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Apoteks- och lakemedelsfragor

Sammanfattning

Utskottet foreslar tre tillkannagivanden till regeringen med anledning av
motionsyrkandena.

e Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om utvecklade
modeller for ett okat samarbete mellan varden och apoteken.

e Regeringen bor se over 24-timmarsregeln i forhallande till
distributorerna.

e  Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om returratt av
lakemedel.

Utskottet foreslar att riksdagen avslar dvriga motionsyrkanden, framst med
hanvisning till pdgaende utredningar och arbeten.

I betdnkandet finns 18 reservationer (S, M, SD, MP, C, V, L, KD). | tre av
reservationerna (S, MP, V) foreslds att riksdagen inte ska gora nagot
tillkdnnagivande till regeringen.

Behandlade férslag

Cirka 100 yrkanden i motioner fran allmanna motionstiden 2015/16 och
2016/17.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Enutvecklad apoteksomreglering

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkandena 4 och 5,

2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 43,

2015/16:2780 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP) yrkande 15

och

2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 48.
Reservation 1 (M, C, L, KD)

2. Oversyn av apoteksmarknaden
Riksdagen avslar motionerna
2016/17:921 av Helene Petersson i Stockaryd m.fl. (S),
2016/17:1895 av Isak From m.fl. (S) yrkande 2 och
2016/17:1900 av Hillevi Larsson och Lena Emilsson (bada S).

3.  Okat samarbete mellan varden och apoteken
Riksdagen stéller sig bakom det som utskottet anfér om att regeringen
ska aterkomma till riksdagen med ett forslag om att utveckla modeller
for ett okat samarbete mellan varden och apoteken och tillkannager detta
for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motionerna

2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 2 och
2015/16:2780 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP) yrkande 16
och
avslar motion
2016/17:421 av Sten Bergheden (M).

Reservation 2 (S, MP, V)

4. 24-timmarsregeln

Riksdagen stéller sig bakom det som utskottet anfér om att regeringen

bor se over regelverket for handel med lakemedel i fraga om 24-

timmarsregeln i forhallande till distributorerna och aterkomma till

riksdagen med ett forslag, och detta tillkdnnager riksdagen for

regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motionerna

2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 46,

2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 5 och

2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 51.
Reservation 3 (S, MP, V)
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10.

11.

Kompetens och bemanning pa apotek
Riksdagen avslar motion
2015/16:469 av Helene Petersson i Stockaryd (S).

Utvecklad service pa landsbygden
Riksdagen avslar motionerna
2015/16:377 av Hakan Svenneling m.fl. (V) yrkande 9 och
2016/17:2474 av Hakan Svenneling m.fl. (V) yrkande 6.
Reservation 4 (V)

Nationell l1akemedelslista

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:1057 av Lotta Finstorp och Lotta Olsson (bada M),
2015/16:1480 av Jan Bjorklund m.fl. (FP) yrkande 11,
2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 3,
2016/17:1064 av Jan Bjorklund m.fl. (L) yrkande 9,
2016/17:3222 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 22 och
2016/17:3226 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 5.

Rekommenderade listor
Riksdagen avslar motion
2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 7.
Reservation 5 (M)

Utveckling av apotekens tjanster
Riksdagen avslar motionerna
2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkandena 44 och 45,
2016/17:1453 av Anette Akesson (M) yrkandena 1 och 2 samt
2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkandena 49 och 50.
Reservation 6 (M)
Reservation 7 (KD)

Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel
Riksdagen avslar motionerna

2015/16:388 av Tina Acketoft (FP) yrkandena 1 och 2,
2015/16:389 av Tina Acketoft (FP) yrkande 2,

2015/16:1717 av Finn Bengtsson (M) och

2016/17:2539 av Markus Wiechel (SD) yrkandena 1 och 2.

Oversyn av regelverket for generiskt utbyte

Riksdagen avslar motion

2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 7.
Reservation 8 (M, C, L, KD)



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
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Tandvards- och lakemedelsformansverkets formansbeslut
och miljéhansyn

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:1589 av Emma Nohrén och Carl Schlyter (bdda MP) yrkandena
3och4,

2015/16:2170 av Carl Schlyter m.fl. (MP) och

2016/17:2613 av Emma Nohrén (MP) yrkande 1.

Lékemedel mot sallsynta sjukdomar
Riksdagen avslar motionerna
2015/16:389 av Tina Acketoft (FP) yrkande 1,
2015/16:2213 av Annika Hirvonen (MP) yrkande 4,
2016/17:23 av Tina Acketoft (L) yrkandena 1-3,
2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 3 och
2016/17:1404 av Finn Bengtsson och Lars-Arne Staxing (bada M)
yrkande 2.
Reservation 9 (L)

Preventivmedel till unga
Riksdagen avslar motion
2015/16:1941 av Magda Rasmusson (MP).

Klassificering av mensskydd som medicintekniska produkter
Riksdagen avslar motionerna
2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkande 18,
2016/17:2762 av Monica Green m.fl. (S) och
2016/17:3037 av Annika Qarlsson m.fl. (C) yrkande 26.
Reservation 10 (C)

Omprévning av godkéannande av lakemedel
Riksdagen avslar motionerna
2015/16:2370 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 23 och
2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkandena 46 och 47.
Reservation 11 (C)

Lékemedel och miljo i EU

Riksdagen avslar motion

2015/16:1589 av Emma Nohrén och Carl Schlyter (bdda MP) yrkandena
loch2.

Miljobedémning av antibiotika och luftvagslakemedel
Riksdagen avslar motionerna

2016/17:2613 av Emma Nohrén (MP) yrkande 2 och
2016/17:3314 av Emma Nohrén (MP).

2016/17:SoU6
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19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

Miljoklassning av kosmetika
Riksdagen avslar motion
2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkande 28.
Reservation 12 (C)

Returrétt for lakemedel
Riksdagen stéller sig bakom det som utskottet anfor om att regeringen
ska aterkomma till riksdagen med ett forslag om ratt for apoteken att
returnera l&kemedel och tillkdnnager detta for regeringen.
Déarmed bifaller riksdagen motion
2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 6.
Reservation 13 (S, MP, V)

Detaljhandelns ratt att salja vissa lakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 47 och

2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 52.
Reservation 14 (KD)

Forsédljning av paracetamol i tablettform pa andra
forsaljningsstallen an apotek

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:2476 av Johan Hultberg (M) och

2016/17:2753 av Erik Bengtzboe (M).

Forskrivning av lakemedel per telefon

Riksdagen avslar motion

2016/17:2930 av Fredrik Eriksson och Jonas Millard (bada SD).
Reservation 15 (SD)

Narkotiska lakemedel

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:3118 av Markus Wiechel och Jeff Ahl (bada SD) yrkandena 1
och 2 samt

2016/17:2430 av Markus Wiechel m.fl. (SD) yrkandena 1 och 3.

Forskrivning av naloxon
Riksdagen avslar motion
2016/17:2963 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 7.

Léakemedel till unga
Riksdagen avslar motionerna
2015/16:375 av Karin Réagsj6 m.fl. (V) yrkande 12 och
2016/17:154 av Jonas Sjostedt m.fl. (V) yrkande 5.
Reservation 16 (V)
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28.

29.
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Forsaljningstillstand for vissa antroposofiska preparat
Riksdagen avslar motion
2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 12.

Reservation 17 (L)

Forfalskade lakemedel
Riksdagen avslar motion
2016/17:1418 av Finn Bengtsson (M).
Reservation 18 (SD)

Apoteks- och lakemedelsfragor — forenklad behandling
Riksdagen avslar de motionsyrkanden som finns upptagna under denna
punkt i utskottets forteckning dver avstyrkta motionsyrkanden.

Stockholm den 23 februari 2017

P4 socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Sorenson (S), Cecilia Widegren (M), Lennart Axelsson (S), 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 Ragsjo (V), Hans Hoff (S), Yasmine Larsson (S) och
Ann-Britt Asebol (M).

2016/17:SoU6
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet drygt 100 motionsyrkanden om olika
apoteks- och lakemedelsfragor fran allmanna motionstiderna 2015/16 och
2016/17.

Vid utskottssammantradet den 22 september 2016 Idmnade riksrevisor
Margareta Aberg information om Riksrevisionens rapport Sékra och effektiva
lakemedel — hur hanterar staten l&kemedelsindustrins inflytande? (RiR
2016:9).

Regeringens skrivelse 2016/17:39 Riksrevisionens rapport om sékra och
effektiva lakemedel behandlas i utskottets betdnkande 2016/17:SoU12 med
samma namn.

Vid utskottssammantradet den 16 februari 2017 lamnade statsradet Gabriel
Wikstrém och generaldirektér Olivia Wigzell, Socialstyrelsen, information
om férskrivning av naloxon.



Utskottets Overvdaganden

Tillgénglighet till l1akemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen stéller sig bakom det som utskottet anfor om att
regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om att
utveckla modeller som stimulerar till 6kat samarbete och okad
samverkan mellan varden och apoteken. Darmed bifaller riksdagen
tva motionsyrkanden om detta.

