Socialutskottets betankande
2016/17:SoU12

Riksrevisionens rapport om sékra och
effektiva lakemedel

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen avslar tvd motionsyrkanden och lagger
regeringens skrivelse till handlingarna.

Skrivelsen ror Riksrevisionens rapport om sakra och effektiva lakemedel
och de rekommendationer som Riksrevisionen lamnat till regeringen.

| betankandet finns tva reservationer (SD, V).

Behandlade férslag

Skrivelse 2016/17:39 Riksrevisionens rapport om sakra och effektiva
lakemedel.

Tva yrkanden i foljdmotioner.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Sékra och effektiva lakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2016/17:3560 av Karin Réagsjo m.fl. (V) och
2016/17:3565 av Per Ramhorn m.fl. (SD) samt

lagger skrivelse 2016/17:39 till handlingarna.
Reservation 1 (SD)
Reservation 2 (V)

Stockholm den 21 februari 2017

Pa socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sorenson (S), Cecilia Widegren (M), Catharina Brakenhielm (S), Amir
Adan (M), Mikael Dahlgvist (S), Anders W Jonsson (C), Jan Lindholm (MP),
Jenny Petersson (M), Carina Herrstedt (SD), Barbro Westerholm (L), Karin
R&gsjo (V), Hans Hoff (S), Yasmine Larsson (S), Ann-Britt Asebol (M) och
Christina Ostberg (SD).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Riksdagen ©Overlamnade Riksrevisionens rapport Sékra och effektiva
lakemedel — hur hanterar staten l&kemedelsindustrins inflytande? (RiR
2016:9) till regeringen den 10 juni 2016. Regeringen aterkom till riksdagen
den 24 november 2016 med skrivelse 2016/17:39 Riksrevisionens rapport om
sékra och effektiva lakemedel.

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens skrivelse och tva
motionsyrkanden som kommit in med anledning av skrivelsen.

De motioner om lakemedel som kommit in under allmanna motionstiden
2015/16 respektive 2016/17 behandlas i utskottets betdnkande 2016/17:SoU6
Apoteks- och lakemedelsfragor.

Riksrevisor Margareta Aberg med medarbetare informerade utskottet om
granskningsrapporten den 22 september 2016.
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Utskottets overvdaganden

Riksrevisionens rapport om sdkra och effektiva
lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om Léakemedelsverkets

prioritering av sékerhetsorienterade uppgifter och om samverkan

mellan myndigheter for en mer producentoberoende styrning med

kunskap. Riksdagen lagger regeringens skrivelse till handlingarna.
Jamfor reservationerna 1 (SD) och 2 (V).

Riksrevisionens granskningsrapport

Riksrevisionen har granskat hur staten hanterar l&kemedelsindustrins
inflytande Gver statlig lakemedelskontroll och kunskapsstyrning.

Syftet med granskningen har varit att underséka om regeringen och
myndigheterna agerar effektivt och med integritet i den statliga
lakemedelskontrollen och styrningen med kunskap, och darmed verkar for
lakemedelspolitikens primara mal att framja folkhalsan. Riksrevisionen har i
sin granskning utgétt fran foljande fragestallningar:

— Genomfors den statliga lakemedelskontrollen pa ett satt som kompenserar
for lakemedelsforetagens informationsévertag?

— Genomfors statens styrning med kunskap pa ett satt som kompenserar for
lakemedelsforetagens informationsévertag?

Granskningens resultat visar enligt Riksrevisionen foljande brister:

— L&kemedelsverket har prioriterat ned viss granskning av
lakemedelssakerhet.

— Lakemedelsverket héller inte tillrackligt isar framjande och kontrollerande
funktioner.

— Regeringens styrning av Lakemedelsverket sénder dubbla signaler.

— Lakemedelsverkets avgiftsfinansiering kan leda till fel prioriteringar.

— Lakemedelsverket, Statens beredning for medicinsk och social utvardering
(SBU) samt Socialstyrelsen har insikt i det generella problemet med
skevheter i publicerat material men kompenserar inte for dem pa ett
effektivt satt.

— Narhet till 1akemedelsféretag utmanar myndigheternas integritet.

