock att merparten av lakemedlen faktiskt
omfattas av hdgkostnadsskyddet och att de berdrda lakemedelsforetagen vill
att deras produkter ska gora det. Sa dr inte alltid fallet. Ett av skalen till detta
ar att vissa foretag inte ar villiga att gora de prissdnkningar som TLV kraver.
Detta kan leda till att foretagen lamnar systemet med lakemedelsforménerna
for att kunna satta sitt eget pris pa lakemedlet. De svenska apoteken har
samtidigt ratt att fritt bestimma over sin marginal for de likemedel som star
utanfor formanen, vilket bidrar till prisskillnader mellan olika apotek for
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samma vara. Regeringen bor utreda mojligheten att reformera
lakemedelsformanssystemet for att minska risken for att behévande patienter
tvingas betala orimligt hdga priser for sina lakemedel och aterkomma till
riksdagen med ett forslag i fragan.

13. Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel,
punkt 12 (L)

av Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Darmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkandena 3 och 4 samt
avslar motionerna
2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (béda SD) yrkandena 1 och
2,
2018/19:2136 av Carina Odebrink (S) och
2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD) yrkande 2.2.

Stallningstagande

Landstingen, TLV och lakemedelsforetagen samverkar i en process som syftar
till ett jamlikt inforande av nya lakemedel 6ver hela landet. Vrdanalys har i
en studie av verksamheten (Ordning i leden? Rapport 2017:5) i korthet visat
att malet med en mer jamlik introduktion av nya lakemedel inte uppnatts. Det
har visat sig vara problematiskt for inte minst patienter med séllsynta
diagnoser dar de nya ldkemedlen &r mycket dyra. Dessa patienter har nekats
tillgang till ett visst lakemedel i ett landsting medan de kunnat fa det om de
bott i ett angrdnsande landsting. Det &r inte medicinskt eller etiskt forsvarbart
och strider mot malet om en jamlik sjukvard. Brister i processens transparens
och forutsagbarhet samt ansvarsférdelningen mellan de involverade akttrerna
ar saledes otydlig. Vi anser att dessa problem inte reds ut med tillracklig
tydlighet i Lakemedelsutredningens slutbetdnkande SOU 2018:89.
Regeringen bor darfor utreda fragan ytterligare och aterkomma med ett forslag
som ger patienter i olika landsting samma tillgang till nya, dyra lakemedel.
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14. Tillgénglighet till 1dkemedel, punkt 13 (SD)

av Per Ramhorn (SD), Christina Ostberg (SD) och Ann-Christine From
Utterstedt (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:344 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bdda SD) yrkande 3 och
avslar motionerna
2018/19:1084 av Carina Odebrink m.fl. (S),
2018/19:1085 av Johan Andersson m.fl. (S),
2018/19:1720 av Sten Bergheden (M),
2018/19:2008 av Erik Bengtzboe (M) och
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 1.

Stallningstagande

I maj 2016 antog WHO:s World Health Assembly en ny strategi som
uppmanar vérldens alla lander att arbeta fram nationella strategier for att
bekdmpa hepatit C. Inom denna strategi inkluderas ett stdd for de lander som
vill och arbetar for att eliminera viruset. Flera europeiska lander har darfor
tagit fram egna nationella strategier for att eliminera hepatit C i linje med
WHO:s rekommendationer. Tyvarr har Sverige inte gjort det. Regeringen bor
darfor vidta atgarder for att samtliga ska fa chansen att testa sig mot hepatit C
samt utoka arbetet for kunskap kring hepatit C. Regeringen bor likasa vidta
atgarder sa att samtliga drabbade erbjuds den medicin de behéver och far en
likvardig behandling oavsett vilket landsting de tillhér samt skapa en nationell
strategi for att helt eliminera viruset.

15. Tillgénglighet till Iakemedel, punkt 13 (C, L)
av Anders W Jonsson (C) och Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkannager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L) yrkande 1 och
avslar motionerna
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2018/19:344 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (bada SD) yrkande 3,
2018/19:1084 av Carina Odebrink m.fl. (S),

2018/19:1085 av Johan Andersson m.fl. (S),

2018/19:1720 av Sten Bergheden (M) och

2018/19:2008 av Erik Bengtzboe (M).