Riksdagen staller sig ocksa bakom det som utskottet anfor om att
regeringen bor se dver regelverket om handel med lakemedel i fraga
om 24-timmarsregeln i forhallande till distributérerna och
aterkomma till riksdagen med ett forslag. Darmed bifaller riksdagen
tre motionsyrkanden om detta.

Riksdagen avslar motionsyrkanden om en utvecklad
apoteksomreglering, Oversyn av apoteksmarknaden, kompetens och
bemanning pa Oppenvardsapotek och utvecklad service pa
landsbygden.

Jamfor reservationerna 1 (M, C, L, KD), 2 (S, MP, V), 3 (S, MP,
V) och 4 (V).

Motionerna

En utvecklad apoteksomreglering

I motion 2015/16:2780 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP) yrkande 15
begérs ett tillkannagivande om att utveckla apoteksomregleringen sa att
valfrihet och etableringsfrihet sédkras och darmed &ven kvalitet, tillgénglighet
och kontinuitet. 1 kommittémotionerna 2015/16:2478 av Cecilia Widegren
m.fl. (M) yrkandena 4 och 5, 2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD)
yrkande 43 och 2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 48
finns liknande yrkanden.

I motion 2016/17:421 av Sten Bergheden (M) begérs ett tillkdnnagivande
om att ta fram ett forslag pd hur man ytterligare kan underlitta
recepthanteringen for kroniskt sjuka. Motionaren foreslar att sjukvarden ska
uppratta en medicinlista till patienter med kroniska sjukdomar si att
patienterna inte behdver fornya sina recept for att kunna fa sin medicin.

Oversyn av apoteksmarknaden

I motion 2016/17:921 av Helene Petersson i Stockaryd m.fl. (S) begérs ett
tillkdnnagivande om att regeringen bor 6vervdga att géra en dversyn av

2016/17:SoU6
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apoteksmarknaden. | motion 2016/17:1895 av Isak From m.fl. (S) yrkande 2
finns ett liknande yrkande.

I motion 2016/17:1900 av Hillevi Larsson och Lena Emilsson (bdda S)
begérs ett tillkdnnagivande om vikten av att regeringen noga foljer
utvecklingen pa apoteksmarknaden och féreslar de atgarder som behovs for att
sakerstalla en god och saker tillgdng pa lakemedel i hela landet.

Okat samarbete mellan véarden och apoteksaktorerna

I kommittémotion 2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 2
begérs ett tillkdnnagivande om att utveckla modeller for 6kat samarbete mellan
varden och olika apoteksaktorer for att premiera hélsa i patientens hela
vardkedja. Ett liknande yrkande finns i motion 2015/16:2780 av Emma
Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP) yrkande 16.

24-timmarsregeln

I motion 2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 5
begars ett tillkdnnagivande om att fragan om 24-timmarsregeln bor ses éver i
forhallande till distributérerna av lakemedel. 1 kommittémotionerna
2015/16:2568 yrkande 46 och 2016/17:3305 yrkande 51, badda av Emma
Henriksson m.fl. (KD), finns liknande yrkanden. Motionérerna anfor att den
s.k. 24-timmarsregeln maste omfatta dven distributérerna av lakemedel och
inte endast oppenvardsapoteken.

Kompetens och bemanning p& dppenvardsapotek

I motion 2015/16:469 av Helene Petersson i Stockaryd (S) begérs ett
tillkannagivande om att initiera en uppféljning av kraven pa bemanning for att
fa driva ett Oppenvérdsapotek. Motionaren anfor att man bor se Over
mojligheterna att initiera en uppfoljning av bemanningen nér det géller antal
och utbildning, pd de apotek som fatt fortroendet att salja lakemedel till
allménheten.

Utvecklad service pa landshygden

I kommittémotionerna 2015/16:377 (V) yrkande 9 och 2016/17:2474
yrkande 6, bada av Hakan Svenneling m.fl. (V), begars tillkannagivanden om
att ge Apoteket AB i uppdrag att tillsammans med de andra statliga
servicebolagen utveckla sin service pa landsbygden i hela landet.

Gaéllande bestammelser

Tillhandahallande av ldkemedel

Enligt 2 kap. 6 8 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska Gppen-
vardsapotek tillhandahalla samtliga forordnade lakemedel och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
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m.m. Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel enligt
2 kap. 1 8 lagen om handel med lakemedel ska tillhandahélla de lakemedel
och varor som anges i 2 kap. 6 § 3 i samma lag sa snart det kan ske.

I 9 § forordningen (2009:659) om handel med lakemedel finns sedan den
1 juli 2014 detaljerade bestammelser om skyldigheten att tillhandahalla lake-
medel. Om lidkemedlet eller varan inte finns pd Gppenvérdsapoteket, ska
tillhandahéllandet ske inom 24 timmar frén det att konsumenten efterfragade
lakemedlet eller varan med vissa angivna undantag.

Den som har ett godkannande for forsaljning av ett lakemedel som har det
lagsta faststallda forsaljningspriset enligt 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner och har bekraftat att lakemedlet ska vara tillgangligt ska
tillhandahalla lakemedlet till Gppenvardsapoteken (21 a §). Enligt proposition
2013/14:93 é&r syftet med bestdmmelsen att sékra att det lakemedelsforetag
som atagit sig att leverera periodens vara fullgor detta.

Kompetens och bemanning pa éppenvardsapotek

Av 2 kap. 4 § lagen om handel med lakemedel framgar att en sékande for att
fa tillstand att bedriva &ppenvardsapotek maste uppfylla vissa krav pé
lamplighet och visa att han eller hon har forutséttningar att uppfylla en rad
krav som stalls pad verksamheten. Kraven innebar bl.a. att det ska finnas
farmaceutisk bemanning under Oppethallandet och att information och
radgivning endast ska ges av personal med tillracklig kompetens for uppgiften
(2 kap. 6 8).

Av 3 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
oppenvardsapotek framgar att apoteket ska ha personal som till antal och
kompetens sdkerstaller en god kvalitet och sékerhet vid bedrivandet av verk-
samheten. Under éppethallandet ska antalet narvarande farmaceuter vara
tillrackligt, och de ska ha den kompetens som ar nodvandig i forhallande till
verksamhetens art och omfattning. Utbildning som varje anstalld har
genomgatt ska dokumenteras. | 26 § foreskrivs bl.a. att kompetens-
utvecklingsplaner for personalen ska inga i egenkontrollprogrammet.

Lakemedelsverket har tagit fram en végledning, och i denna finns
rekommendationer for tillampning av reglerna om personalens kompetens.t
Av 3 8§ vagledningen framgar bl.a. att det &r tillstandshavaren som ansvarar for
att all personal har den kompetens som kravs for de aktuella arbetsuppgifterna
och att bemanningen ska vara tillracklig for att kvaliteten och sakerheten i
verksamheten inte ska dventyras. Detta innebér att det ska finnas sd manga
farmaceuter narvarande som behdvs med hdansyn till verksamhetens
omfattning beaktat t.ex. antalet receptorderrader, antalet egenvardskunder och
omfattningen av verksamhetens &vriga delar. Det framgar vidare att all
personal kontinuerligt ska fa den fortbildning som arbetsuppgifterna kraver
och att den uthildning och kompetensutveckling som genomfors t.ex. kan

1 Véagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:9) om detaljhandel vid
Oppenvardsapotek (version 3, oktober 2013).

2016/17:SoU6

11



2016/17:SoU6

12

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

dokumenteras. Information och radgivning bor darmed i férsta hand lamnas
av farmaceuter. For de fall ndgon annan an en farmaceut utfor dessa
arbetsuppgifter bor tillstAndsinnehavaren sarskilt sakerstalla att dessa personer
har nédvandig kompetens for uppgiften.

Det &r Lakemedelsverket som har i uppdrag att granska hur apoteken lever
upp till bl.a. kraven i lagen om handel med lakemedel.

Gleshygdsbidrag

| forordningen (2013:80) om apoteksstdd i glesbygd finns bestdmmelser om
ett sarskilt stod for glesbygdsapotek. Syftet med det s.k. glesbygdsbidraget &r
att skapa forutsattningar for god lakemedelsforsorjning och tillgang till
farmaceutisk kompetens i glesbygden.

Nya apoteksmarknadsutredningen

Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) har i uppdrag att gbra en
oversyn av apoteksmarknaden och vid behov lamna forslag pa férandringar
(dir. 2015:118 och 2016:105).

En utgdngspunkt for utredningen bor enligt direktiven vara de
uppféljningar och utvédrderingar som gjorts av den omreglerade
apoteksmarknaden. Sarskilt fokus bor laggas pa atgarder for att hoja kvaliteten
och patientsakerheten pa apoteksmarknaden. Inriktningen bor vara att
astadkomma en saker, effektiv och jamlik lakemedelsforsorjning och en
apoteksmarknad med god tillganglighet och service.