Mot bakgrund av granskningens resultat [&mnar Riksrevisionen i sin rapport
foljande rekommendationer till regeringen, Lakemedelsverket, SBU och
Socialstyrelsen:

— Regeringen bor inte involvera Lakemedelsverket i sin innovationspolitik.
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— Regeringen bor ge Lakemedelsverket tydligare incitament att inte
prioritera ned de renodlat sakerhetsorienterade uppgifterna.

— Regeringen bor ge myndigheterna i uppdrag att samverka for en mer
producentoberoende styrning med kunskap.

— Lakemedelsverket bor prioritera upp arbetet med I&kemedelssékerhet.

— SBU och Socialstyrelsen bér vidta ytterligare atgarder for att reducera
skevheten i de kunskapsunderlag de anvander.

Regeringens skrivelse

Regeringens beddémning av Riksrevisionens rekommendationer till
regeringen

Né&r det galler Riksrevisionens rekommendation om att regeringen inte bor
involvera Lakemedelsverket i sin innovationspolitik gor regeringen en annan
bedémning an Riksrevisionen. Regeringen bedémer att malet for
innovationsarbete bor finnas kvar i Lakemedelsverkets regleringsbrev.
Samtidigt anser regeringen att Riksrevisionen lyfter fram viktiga
fragestallningar pa omradet.

Regeringen delar inte heller Riksrevisionens beddmning om att
Lakemedelsverket bor ges ett tydligare incitament att inte prioritera ned de
renodlat sdkerhetsorienterade uppgifterna. | detta sammanhang fortydligar
regeringen att politik som ror lakemedel finns inom flera omraden — halso- och
sjukvard, folkhalsa, innovation, milj6 etc. Utifrin kompetens och basta
formaga ska Lakemedelsverket, snarare an regeringen, prioritera bland de
instruktionsenliga uppgifterna. Patientsékerhetsfragorna lyfts sarskilt fram och
i denna del hanvisar regeringen till den nationella lakemedelsstrategin och dess
tillhérande handlingsplan. Inom ramen for det i handlingsplanen specificerade
malomradet effektiv och saker lakemedelsanvandning finns enligt regeringen
aktiviteter som  ror  sakerhetsrelaterade  frdgor, sdsom  sdkrare
lakemedelshantering for barn, méjliggorande av elektronisk rapportering av
lakemedelsbiverkningar och insatser for att forbattra patientsakerheten vid det
generiska utbytet.

Nar det galler avgiftsmodellen, som Riksrevisionen foreslar att regeringen
ser Over, pagar ett beredningsarbete inom Regeringskansliet i fraga om
forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel.
Att i dagslaget ersatta en modell dar Lakemedelsverket tar ut avgifter for att
finansiera sin verksamhet beddémer regeringen inte som aktuellt.

I frdga om Riksrevisionens rekommendation om att regeringen bor ge SBU,
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen i uppdrag att samverka for en mer
producentoberoende styrning med kunskap delar inte regeringen
Riksrevisionens beddmning. Regeringen beddmer att dessa myndigheter &r vl
medvetna om den skevhet som kan finnas nér det géller publicerade studier.
Regeringen menar att myndigheterna, nar s ar lampligt, bor samverka och att
forutsattningarna for detta finns, utan att regeringen behdver ge sérskilda
uppdrag. Forutsattningarna for samverkan mellan myndigheterna har enligt
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regeringen ytterligare starkts genom att man den 1 juli 2015 inrattade det
statliga radet for styrning med kunskap nar det géller halso- och sjukvard och
socialtjanst.

Regeringens atgarder med anledning av Riksrevisionens
rekommendationer

Regeringen anser att L&kemedelsverket &ven i fortsdttningen ska arbeta
innovationsframjande. Eftersom Riksrevisionen lyfter fram viktiga
fragestallningar i sin rapport kommer regeringen emellertid att ge
Lakemedelsverket och andra berérda myndigheter i uppdrag att inventera
nuvarande rutiner och arbetssétt, och vid behov revidera dessa, for att
sékerstélla ett kontrollsystem som gor det mojligt att hantera risk for otillborlig
paverkan.