Stallningstagande

Lakemedelsutvecklingen maste fortsatta. Vi behover bl.a. nya lakemedel for
infektionsbehandling, och vi behover lakemedel foér en rad séllsynta diagnoser
dér vi annu inte funnit ndgot botemedel. Det innebér att vi i Sverige maste
kunna erbjuda battre forutsattningar for kliniska prévningar om vi ska kunna
erbjuda basta mojliga vard. | dag ar sddana prévningar av olika skal alldeles
for fa i Sverige. Processen fran att hitta patienter som &r villiga att delta i en
prévning maste bli enklare och snabbare. Vi anser darfor att det med hansyn
till artikel 34 i Helsingforskonventionen maste tas ett nationellt ansvar for
kliniska prévningar for sarlakemedel och darmed ocksa ansvar for kostnaderna
for fortsatt behandling av de patienter som visar sig ha nytta av lakemedlet.

Regeringen bor darfor utreda fragan om ett nationellt ansvar for kliniska
provningar av sarlakemedel.



Sérskilda yttranden

1. Nationell lakemedelslista, punkt 1 (S, MP)

Kristina Nilsson (S), Ann-Christin Ahlberg (S), Dag Larsson (S),
Pernilla Stalhammar (MP), Mats Wiking (S) och Lena Emilsson (S)
anfor:

Tidpunkten for ikrafttradandet av lagen om nationell l&kemedelslista valdes
bl.a. for att vard- och apoteksaktorerna ska fa tid for att anpassa sina system
till lagens nya krav. Det &r givetvis viktigt att den 16sning som véljs blir
tekniskt och juridiskt hallbar. Eftersom det emellertid & mycket angelaget att
lagen trader i kraft s& snart som majligt staller vi oss bakom férslaget om
tillkdnnagivande om att regeringen bér évervaga mojligheten att tidigarelagga
lagens ikrafttradande.

2. Léakemedelsforsakringen, punkt 9 (V)
Karin Ragsjo (V) anfor:

Jag anser att det ar angelaget att l16sa fragan om likemedel utan likemedels-
forsakring p& den svenska marknaden. Arligen siljs en betydande andel
lakemedel till patienter utan att dessa &r forsékrade via ldkemedels-
forsakringen. 1 dag finns ingen skyldighet for apotekspersonal att informera de
patienter som hamtar ut sina lakemedel om dessa ingdr i forsakringen eller ej.
Det ar darfor varje enskild patients ansvar att skaffa sig information om detta.
Ett sddant system skapar inte patientsikerhet och riskerar att bli godtyckligt.
Darfor bor ansvaret for detta laggas pa ansvariga lakare samt farmaceuter dar
lakemedlet hdmtas ut. Om en farmaceut véljer att sédlja ett annat, likvardigt
lakemedel &n det som lakaren har forskrivit bor farmaceuten foljaktligen ocksa
vara ansvariga att informera om huruvida detta ldkemedel tacks av
lakemedelsforsakringen. Med hansyn till pAgaende arbete i fragan avstér jag i
nulaget fran att reservera mig, men jag kommer att félja frigan noga och vid
behov aterkomma med forslag.
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Forteckning over behandlade forslag

Motioner fran allmanna motionstiden 2018/19

2018/19:344 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (b&da SD):

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att erbjuda
de som drabbats av hepatit C en val fungerande behandling pa lika
villkor och tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:352 av Markus Wiechel och Jennie Afeldt (b&da SD):

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

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

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
aterkomma med forslag som syftar till ett minskat anvéndande av tunga
mediciner och tillkdnnager detta for regeringen.

4. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om en Gversyn
av systemet for recept pd mediciner och tillkannager detta for
regeringen.

5. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om forslag for

en Okad kontroll av lakares forskrivning av tunga preparat och
tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:542 av Clara Aranda (SD):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att ta fram en
strategi for hantering av dkad forskrivning av psykofarmaka till barn och unga
och tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:1084 av Carina Odebrink m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att se 6ver om det
bor inforas en minsta garanterad serviceniva nar det galler lagerhaliningen av
mediciner och tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:1085 av Johan Andersson m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se Over
mojligheten till ett transparent system inom Norden med uttag pa e-recept och
tillk&nnager detta for regeringen.
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2018/19:1239 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M):

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att effektivisera
besoken i primarvarden och tillkannager detta for regeringen.

2018/19:1242 av Elisabeth Bjornsdotter Rahm och Ann-Britt Asebol
(bada M):
Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att se Over

forutsattningarna att 6ka det nationella samarbetet for lakemedelsforskrivning
i Sverige och tillkannager detta for regeringen.

2018/19:1288 av Yasmine Eriksson m.fl. (SD):

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

2018/19:1662 av Betty Malmberg (M):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
miljépaverkan vid framstallning av generika och tillkdnnager detta for
regeringen.

2. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att Sverige

globalt ska arbeta for att minska miljépaverkan vid framstallning av
generika och tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:1720 av Sten Bergheden (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om hur man ytterligare
kan forenkla recepthanteringen for kroniskt sjuka och tillk&nnager detta for
regeringen.

2018/19:2008 av Erik Bengtzboe (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att se Over
mojligheterna gallande forsaljning av paracetamol i dagligvaruhandeln och
tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:2038 av Lina Nordquist m.fl. (L):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om nationellt
ansvar for kliniska provningar av sarlakemedel och tillkdnnager detta
for regeringen.

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om ordnat
inforande av nya lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

4. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
kostnadsfordelningen for nya dyra lakemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.
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5. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om tidsramen
for att infora en nationell lakemedelslista och tillkdnnager detta for
regeringen.

6. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om forskning

om och utvérdering av befintliga lakemedel som forskrivs till de aldsta,
skoraste patienterna och tillk&nnager detta for regeringen.

8. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att frdmja
uppféljning av lakemedelsbehandling och tillkannager detta for
regeringen.

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

10.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om generisk
forskrivning och tillkdnnager detta for regeringen.

11.  Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om
lakemedelsforsakringen och tillkdnnager detta for regeringen.

13.  Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen bor fa i uppdrag att informera
om riskerna med olagliga lakemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.

14.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfdors i motionen om
miljohansyn i alla led av produktion och anvéndning av lakemedel och
tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:2136 av Carina Odebrink (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se Over
mojligheterna att reglera apotekens marginaler och prissattning for
receptbelagda lakemedel utanfor likemedelsformanerna och tillkéannager detta
for regeringen.

2018/19:2307 av Amanda Palmstierna och Rebecka Le Moine (bada

MP):

2. Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
lakemedel som tillverkats pa ett miljosmart satt ska fa en miljopremie
och tillk&nnager detta for regeringen.

2018/19:2799 av Markus Wiechel m.fl. (SD):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs 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
tillk&nnager riksdagen for regeringen.

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

2018/19:2887 av Maria Malmer Stenergard m.fl. (M):

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

2018/19:2942 av Amanda Palmstierna m.fl. (MP):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att véga in
miljorisker bland grunderna for receptbeldggning av ldkemedel och
tillkdnnager detta for regeringen.

2018/19:2989 av Ebba Busch Thor m.fl. (KD):

2.1.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om likvérdig
tillgdng till lakemedel och den nationella lakemedelslistan och
tillkdnnager detta for regeringen.

Forslaget behandlas i den del som avser nationell 1&kemedelslista

2.2.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om likvérdig
tillgdng till lakemedel och den nationella lakemedelslistan och
tillkdnnager detta for regeringen.

Forslaget behandlas i den del som avser finansiering, subvention och
prissattning av lakemedel

93.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att stérka
apotekens roll i hilso- och sjukvardskedjan och tillkéannager detta for
regeringen.

94.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om ett
farmaceutsortiment och farmaceutférskrivning och tillkdnnager detta
for regeringen.

95.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att félja upp
inforande av returratt av kylvaror och tillkdnnager detta for regeringen.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2019
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