Uppdraget i direktiven 2015:118 ska redovisas i ett delbetdnkande senast
den 28 februari 2017. Ett delbetankande som behandlar fragan om en reglering
av apotekens handelsmarginal for lakemedel utanfor lakemedelsférmanerna
ska redovisas senast den 15 juni 2017. Uppdraget i dvrigt ska redovisas senast
den 31 december 2017.

Regeringsuppdrag om tillsynsverksamheten till
Lakemedelsverket

Regeringen gav i november 2015 Lakemedelsverket i uppdrag att se 6ver hur
tillsynen kan utvecklas.? | uppdraget ingick bl.a. att dvervaga om antalet
inspektioner av apotek pa plats ska 6ka och om tillsynen &ven ska inriktas pa
fragor om tillganglighet till 1akemedel och radgivning vid receptexpediering.
Oversynen omfattade dven dimensioneringen av tillsynsverksamheten. Bak-
grunden till uppdraget var, enligt regeringen, att tillsynsinsatserna bedéms
viktiga for patientsikerheten och apotekens forbattringsarbete.® Vidare fanns
det signaler om att det férekom brister i tillgangligheten till lakemedel och att

2 Dnr S2015/07489/FS.
% Prop. 2016/17:1 utg. omr. 9.
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forutsattningarna  hade forsamrats for farmaceutisk radgivning och
kompetensutveckling for apotekspersonal.

I sin redovisning av uppdraget foreslar Lakemedelsverket i sin rapport
Utvecklad tillsyn dver apoteksmarknaden att tillsynen ska utvecklas genom
bl.a. riskbaserat urval av tillsynsobjekt, fler inspektioner pa apotek, tydligare
riskbaserat utférande av inspektioner, inspektioner med fokus pé
receptexpedition och radgivning, tillsyn som riktas mot apoteksaktorernas
huvudkontor (eller motsvarande), utvecklade former fér uppfdljning av
inspektioner och tillsynsérenden samt férbéttrad spridning av resultatet av
tillsynen.*

Enligt uppgift fran Socialdepartementet bereds rapporten inom ramen for
Nya apoteksmarknadsutredningens pagaende arbete, som ska redovisas senast
den 28 februari 2017, se ovan.®

Regeringsuppdrag om apotek i glesbygd till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV)

TLV slutrapporterade i november 2015 regeringsuppdraget att félja upp och
utvardera apoteksstddet och analysera om andamalet kan uppnas pé& annat sétt.
Myndighetens analys visar att det nuvarande stodet &r det mest andamalsenliga
och kostnadseffektiva alternativet ur ett samhallsekonomiskt perspektiv.®

P& Apoteket AB:s arsstaimma den 18 april 2016 forlangdes bolagets
atagande att behélla befintliga apoteksombud i den utstrackning som behévs
for en god lakemedelsforsorjning pa den ort dar ombudet ar verksamt t.0.m.
den 30 juni 2017.7

Tidigare behandling i riksdagen

Utskottet behandlade i sitt betdnkande 2014/15:SoU9 Apoteks- och
lakemedelsfragor motioner om bl.a. tillganglighet till lakemedel (beslut i
kammaren den 16 april 2015). Néar det gallde behovet av en oversyn av
apoteksmarknaden hénvisade utskottet till att den forra regeringen genomfort
ett stort antal uppfdljningar, utvarderingar och granskningar. Utskottet
konstaterade vidare och sdg positivt pa att den nuvarande regeringen pa olika
satt fortsatt arbetet med att ytterligare utveckla lakemedels- och
apoteksmarknaden. Mot denna bakgrund ansdg utskottet att det inte var
aktuellt med négra tillkannagivanden. I denna del fanns en reservation (V).

Nér det gallde en motion om 24-timmarsregeln konstaterade utskottet att
regeln sedan den 1 juli 2014 &r preciserad i forordningen (2009:659) om
handel med ldkemedel och avstyrkte motionen. | denna del fanns en
reservation (V).

4 Dnr 1.1-2015-097352.

55 2015:118, dir. 2015:118 och 2016:105.
5 Dnr S2013/9047/SAM.

" Prot. B1/2016.
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Utskottet behandlade &ven motioner om apotekspersonalens kompetens.
Utskottet foreslog att riksdagen skulle avsla motionerna och anforde bl.a. att
arbetet med lakemedel pd apotek innebar ett stort ansvar, och att det maste
stallas hoga krav pa sakerhet och kvalitet i detta arbete. Utskottet anforde
vidare att det darfor ur ett patientsékerhetsperspektiv &r av stor vikt att
apotekspersonalen har tillracklig kompetens for den verksamhet som bedrivs.
Utskottet bedémde emellertid att det omfattande regelverk som fanns pa
omradet var tillrackligt. | denna del fanns en reservation (V).

Utskottets stallningstagande

Fragan om att utveckla apoteksomregleringen tas upp i nagra av motionerna.
Utskottet konstaterar da att Nya apoteksmarknadsutredningen har i uppdrag
att gora en oversyn av apoteksmarknaden. Utskottet konstaterar vidare att
utredningen bl.a. ska analysera utvecklingen pa apoteksmarknaden sedan
omregleringen och kartldgga och analysera forekomsten av tjanster som gor
det lattare for apotekskunder att fa sina lakemedel respektive tjanster.

Utskottet anser inte att riksdagen bor foregripa resultatet av utredningens
arbete. Motionerna 2015/16:2478 yrkandena 4 och 5, 2015/16:2568 yrkande
43, 2015/16:2780 yrkande 15, 2016/17:921, 2016/17:1895 yrkande 2,
2016/17:1900 och 2016/17:3305 yrkande 48 bor darfor avstyrkas.

Utskottet anser att det ar viktigt att dka tillgangligheten och kvaliteten nar
det géller lakemedel och andra hélsotjanster som starker patienten i hela
vardkedjan. Bibehdllen valfrihet och etableringsfrinet ar en stabil grund for
detta. Att utveckla modeller for ett okat samarbete mellan varden och olika
apoteksaktorer syftar till att frimja halsa i hela patientens vardkedja. Utskottet
anser att det ar angelaget att ett arbete med att utveckla sadana modeller
initieras. Utskottet anser darfor att regeringen bor ge en 1amplig myndighet i
uppdrag att ta fram och utveckla sédana modeller.

Det som utskottet anfort bor riksdagen stélla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen. Motionerna 2015/16:2478 yrkande 2 och 2015/16:2780 yrkande
16 bor darfor tillstyrkas. Motion 2016/17:421 avstyrks.

I ndgra av motionerna tas frdgan om en Gversyn av 24-timmarsregeln i
forhallande till distributorerna av lakemedel upp. Utskottet konstaterar att det
ingdr i Nya apoteksmarknadsutredningens uppdrag att analysera vilka
eventuella atgarder som kravs for att sakerstilla att leverans- och
tillhandahallandeskyldigheten av ldkemedel efterlevs. Utskottet anser
emellertid att 24-timmarsregeln aven i forhallande till distributorerna bor ses
over. Utskottet anser darfor att regeringen pa lampligt satt bor ta fram ett
forslag om detta.

Det som utskottet anfort bor riksdagen stélla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen. Motionerna 2015/16:2568 yrkande 46, 2016/17:3268 yrkande 5
och 2016/17:3305 yrkande 51 bor tillstyrkas.

Utskottet konstaterar att Nya apoteksmarknadsutredningen &ven har i
uppdrag att se 6ver kraven for att fa tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek.
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Utredningen ska dessutom belysa organisatoriska fragor och fragor som ror
kompetensutveckling vid apotek. Motion 2015/16:469 far darmed anses
atminstone delvis tillgodosedd. Motionen avstyrks.

Slutligen ska Nya apoteksmarknadsutredningen ocksa analysera eventuella
atgarder som behovs for att sakerstélla en god tillganglighet till apotekstjanster
i hela landet. Darmed far &ven motionerna 2015/16:377 yrkande 9 och
2016/17:2474 yrkande 6 anses &tminstone delvis tillgodosedda. Motionerna
avstyrks.

Effektiv och saker ldkemedelsanvandning

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motionsyrkanden om en nationell lakemedelslista,
rekommenderade listor och utveckling av apotekens tjanster.

Jamfor reservationerna 5 (M), 6 (M) och 7 (KD).

Motionerna

Nationell 1akemedelslista

| partimotionerna 2015/16:1480 yrkande 11 och 2016/17:1064 yrkande 9, bada
av Jan Bjorklund m.fl. (L), begérs tillkdnnagivanden om vikten av att ta fram
en nationell lakemedelslista. | kommittémotionerna 2016/17:3222 yrkande 22,
2015/16:2478 yrkande 3 och 2016/17:3226 yrkande 5, samtliga av Cecilia
Widegren m.fl. (M), samt motion 2015/16:1057 av Lotta Finstorp och Lotta
Olsson (bada M) finns liknande yrkanden. For att forskrivare och farmaceuter
ska ha tillgdng till aktuella och korrekta uppgifter om patientens
lakemedelsbehandling &r det enligt motiondrerna angeléget att arbetet med en
nationell lakemedelslista fullfoljs utan dréjsmal.