Regeringen avser inte att ge Lakemedelsverket i uppdrag att prioritera upp
det renodlade sakerhetsarbetet och hadnvisar till att verkets uppgift ar att
bedoma ett lakemedels nytta i forhallande till dess risker. Enligt regeringen
ska den enskilda patienten och hélso- och sjukvérden fa tillgang till sdkra och
effektiva lakemedel av god kvalitet, dar nyttan véger tyngre &n riskerna.
Regeringen anser vidare att styrningen av myndigheterna bygger pa tillit,
varfor regeringen inte gdrna ger uppdrag om prioritering av de
instruktionsenliga uppgifterna. Daremot tar regeringen till sig Riksrevisionens
bedémning nar det galler patientsakerhetsfragorna och bedémer att det inom
ramen for den nationella lakemedelsstrategin under 2017 finns méjlighet till
uppdrag som ror sakerhetsrelaterade fragor. Regeringen hanvisar vidare till det
beredningsarbete som inletts nér det géller forordningen om avgifter for den
statliga kontrollen av ldkemedel. Mot denna bakgrund bedémer regeringen att
rekommendationen i denna del &r av sddan karaktir att nagon atgard inte
behover foreslas fran regeringens sida.

Nér det galler samarbete beddmer regeringen att myndigheterna redan i dag
samarbetar nar det géller javsdeklarationer for sina externa experter och att de
har en gemensam upparbetad struktur for sin hantering av detta. Regeringen
hanvisar aven till myndigheternas nordiska samarbete pd omradet. Regeringen
bedomer inte att Riksrevisionens rekommendation i denna del &r av sddan
karaktar att nagon ytterligare atgard behdvs.

Motionerna

I motion 2016/17:3565 av Per Ramhorn m.fl. (SD) begars ett tillkdnnagivande
om att regeringen ska vidta atgarder i enlighet med Riksrevisionens
rekommendationer om att ge Lakemedelsverket tydligare incitament for att
inte prioritera ned de renodlat sakerhetsorienterade uppgifterna.

I kommittémotion 2016/17:3560 av Karin Réagsjo m.fl. (V) begars ett
tillkdnnagivande om att regeringen bor ge myndigheterna i uppdrag att
samverka for en mer producentoberoende styrning med kunskap.
Motiondrerna anfor att huvudansvaret for att kontrollera Idkemedel som ska ut
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pa marknaden ska ligga pa staten. Motionarerna anfor vidare att det behGvs en
statlig lakemedelskontroll som &r fristéende och oberoende av
lakemedelsindustrin och att myndigheten har egen kapacitet for att tacka
kontroller av lakemedel.

Utskottets stallningstagande

Nar det galler prioritering av de renodlat sékerhetsorienterade uppgifterna
konstaterar utskottet att det & L&kemedelsverkets uppgift att beddéma ett
lakemedels nytta i forhallande till dess risker. Den enskilda patienten och
hélso- och sjukvarden ska fa tillgang till sdkra och effektiva lakemedel av god
kvalitet, dar nyttan véager tyngre an riskerna. Utskottet anser pd samma satt
som regeringen att frdgor om patientsakerhet &r angelagna och viktiga.
Utskottet noterar att regeringen beddmer att det inom ramen fér den nationella
lakemedelsstrategin  for 2017 finns mojlighet till uppdrag som ror
sakerhetsrelaterade fragor. Utskottet ser positivt pd detta. Utskottet delar
darmed regeringens beddmning av Riksrevisionens rekommendationer i denna
del.

Regeringen bedémer att myndigheterna pa omradet redan i dag samarbetar
nér det géller javsdeklarationer for sina externa experter och har en gemensam
upparbetad struktur for sin hantering av detta. Utskottet delar regeringens
beddmning att det ligger i myndigheternas uppgifter att samverka, och att goda
forutsattningar for detta finns, utan att sarskilda uppdrag ges. Utskottet delar
dérmed regeringens beddmning av Riksrevisionens rekommendationer dven i
denna del.

Mot denna bakgrund anser utskottet att riksdagen inte bor ta ndgot initiativ
med anledning av motionerna. Motionerna avstyrks.