Rekommenderade listor

I kommittémotion 2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 7
begérs ett tillkdnnagivande om att under denna mandatperiod via incitament
starka hélso- och sjukvardens huvudman i anvindandet av s.k.
rekommenderade listor.

Utveckling av apotekens tjanster m.m.

I kommittémotionerna 2015/16:2568 yrkande 45 och 2016/17:3305 yrkande
50, bada av Emma Henriksson m.fl. (KD), begars tillkannagivanden om
vidareutveckling av tjanster som apoteken kan tillhandahalla.

| motion 2016/17:1453 av Anette Akesson (M) yrkande 1 begars ett
tillkdnnagivande om att vidta &tgarder for att starka apotekaren och
apotekarens tjanster for att avlasta varden. | yrkande 2 begars ett
tillkdnnagivande om att ge berérda myndigheter och experter i uppdrag att se
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dver om den receptfria lakemedelslistan kan utfkas i samband med att
forstarkt lakemedelsradgivning ges till den enskilde. Motionarerna 6nskar att
regeringen aterkommer till riksdagen med forslag om detta.

I kommittémotionerna 2015/16:2568 yrkande 44 och 2016/17:3305
yrkande 49, bada av Emma Henriksson m.fl. (KD), begars tillkannagivanden
om vikten av att fa fler att valja farmaceutyrken. Genom att fler far mojlighet
att driva apotek frigors enligt motiondrerna foretagsamhet och initiativkraft
som i dag &r inlast. Motionarerna anfor vidare att det bl.a. handlar om att ge
farmaceuter mojlighet att bli egenféretagare och férverkliga sina idéer och om
butikskedjor som kan erbjuda nya tjanster och nya koncept.

Gallande bestammelser

Lagen om lakemedelskommittéer

| varje landsting finns det en lakemedelskommitté, som arbetar enligt lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer. Kommittéernas framsta uppgift ar att
pa olika satt bidra till basta mojliga anvandning av lakemedel. Enligt 3 § ska
en lakemedelskommitté genom rekommendationer till halso- och
sjukvérdspersonalen eller pa nagot annat lampligt satt verka for en tillforlitlig
och rationell lakemedelsanvandning inom landstinget. Rekommendationerna
ska vara grundade pé vetenskap och beprovad erfarenhet.

Lékare och sjukskoterskor rekommenderas darfor att valja lakemedel fran
en rekommenderad lista nér de ska skriva ut lakemedel for behandling av de
vanligaste sjukdomarna.? Listorna ser nagot olika ut i olika landsting.

Nationella lakemedelsstrategin

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

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 utvérdering,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges lakarforbund samt Tandvards- och
lakemedelsformansverket. Hognivagruppen beslutar arligen om en uppdaterad
handlingsplan.

Arbetet med att folja upp strategin leds av Centrum for béttre
lakemedelsanvéndning (CBL-kansliet). FOor detta arbete har en

8 Se lanken till 1177 Vardguiden:
http://www.1177.se/Stockholm/Fakta-och-rad/Rad-om-lakemedel/Rekommenderade-
lakemedel/.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

uppfoljningsgrupp om den nationella lakemedelsstrategin (NLS) tillsatts.
CBL-kansliets uppdrag redovisas arligen i form av en lagesrapport. Av
Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2017 framgar att nasta lagesrapport ska
lamnas till Regeringskansliet senast den 15 december 2017.°

Den nuvarande regeringen och SKL har, tillsammans med en bred
uppslutning av lakemedelsaktorer, enats om att bygga vidare pd och utveckla
strategin, som stracker sig over &ren 2016-2018. Visionen for strategin ar Ratt
lakemedelsanvandning till nytta for patient och samhélle. Till visionen knyts
tre langsiktiga mal:

1. Effektiv och séker lakemedelsanvandning
2. Tillgangliga lakemedel och jamlik anvandning
3. Samhallsekonomiskt och miljémassigt hallbar lakemedelsanvandning.

Punkten 1.4 Gemensam lakemedelslista aterfinns under malomrade 1 Effektiv
och séker lakemedelsanvandning.

Departementspromemorian Nationell ldkemedelslista

I december 2016 presenterade regeringen departementspromemorian (Ds
2016:44) Nationell I&kemedelslista. 1 promemorian I&mnas forslag till en ny
lag, lagen om nationell ldkemedelslista. Forslagen syftar till att tillgodose
patientens och halso- och sjukvardspersonalens behov av information om en
patients lakemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov av
integritetsskydd som patienten har.

Enligt uppgift frin Socialdepartementet har promemorian skickats ut pa
remiss, och remisstiden gar ut den 13 april 2017.

Regeringsuppdrag till E-halsomyndigheten om férberedelser for
att infora den nationella ldkemedelslistan

Av E-halsomyndighetens regleringsbrev for 2017 framgér att myndigheten
ska genomféra forberedande insatser som ligger inom myndighetens
ansvarsomrade sa att arbetet med den nationella lakemedelslistan kan paborjas
snarast mojligt nar regeringen genomfort noédvandigt utredningsarbete.!!
Myndigheten har redan tagit fram viss infrastruktur som ar nédvandig for den
nationella lakemedelslistan, och arbetet med detta ska fortsédtta oberoende av
regeringens utredningsarbete. Insatserna &r att optimera forvaltningsverktyget
for en nationell kalla for ordinationsorsak, att fortsatta strukturera och
standardisera laékemedelsinformation och att ta fram en struktur for tillhérande
kodverk som underléttar strukturerad och standardiserad dokumentation av

° Dnr S2016/07779/RS (delvis).

10 Nationella lakemedelsstrategin, handlingsplan 2016-2018. Statusrapportering for
handlingsplanens aktiviteter hdsten 2016.

1 Dnr S2016/07779/RS (delvis).
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lakemedelsordinationer och som gor att varden pa ett smidigt kan satt fa
atkomst till kallornas innehall.

Den del i uppdraget som ror en nationell kélla for ordinationsorsak ska
genomforas i samverkan med Socialstyrelsen.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 oktober 2017.

I borjan av februari 2017 fick E-h&lsomyndigheten i uppdrag av regeringen
att gora en forstudie som ror det tekniska systemet som ska realisera det som
beskrivs i departementspromemorian Nationell ldkemedelslista.’?> Myndig-
heten ska dessutom ta fram en tidsplan for inférandet av den nationella
lakemedelslistan.

Detta uppdrag ska redovisas senast den 1 juli 2017.

Regeringsuppdrag om en nationell kalla for ordinationsorsak till
Socialstyrelsen

Av Socialstyrelsens regleringsbrev for 2017 framgér att myndigheten ska
sdkerstélla en permanent forvaltning av det kodbaserade systemet for
ordinationsorsaker, som betecknas som den nationella kallan for
ordinationsorsak, samt vidta de atgarder som kravs for att kodsystemet
I6pande ska kunna anvandas av forskrivare och andra anvandare i vard- och
omsorgsverksamheter.® Socialstyrelsens ansvar for forvaltningen kommer att
vara kvalitetssakring och utveckling av systemets terminologi och koder samt
annan information som ingar i systemet. Socialstyrelsen ska komplettera
kallan for ordinationsorsak med orsakerna till att en lakemedelsbehandling
avslutas, &ndras eller forlangs. Socialstyrelsen ska dven analysera mojligheten
att folja upp NT-radets rekommendationer om lakemedelsanvandning och vid
behov ldamna forslag pd utokning eller komplettering av kodsystemet.4
Socialstyrelsen ska ocksd genomféra en pilotstudie om dokumentation av
ordinationsorsaker i Pascal.'® Socialstyrelsens forvaltning av kodsystemet ska
genomforas i samverkan med E-hélsomyndigheten.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 oktober 2017.

Regeringens svar pa skriftlig fraga

P4 en fraga fran Cecilia Widegren (M) om en nationell likemedelslista svarade
statsradet Gabriel Wikstrém den 11 juli 2016 att regeringen ar val medveten
om att behorig halso- och sjukvardspersonal, apotekspersonal och patienter
behgver fa tillgang till samlade uppgifter om patientens ordinerade lakemedel
och att frigan &r hogt prioriterad inom Socialdepartementet.'6

12 Regeringsbeslut om andring av E-halsomyndighetens regleringsbrev for 2017.

8 Dnr S2015/04635/FST och S2016/07779/RS (delvis).

14 NT-radet ar utsett av landstingens halso- och sjukvardsdirektorer och en utveckling av
NLT-gruppen (nya lédkemedelsterapier) som bildades 2009. Gruppen rapporterar till
styrgruppen for landstingens samverkan kring lakemedel.

1" Pascal ar en webbaserad tjanst for ordination av dosférpackade lakemedel.

18 Fr. 2015/16:1421.
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Nya apoteksmarknadsutredningens uppdrag om att utveckla
apotekens roll for en forbattrad lakemedelsanvandning

Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) tillsattes av regeringen i
november 2015. Utredningen har bl.a. i uppdrag att se 6ver hur apotekens roll
for en forbattrad lakemedelsanvéndning kan utvecklas (dir. 2015:118 och
2016:82).

Uppdraget i direktiv 2015:118 ska redovisas i ett delbetdnkande senast den
28 februari 2017.

Utskottets stallningstagande

Det overgripande malet med en nationell lakemedelslista ar att skapa en
samlad bild av en patients lakemedelsbehandling, oavsett var i landet patienten
har ordinerats eller hamtat ut sina lakemedel. En sadan lakemedelslista ska
tillgodose bade patientens och halso- och sjukvardspersonalens behov av
information om en patients lakemedelsbehandling och samtidigt det behov av
integritetsskydd som patienten har.

Utskottet konstaterar att arbetet med att ta fram en nationell lakemedelslista
har pagatt under relativt l&ng tid. Utskottet ser darfor positivt pa att regeringen
nu tagit fram departementspromemorian Nationell lakemedelslista och dven
skickat ut denna pé remiss. Utskottet ser ocksd positivt pd de uppdrag som
olika myndigheter fatt for att forbereda inforandet av lakemedelslistan.
Utskottet vill emellertid understryka vikten av att det avslutande arbetet med
att fardigstélla en proposition till riksdagen ges hogsta prioritet och att detta
arbete fullfoljs skyndsamt.

Mot denna bakgrund far motionerna 2015/16:1057, 2015/16:1480 yrkande
11, 2015/16:2478 yrkande 3, 2016/17:1064 yrkande 9, 2016/17:3222 yrkande
22 och 2016/17:3226 yrkande 5 anses i stort sett tillgodosedda. Motionerna
avstyrks.

Utskottet anser inte att riksdagen bor ta nagot initiativ med anledning av
motion 2015/16:2478 yrkande 7. Motionen avstyrks.

Apoteken har genom sin samlade farmaceutiska kompetens en sérskild roll
att spela for en forbattrad Idkemedelsanvandning runt om i landet. Utskottet
konstaterar i detta sammanhang att Nya apoteksmarknadsutredningen bl.a. har
i uppdrag att analysera hur tjanster som kraver farmaceutisk utbildning skulle
kunna integreras i vardkedjan for dldre och multisjuka och darmed bidra till
en battre lakemedelsanvandning for dessa grupper. Utredningen ska i denna
del analysera vilka krav som ska stéllas om apotek valjer att erbjuda tjanster
som kraver farmaceutisk utbildning och vilka forutsattningar som ska vara
uppfyllda for att dessa tjanster ska kunna erbjudas av apoteken.

Utskottet anser att redovisningen av utredningens arbete bor avvaktas.
Motionerna 2015/16:2568 yrkandena 44 och 45, 2016/17:1453 yrkandena 1
och 2 och 2016/17:3305 yrkandena 49 och 50 far anses atminstone delvis
tillgodosedda. Motionerna bor avstyrkas.
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Finansiering, subvention och prisséttning av
lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om finansiering, subvention och
prissattning av ldkemedel, en 6versyn av systemet med generiskt
utbyte, Tandvards- och ldkemedelsverkets formansbeslut och
miljéhansyn, lakemedel och séllsynta sjukdomar, hjalpmedel for
diabetes, preventivmedel till unga samt klassificering av mensskydd
som medicintekniska produkter.

Jamfor reservationerna 8 (M, C, L, KD), 9 (L) och 10 (C).

Motionerna

Finansiering, subvention och prissattning av lakemedel

I motion 2015/16:1717 av Finn Bengtsson (M) begars ett tillkdnnagivande om
en politisk analys av hur gransen for det offentliga atagandet och individers
onskemal ska matas i framtiden. Motionaren anser att det maste goras en
oversyn av Tandvards- och lakemedelsformansverkets (TLV) satt att arbeta
vid analys av och beslut om huruvida ett lakemedel ska ingd i eller undantas
fran lakemedelsformanen.

I motion 2015/16:388 av Tina Acketoft (FP) yrkande 1 begdrs ett
tillkannagivande om att verka for en utredning av lakemedelsformanerna och
i yrkande 2 om att dndra regelverket pé ett sddant satt att lakemedel mot erektil
dysfunktion ska ingd i lakemedelsformanssystemet.

I motion 2015/16:389 av Tina Acketoft (FP) yrkande 2 begéars ett
tillkannagivande om att tillfora medel fran insparade kostnader for s.k.
generika till den nationella lakemedelssubventionen.

I motion 2016/17:2539 av Markus Wiechel (SD) yrkande 1 begérs ett
tillkdnnagivande om att utforma en reformerad variant av lakemedels-
formanen for att forhindra orimligt hoga lakemedelspriser. | yrkande 2 begars
ett tillkdnnagivande om att regeringen ska inféra mérkning av de produkter
som faller inom likemedelsformanen.

Oversyn av systemet for generiskt utbyte

I motion 2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 7
begérs ett tillkdnnagivande om att forbattra det generiska uthytet.
Motiondrerna anser att regelverket behdver moderniseras for att oka
patientsakerheten och reducera onddigt arbete pa apoteken.

TLV:s formansbeslut och miljohansyn

I motion 2015/16:1589 av Emma Nohrén och Carl Schiyter (bdda MP)
yrkande 4 begérs ett tillkdnnagivande om att TLV bor vaga in miljoaspekter i
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formansbesluten for samtliga lakemedel. 1 yrkande 3 begars ett
tillkdnnagivande om att TLV och Lakemedelsverket ska ges i uppdrag att se
over generikautbyte med hansyn till miljopaverkan av ldkemedlens hela
livscykel. Ett liknande yrkande finns i motion 2016/17:2613 av Emma Nohrén
(MP) yrkande 1.

I motion 2015/16:2170 av Carl Schlyter m.fl. (MP) begars ett
tillk&nnagivande om att ta miljéh&nsyn vid beslut om receptfrihet.

Lakemedel mot séllsynta sjukdomar

| motion 2016/17:1404 av Finn Bengtsson och Lars-Arne Staxang (bada M)
yrkande 2 begaérs ett tillkdnnagivande om sérlékemedel. Motionérerna anfor
bl.a. att det vore mer rimligt att bedéma kostnadseffektiviteten ur ett
individperspektiv &n att bedéma samhallsnyttan av att kunna behandla
sdllsynta sjukdomar dér sarlékemedel utvecklats och godkénts for klinisk
anvéandning.

I kommittémotion 2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 3
begérs ett tillkdnnagivande om att sarlakemedel som godkénts av Europeiska
lakemedelsmyndigheten bdr komma patienter i Sverige till del.

I motion 2015/16:389 av Tina Acketoft (FP) yrkande 1 begéars ett
tillkdnnagivande om ett évergripande statligt kostnadsansvar for lakemedel for
lika mojligheter till vard i hela landet. Ett liknande yrkande finns i motion
2015/16:2213 av Annika Hirvonen (MP) yrkande 4.

I motion 2016/17:23 av Tina Acketoft (L) yrkande 1 begéars ett
tillkdnnagivande om att snarast ge Socialstyrelsen i uppdrag att utreda hur en
alternativ modell fér utvardering och finansiering av lakemedel mot séllsynta
sjukdomar kan se ut. | yrkande 2 begérs ett tillkdnnagivande om att TLV i
hdgre grad &n nu bor véga in séllsynthet och innovationshdjd som grund for
betalningsvilja vid upphandling av sérldkemedel. | yrkande 3 begérs ett
tillkdnnagivande om att man bor infora en solidarisk modell for finansiering
mellan staten och landstingen for kostsamma mediciner for behandling av
séllsynta sjukdomar.

Preventivmedel till unga

I motion 2015/16:1941 av Magda Rasmusson (MP) begérs ett tillkdnna-
givande om att se éver hur en statlig subvention av preventivmedel till unga
bést bor utformas for att vérna unga kvinnors sexualitet utan odnskade
graviditeter.

Klassificering av mensskydd som medicintekniska produkter

| partimotion 2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkande 18 begars ett
tillkdnnagivande om att klassificera mensskydd som medicintekniska
produkter. 1 kommittémotion 2016/17:3037 av Annika Qarlsson m.fl. (C)
yrkande 26 finns ett liknande yrkande.
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I motion 2016/17:2762 av Monica Green m.fl. (S) begérs ett
tillkdnnagivande om mensskydd. Motiondren anser att det skulle vara till stor
fordel om mensskydden fanns for gratis utdelning pa ungdomsmottagningar,
hos skolskéterskan eller hos idrottsklubbar.

Gallande bestammelser

Lakemedelsformanerna

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

Av 7 § lagen om lakemedelsformaner framgar att TLV ska besluta om
huruvida ett lakemedel eller en vara ska ingd i lakemedelsférmanerna och
faststalla inkdpspris och forsdljningspris som ska tillimpas av
dppenvardsapoteken.

Enligt 15 § lagen om ldkemedelsformaner ska ett receptbelagt lakemedel
omfattas av lakemedelsférménerna och ett inkopspris och forsaljningspris
faststéllas under forutsattning att kostnaderna for anvéndning av lakemedlet
framstar som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhéllsekonomiska
synpunkter och det inte finns andra tillgangliga lakemedel som &r att bedéma
som vasentligt mer andamalsenliga.