Utskottet foreslar att riksdagen lagger skrivelsen till handlingarna.
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Reservationer

1. Sakra och effektiva lakemedel (SD)
av Carina Herrstedt (SD) och Christina Ostberg (SD).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha foljande lydelse:

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdors i reservationen och tillk&nnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:3565 av Per Ramhorn m.fl. (SD),
avslar motion
2016/17:3560 av Karin Régsjé m.fl. (V) och
lagger skrivelse 2016/17:39 till handlingarna.

Stallningstagande

Vi & positiva till Riksrevisionens rekommendation om att ge
Lakemedelsverket tydligare incitament att inte prioritera ned de renodlat
sdkerhetsorienterade uppgifterna och att myndigheten bér prioritera upp
arbetet med lakemedelssékerhet.

Vi ser med oro pa den varde- och malkonflikt som finns mellan
Lakemedelsverkets olika uppgifter. Nar en myndighet har flera olika uppdrag,
som sinsemellan skulle kunna sta i konflikt med varandra, ar det viktigt att
regeringen ger tydliga signaler om att en av uppgifterna, sasom i det hér fallet
lakemedelssakerhet, inte far std tillbaka for Gvriga uppdrag som myndigheten
har, exempelvis att framja innovationer och introduktion av nya lakemedel pa
marknaden. Det handlar indirekt om att inte riskera att kompromissa med
patientsakerheten eller folkhalsan.

Mot denna bakgrund anser vi att regeringen bor vidta atgarder i enlighet
med Riksrevisionens rekommendationer om att ge L&kemedelsverket
tydligare incitament for att inte prioritera ned de renodlat sdkerhetsorienterade
uppgifterna.

Vad vi nu anfoért bor riksdagen stélla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen.

2. Sakra och effektiva lakemedel (V)
av Karin Ragsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha féljande lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkannager
detta for regeringen.
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Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:3560 av Karin Ragsjo m.fl. (V),
avslar motion
2016/17:3565 av Per Ramhorn m.fl. (SD) och
lagger skrivelse 2016/17:39 till handlingarna.

Stallningstagande

Jag noterar att Riksrevisionen i sin granskning av hur staten hanterar
lakemedelsindustrins inflytande ©Over statlig l&kemedelskontroll och
kunskapsstyrning har kommit fram till att olika intressen star mot varandra.

Min uppfattning &r att huvudansvaret for att kontrollera lakemedel ska ligga
pa staten. Som medborgare och konsument av lakemedel ska man kunna lita
pa den statliga lakemedelskontrollen och att den i tillracklig utstrackning
kompenserar for lakemedelsforetagens stora inflytande pa omradet. Jag anser
att det behdvs en statlig lakemedelskontroll som ar fristdende och oberoende
av lakemedelsindustrin och en myndighet som har egen kapacitet for att tdcka
kontroller av lakemedel. Det finns i Riksrevisionens rapport tydliga
indikationer pa att den offentligt tillgdngliga kunskapen om effekter av
lakemedel riskerar att bli obalanserad och att informationen kan vara partisk
och strategiskt styrd. Det mest anmarkningsvérda ar den koppling som finns
mellan Lakemedelsverket och lakemedelsindustrin. Nar en myndighet har en
stor andel anstéllda som har kopplingar till den bransch som ska kontrolleras
staller det enligt min mening hdga krav pé ett mycket aktivt arbete for att
uppratthalla integriteten och sakerheten pd myndigheten.

Mot denna bakgrund anser jag att regeringen bor ge de berdrda
myndigheterna i uppdrag att samverka for en mer producentoberoende
styrning med kunskap.

Vad jag nu anfort bor riksdagen stélla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen.



Bilaga
Forteckning over behandlade forslag

Skrivelsen

Regeringens skrivelse 2016/17:39 Riksrevisionens rapport om sdkra och
effektiva ldkemedel.

Foljdmotionerna

2016/17:3560 av Karin Ragsjé m.fl. (V):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att regeringen bor
ge myndigheterna i uppdrag att samverka for en mer producentoberoende
styrning med kunskap och tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:3565 av Per Ramhorn m.fl. (SD):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att regeringen ska
vidta atgarder i enlighet med Riksrevisionens rekommendationer om att ge
Lakemedelsverket tydligare incitament att inte prioritera ned de renodlat
sdkerhetsorienterade uppgifterna, och detta tillkdnnager riksdagen for
regeringen.

Tryck: Elanders, Vllingby 2017
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