Preventivmedel inom lakemedelsformanerna ar sedan den 1 januari 2017
kostnadsfria for unga under 21 ar. En ny bestimmelse om detta finns i 19 §
andra stycket. Bestdmmelsen innebdr att varor for vilka det med stéd av
18 kap. 2 § ldkemedelslagen har forskrivits att lakemedelslagen helt eller
delvis ska gélla och som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande syfte av
lakare eller barnmorskor ska vara kostnadsfria fér en formansberattigad person
som vid inkopstillfallet inte har fyllt 21 &r.Y’

I 21 § lagen om lakemedelsférmaner finns regler om utbyte av likemedel.
Under vissa forutsittningar ska oppenvardsapoteket expediera ett annat
lakemedel &n det som har forskrivits. En forutséttning for det ar att ldkemedlen
&r utbytbara mot varandra.

Forutom lakemedel kan lakemedelsférmanerna dven omfatta vissa varor,
bl.a. forbrukningsartiklar som anvands vid stomi, for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller for egenkontroll av medicinering. Lagen innehaller aven
bestammelser om vilket landsting som ska ersétta kostnader for forméanerna.

Medicintekniska produkter

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter &r en produktsékerhetslag
som ska sékerstalla att de produkter som slapps ut pd marknaden ar sakra och

7 Prop. 2016/17:1 utg.omr. 9, bet. 2016/17:SoU1, rskr. 2016/17:127.
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lampliga for sitt andamal. Syftet ar alltsa att forebygga olyckor och tillbud
genom att stalla krav pa produkterna och de som slapper ut produkterna pa
marknaden.

Definitionen av en medicinteknisk produkt aterfinns i 2 § lagen om
medicintekniska produkter. Med en medicinteknisk produkt avses i lagen en
produkt som enligt tillverkarens uppgift ska anvéndas, separat eller i
kombination med annat, for att hos manniskor

1. pavisa, forebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en sjukdom,

2. pAvisa, 6vervaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en
funktionsnedséttning,

3. undersoka, andra eller ersatta anatomin eller en fysiologisk process, eller

4. kontrollera befruktning.

Det ar tillverkarens syfte med produkten som styr om den &r en medicinteknisk
produkt eller inte. Hur anvandaren valjer att anvanda produkten paverkar alltsa
inte dess kvalificering.

I Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2003:11) om medicintekniska
produkter finns ytterligare bestammelser pa omradet.

Som exempel pd produkter som normalt inte kan anses ha ett medicinskt
syfte tar EU-kommissionen i sitt vagledande dokument Medical Devices
(EDDEV 2.1/1) bl.a. upp produktkategorin tamponger.®

Nya apoteksmarknadsutredningen

Nar det géller hantering av receptbelagda lakemedel utanfor férmanerna ska
Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06, dir. 2015:118) enligt
tillaggsdirektiv (dir. 2016:105) 6vervdga om det skulle vara mdjligt och
lampligt att reglera apotekens handelsmarginal for lakemedel utanfor
formanerna for att astadkomma en enhetlig prissittning pa apotek. Detta
omfattar prissattningen bade gentemot patienterna, nar de betalar for
lakemedlen, och gentemot landstingen for de lakemedel utanfor forméanerna
som landstingen finansierar. Utredningen ska bl.a. analysera hur en sadan
reglering paverkar férméanssystemet, apoteksmarknaden, patienternas och det
offentligas lakemedelskostnader samt forutséttningarna for en effektiv
ldakemedelsanvandning och god tillgdnglighet till lakemedel. Om utredaren
bedomer det lampligt ska dven forslag till en sadan reglering lamnas.

Ett delbetinkande som behandlar fragan om en reglering av apotekens
handelsmarginal for lakemedel utanfor lakemedelsformanerna ska redovisas
senast den 15 juni 2017. Uppdraget i ovrigt ska redovisas senast den
31 december 2017.

18 http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/.
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Regeringsuppdrag till TLV

Fortsatt uppféljning av lakemedelskostnader

Av TLV:s regleringsbrev for 2017 framgar att TLV I6pande ska félja den
dverenskommelse som regeringen har tecknat med Lakemedelsindustri-
foreningen (dnr S2013/06192/FS) for att sdkerstalla att priserna sénks pa ett
sétt som motsvarar den dverenskomna besparingen. TLV ska &ven redovisa de
besparingar som genereras genom myndighetens arbete med att utveckla
prissattningen. | det ingér ocksd att sarredovisa besparingen for varje
genomford omprovning. TLV ska darutéver redovisa hur kostnaderna for
patienterna och for lakemedelsforméanerna paverkas av vidtagna atgarder.
Uppdraget ska rapporteras till Regeringskansliet senast den 15 juni 2017.

Prissattning av lakemedel

I TLV:s rapport Utvecklad vérdebaserad prissattning redovisas ett
regeringsuppdrag om att vidareutveckla prissattningen pa lakemedel.' Syftet
med uppdraget var att &stadkomma en mer dynamisk prissattning och en mer
kostnadseffektiv anvandning under produkternas hela livscykel. | en rapport
med samma namn redovisas konsekvenserna av utvecklingsatgarderna for
systemet for lakemedelsformaner pd kort och pd lang sikt, inklusive
konsekvenser for patienters tillgang till lakemedel samt for andra ber6rda
aktorer.’ Vidare redovisas de rattsliga forutsattningar som finns for det
fortsatta arbetet med att utveckla den véardebaserade prisséattningen for
lakemedel.
Fragan bereds inom Socialdepartementet.

Regeringsuppdrag till Laékemedelsverket om forbéattrad
patientsakerhet vid generiska utbyten

Nér det galler att forbattra patientsékerheten vid generiska utbyten framgar det
av Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2017 (s. 8) att myndigheten i samrad
med bla. TLV, E-hdlsomyndigheten och Sveriges Apoteksforening
kontinuerligt ska uppdatera, vidareutveckla och sprida information om
generiskt utbyte till forskrivare, farmaceuter och patienter genom materialet
Ett tryggt byte pa apotek. Vidare ska Lakemedelsverket se 6ver och uppdatera
den information som finns tillganglig p& myndighetens webbplats och i annan
form. Lakemedelsverket ska dven verka for forbattringar i VARA-registret?
sd att apoteksetiketten vid ett utbyte kan innehalla information om dels vilket
lakemedel som forskrivits, dels vilket lakemedel som expedierats och dels
namnet pa den aktiva substansen. Lékemedelsverket ska vid behov revidera
Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13, numera HSLF-FS 2016:34)
om forordnande och utldmnande av lakemedel och teknisk sprit.

19 Dnr S2014/8964/FS.
20 Se gvan.
2L VVARA ir ett nationellt produkt- och artikelregister.
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Uppdraget ska redovisas senast den 31 maj 2017.

Utredningen om finansiering, subvention och prissattning av
lakemedel

Regeringen gav i november 2016 en utredare i uppdrag att gora en dversyn av
finansiering, subvention och prissattning av ldkemedel (S 2016:07, dir.
2016:95). De 6vergripande malen for dversynen ar féljande:

att anvandningen av ldkemedel ska vara kostnadseffektiv ur ett
samhéllsperspektiv

god tillgang till befintliga och nya effektiva lakemedel till en rimlig
kostnad

en jamlik och patientcentrerad vard

langsiktig hallbarhet genom att bidra till att Iakemedelskostnaderna halls
pé en rimlig niva

tydlig ansvarsfordelning mellan staten och landstingen

forutsagbara processer for berérda aktorer

att efterstrédva goda forutsattningar for forskning och innovation till nytta
for patienten.

Den fraga som forst bor utredas enligt direktiven ar ansvarsfordelningen
mellan staten och landstingen ndr det gdller finansieringen av ldkemedel.
Dérefter bor det folja en analys och forslag kring subventionering och
prissattning av lakemedel.

Nér det galler en forbattrad finansieringsmodell ska utredaren

analysera om det nuvarande systemet med ett sarskilt statsbidrag for
lakemedel inom férmanen ar andamalsenligt eller om det bor foérandras
6vervdga om systemet med ett sarskilt statsbidrag for I&dkemedel inom
férmanen bor behdllas i sin nuvarande form eller om det i sin helhet eller
i delar bor inordnas i det generella statshidraget for kommuner och
landsting

analysera hur finansieringssystemet for lakemedel kan goras langsiktigt
hallbart, effektivt, tydligt och mer férutsagbart

analysera och 6vervaga om det finns ett fortsatt behov av uppdelning av
lakemedel i 6ppenvardslakemedel respektive slutenvardslakemedel eller
nagon annan form av uppdelning

analysera och overvdga om det kan behdvas en forandrad
ansvarsfordelning mellan staten och landstingen nar det géller
finansieringen av nya effektiva lakemedel

analysera behovet av kostnadsutjamning mellan landstingen nér det géller
lakemedel

véga for- och nackdelar med de olika alternativen och dérefter lamna de
forslag till atgarder som beddms kunna uppfylla malen pa bésta sitt.

Nér det galler finansiering av forbrukningsartiklar ska utredaren
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— analysera om det ar andamalsenligt att fora 6ver den del av det sarskilda
statsbidraget som galler forbrukningsartiklar till det generella
statsbidraget till kommuner och landsting

— analysera och véga for- och nackdelar med olika méjliga alternativ nér
det galler forbrukningsartiklar och darefter lamna de forslag till tgarder
som utredaren beddémer som mest I&mpliga. Forslagen ska i denna del
dven beakta att tillracklig sortimentsbredd kan sakerstallas samt att det
finns utrymme for nya och effektiva produkter.

Eftersom finansiering av lakemedel och subventionering och prisséttning av
lakemedel enligt direktiven &r ndra sammanlédnkade ska de forslag som
utredaren l&mnar i finansieringsdelen &ven féljas av lampliga forslag for ett
funktionellt och &ndamalsenligt subventions- och prissattningssystem.
Utredaren ska darfor analysera det nuvarande systemet och det
utvecklingsarbete som har genomforts och Overvdga olika pris-
sattningsmodeller for lakemedel. Darefter ska utredaren foresla ett
subventions-  och  prissattningssystem  som  dr  anpassat till
finansieringsmodellen och som skapar en god och jamlik tillgang till och
anvandning av effektiva lakemedel i Sverige samtidigt som det inte ger 6kade
kostnader jamfort med dagens system. Om mojligt ska lagre kostnader
efterstrévas.

Enligt direktiven bor eventuell miljopéverkan av nya prissattningssystem
redovisas.

Utredaren ska senast den 1 november 2017 I&mna en delredovisning som
innehéller en &vergripande problembeskrivning och en beskrivning av
inriktningen for det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 1 december 2018.

Samverkansmodell for lakemedel — SKL

Alla landsting och regioner har frivilligt anslutit sig till en samverkansmodell,
dar man arbetar gemensamt med prissattning, 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 drojsmal. Samverkansmodellen gor  att
sjukvardshuvudmannen kan fatta valgrundade och snabba beslut om
anvéandning av nya och mer kostsamma lakemedel. Inom samverkansmodellen
upptréder landstingen gemensamt som kdpare och kravstallare, vilket kan leda
till battre lakemedelspriser och darmed mer kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning.?

22 SKL:s sjukvardsdelegation beslutade den 15 maj 2014 att rekommendera landstingen en
landstingsgemensam samverkansform for lakemedel.
2 Se lanken https://skl.se/halsasjukvard/lakemedel/samverkansmodelllakemedel.2109.html.
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Skriftlig fraga om apoteksmarknaden

Statsradet Gabriel Wikstrom besvarade den 25 januari 2017 en skriftlig fraga
(fr. 2016/17:681) fran Peter Persson (S), som ville veta vilka initiativ statsradet
avsag att ta for att aterskapa ordning och reda inom apoteksvasendet och for
att fa rimliga priser inom lakemedelsforséljningen.

Statsradet framholl i sitt svar att regeringen tagit initiativ till en 6versyn av
flera viktiga fragor pé apoteks- och lakemedelsomradet och att han sag fram
emot att ta del av de pagéende utredningarnas forslag till forbattringar bade
vad galler ordning och reda inom apoteksvasendet och i fraga om prissattning
pa lakemedelsomradet.

Lékemedel mot sallsynta sjukdomar

Nationella Funktionen Séllsynta Diagnoser

Nationella Funktionen Sallsynta Diagnoser (NFSD) arbetar sedan 2012, pé
uppdrag av Socialstyrelsen, med att samordna, koordinera och sprida
information inom omrédet sallsynta diagnoser. NFSD bidrar t.ex. i arbetet med
att skapa Centrum for sdllsynta diagnoser (CSD) i landets sex
sjukvérdsregioner. CSD arbetar bl.a. med att 6ka kunskapen om och forbiattra
omhéndertagandet av patienter med séllsynta diagnoser. | dag finns ett CSD
inom fem av landets sex sjukvardsregioner.

I april 2016 I&mnade Socialstyrelsen en rapport till regeringen med forslag
pa hur NFSD kan forvaltas efter 2018. Socialstyrelsen foreslar att en tydligare
statlig roll etableras och att NFSD utvecklas mot en koordinerande roll i
relation till detta.*

Enligt uppgift fran Socialdepartementet pagar sedan en tid ett arbete inom
Regeringskansliet om hur stodet till patienter med séllsynta diagnoser och
deras anhoriga kan utvecklas. En central del i arbetet & den ovannamnda
rapporten fran Socialstyrelsen. | denna foreslar Socialstyrelsen bl.a. att landets
centrum for sallsynta diagnoser samordnas pa nationell niva for att dka
jamlikheten i landet. Dialog om hur omradet kan utvecklas férs med olika
berdrda parter, och denna dialog kommer att fortsatta under 2017.

Lakemedels- och apoteksutredningens forslag

Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) lamnade i sitt
slutbetidnkande Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstdnd —
hantering och prisséttning (SOU 2014:87) forslag bl.a. om hur dyra men
livsviktiga lakemedel mot séllsynta och allvarliga sjukdomar kan prissattas
inom lakemedelsférmanerna. Utredningen foreslog att en ny 6verlaggnings-
och forhandlingsordning skulle inforas inom lakemedelsférmanerna for vissa
lakemedel avsedda for sallsynta tillstand samt en méjlighet for TLV att fatta
villkorade beslut om pris pa grundval av sddana sarskilda 6verlaggningar.

2 Prop. 2016/17:1 utg.omr. 9's. 42.
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Utredningen anforde vidare bl.a. foljande.

For vissa lakemedel som inte kan bli subventionerade i den vanliga
proceduren enligt 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m. féreslog
utredningen att det ska 6ppnas en mdjlighet till subvention enligt en sérskild
ordning inom lakemedelsformanerna som innebéar att TLV tillsammans med
landstingen och det berérda foretaget kommer éverens om narmare villkor for
subventionsbeslutet. De lakemedel som kan omfattas av denna ordning ska
enligt utredningen uppfylla vissa sérskilt angivna villkor. Bland dessa villkor
ingdr begransningar i patientgruppens storlek, krav pé att behandlingen ger en
vasentlig effekt samt brist pd jamforbara behandlingsalternativ.

Utredningens betankande bereds fortfarande inom Socialdepartementet.

Utredningen om finansiering, subvention och prisséttning av
lakemedel

Nar det galler frdgan om sérlakemedel framgar det av direktiven till
utredningen (dir. 2016:95 s. 20) att fler och fler lakemedel utvecklas for att
anvindas av sma patientgrupper. Det galler dels sddana likemedel som, enligt
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16
december 1999 om sarlakemedel har klassats som sérlakemedel, dels manga
lakemedel som utvecklats t.ex. inom canceromradet for mycket specifika
cancertyper. Ofta ar kostnaderna for att utveckla ett lakemedel mycket hoga. |
de fall utvecklingskostnaderna ar hoga samtidigt som det &r ett lakemedel for
behandling av ett sallsynt tillstdnd innebar det att foretagen behover sla ut
utvecklingskostnaderna pa ett litet antal patienter. Det far till foljd att det pris
som foretaget begér kan vara mycket hogt per patient. Till detta kommer att
dessa lakemedels behandlingseffekt ofta & mycket osdker bl.a. pa grund av
svarigheter med att utfora kliniska provningar av samma kvalitet som vid
mindre ovanliga tillstand.

I dagens subventions- och prissattningssystem kommer dessa lakemedel
enligt direktiven séllan att kunna uppvisa sakerstalld kostnadseffektivitet om
man anvander gangse granser for vad som ar en acceptabel kostnad per vunnen
halsoeffekt. Detta &r fallet trots att lakemedlet kan ha mycket god effekt och
vara avsett for behandling av mycket allvarliga tillstdnd. Kostnadseffektivitet
innebér i sammanhanget att tillgangliga resurser ska anvandas dar de gor bést
samlad nytta och att kostnaden for en viss insats far vagas mot nyttan av
insatsen jamfort med kostnaden och nyttan om resurserna anvands pa annat
sétt. | ett nytt subventions- och prisséttningssystem &ar det enligt direktiven
viktigt att hitta en finansierings- och prissattningslosning som kan mojliggora
god tillgang till och anvéandning av lakemedel &ven for séllsynta tillstand. |
sammanhanget ar det ocksa viktigt att kostnaderna for sadana lakemedel kan
hallas pa en rimlig niva.

I framtiden kan nya typer av lakemedel komma att utvecklas t.ex. inom gen-
och cellterapiomradet. Ett nytt prissattningssystem for lakemedel bor ha en
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flexibilitet som m6jliggor saval hantering av de typer av lakemedel som skapar
utmaningar for systemet i dag som framtida lakemedelsbehandlingar.

EU-férordning om sarlakemedel

Reglering av l&kemedel som &r avsedda for mindre patientgrupper, s.k.
sarlakemedel, aterfinns i Europaparlamentet och radets férordning (EG) nr
141/2000 av den 16 december 1999 om sérlakemedel. Sarldkemedel betecknar
ett lakemedel som under framtagandet fétt sarlakemedelsstatus. Detta innebar
sarskilda mer formanliga villkor for framtagande och forsaljning. Bland de
viktigaste &r marknadsexklusivitet och avgiftsbefrielse.

Status som sarlakemedel innebar emellertid inte ett atagande fran
medlemsstaterna inom EU att bekosta ldkemedlet inom ramen for det
nationella likemedelsformanssystemet eller halso- och sjukvarden i Gvrigt.
Beslut om ldkemedelsformaner fattas liksom beslut om finansiering av annan
hilso- och sjukvard av respektive land i enlighet med subsidiaritetsprincipen.?

Europeiska unionens rads rekommendation om en satsning pa
sallsynta sjukdomar

Europeiska unionens rad har antagit en rekommendation om en satsning pa
sallsynta sjukdomar.?®

P4 grund av de egenskaper som utmarker sallsynta sjukdomar — begréansat
antal patienter och brist pd kunskap och expertis — kan man enligt
kommissionen pé detta omrade skapa ett mycket stort mervarde i EU.?’

Tidigare behandling i riksdagen

Subvention av lakemedel

| betankande 2014/15:SoU9 Apoteks- och lakemedelsfragor behandlade
utskottet bl.a. motioner om subvention av vissa lakemedel. Utskottet foreslog
att riksdagen skulle avslad motionerna (s. 28 f.). Riksdagen bif6ll utskottets
forslag (beslut den 16 april 2015).

Utskottet konstaterade att det & TLV som beslutar om huruvida ett
lakemedel ska ingé i lakemedelsformanerna. Vilka lakemedel eller varor som
ska ingd i lakemedelsférmanerna var enligt utskottet darfor inte en fraga for
riksdagen.

% 50U 2014:87 s. 526.

% Radets rekommendation av den 8 juni 2009 om en satsning avseende sallsynta sjukdomar
52009/0 151/02).

" Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Europeiska ekonomiska och
sociala kommittén samt Regionkommittén om sallsynta sjukdomar — utmaningar for Europa
(KOM(2008) 679).
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Generiskt utbyte av 1akemedel

| betankande 2013/14:SoU22 behandlade utskottet den davarande regeringens
proposition 2013/14:93 Okad tillganglighet och mer &ndamalsenlig
prissattning av l&kemedel (rskr. 2013/14:272).

Av propositionen (s. 125 och 137) framgar att den davarande regeringen
ansdg att modellen for utbyte av lakemedel som utsatts for generisk
konkurrens borde behallas och att langre utbytes- eller forberedelseperioder
inte borde inforas eftersom det var tveksamt om detta var forenligt med det
s.k. transparensdirektivet (89/105/EEG).

Utskottets stallningstagande

Inledningsvis konstaterar utskottet att regeringen i november 2016 tillsatte
Utredningen om finansiering, subvention och prissattning av lakemedel
(S 2016:07). Utskottet ser positivt pa detta och pa att s3 smaningom fa ta del
av utredningens forslag.

Utskottet noterar att utredningen har i uppdrag att utreda flera av de
fragestallningar som tas upp i motionerna. Det géller t.ex. ansvarsférdelningen
mellan staten och landstingen i frdga om finansiering av likemedel, en
forbattrad finansieringsmodell samt subventionering och prissdttning av
lakemedel.

Utskottet noterar vidare att &ven Nya apoteksmarknadsutredningen
(S 2015:06) har i uppdrag att se dver fragor om prissattning av lakemedel.

Utskottet bedémer att de fragor som tas upp i motionerna i denna del far
anses i huvudsak tillgodosedda genom det omfattande arbete som pagar béade
inom de bada utredningarna och pa annat hall. Motionerna 2015/16:388
yrkandena 1 och 2, 2015/16:389 yrkande 2, 2015/16:1717 och 2016/17:2539
yrkandena 1 och 2 avstyrks.

Nar det galler frigan om det generiska utbytet p& apotek delar utskottet
motionarernas stAndpunkt att det generiska utbytet av likemedel pé apotek ar
viktigt for att lakemedelskostnaderna inte ska bli for hoga for samhallet.
Utskottet anser emellertid inte att det finns skal for riksdagen att ta négot
initiativ. Motion 2016/17:3268 yrkande 7 avstyrks.

Nar det galler ett antal motionsyrkanden om TLV:s forménsbeslut och
miljohdnsyn Kkonstaterar utskottet att den pagaende Utredningen om
finansiering, subvention och prissattning av lakemedel &ven bor redovisa
eventuell miljopaverkan av nya prissattningssystem.

Utskottet anser att utredningens arbete bor avvaktas. Motionerna
2015/16:1589 yrkandena 3 och 4, 2015/16:2170 och 2016/17:2613 yrkande 1
avstyrks.

Fragor om lakemedel mot séllsynta sjukdomar tas upp i nagra av
motionerna. Utskottet noterar da att det av direktiven (dir. 2016:95) till
Utredningen om finansiering, subvention och prissattning av ldkemedel
framgar att regeringen anser att det i ett nytt subventions- och
prissattningssystem & viktigt att hitta en finansierings- och



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

prissattningslosning som kan majliggora god tillgang till och anvandning av
lakemedel dven for sallsynta tillstand. Utskottet delar denna bedémning.

Utskottet anser att utredningens arbete dven i denna del bor avvaktas.
Motionerna 2015/16:389 yrkande 1, 2015/16:2213 yrkande 4, 2016/17:23
yrkandena 1-3, 2016/17:1088 yrkande 3 och 2016/17:1404 yrkande 2
avstyrks.

Preventivmedel inom likemedelsférmanerna ar sedan den 1 januari 2017
kostnadsfria for unga under 21 ar. Motion 2015/16:1941 far darmed anses
tillgodosedd. Motionen avstyrks.

Slutligen nar det galler frdgan om att klassificera mensskydd som
medicintekniska produkter gor utskottet foljande 6vervaganden. Det torde sta
klart att mensskydd inte omfattas av nuvarande regelverk. Utskottet anser
emellertid inte att det finns skél for riksdagen att ta nagot initiativ till en
andring av regelverket. Motionerna 2016/17:824 yrkande 18 och
2016/17:3037 yrkande 26 avstyrks. Aven motion 2016/17:2762 avstyrks.

L&kemedel och miljo

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen staller sig bakom det som utskottet anfér om att
regeringen ska aterkomma till riksdagen med ett forslag om ratt for
apoteken att returnera lakemedel. Darmed bifaller riksdagen ett
motionsyrkande om detta.

Riksdagen avslar motionsyrkanden om omprévning av
godkannande av ldkemedel, ldkemedel och milj6 i EU,
miljobeddmning av antibiotika och luftvdgslakemedel samt
miljoklassning av kosmetika.

Jamfor reservationerna 11 (C), 12 (C) och 13 (S, MP, V).

Motionerna

Omprovning av godkannande av lakemedel

I motion 2015/16:2370 av Anders W Jonsson m.fl. yrkande 23 och partimotion
2016/17:824 av Annie Lo6f m.fl. yrkande 46 (bdda C) begars
tillkdnnagivanden om att lakemedel, i andra hand efter patientsakerhet, ska
kunna omprévas med hansyn till nya forskningsrén om effekter pa miljon.
Motiondrerna anfor att ny forskning och kunskap bor kunna leda till
omprévningar utan att man gor avkall pa verkan och funktion, speciellt av
lakemedel som skulle kunna bytas ut till ett miljomaéssigt battre alternativ. |
motion 2016/17:824 yrkande 47 finns ocksd en begdran om att
miljodeklarationen ska ligga till grund for en synlig miljomarkning pa
lakemedel.
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Lakemedel och miljo i EU

I motion 2015/16:1589 av Emma Nohrén och Carl Schlyter (bdda MP)
yrkande 1 begdrs ett tillkdnnagivande om att Sverige ska utka arbetet for att
uppna etappmalet om 6kad miljéhansyn i EU:s lakemedelslagstiftning och
internationellt. | yrkande 2 begars ett tillkdnnagivande om att Sverige bor bidra
till EU:s lakemedelspolitik genom en systematisk utveckling av generella
miljokriterier for lakemedel som &ven bor anvdndas inom det svenska
formanssystemet och for offentlig upphandling av lakemedel.

Miljobedémning av antibiotika och luftvagslakemedel

I motion 2016/17:2613 av Emma Nohrén (MP) yrkande 2 begars ett
tillkdnnagivande om att ge TLV i uppdrag att ta fram en genomfdrandeplan
for miljobeddmning av antibiotikas hela livscykel inom systemet med
generikautbyte.

I motion 2016/17:3314 av Emma Nohrén (MP) begars ett tillkdnnagivande
om behovet av att ta fram kriterier fér miljébedémning av luftvégslakemedels
hela livscykel som kan anvédndas av landsting och regioner.

Miljoklassning av kosmetika

| partimotion 2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkande 28 begérs ett
tillkdnnagivande om att miljoklassa kosmetika. Motionarerna anfor bl.a. att
miljoh&nsyn — motsvarande de som finns for lakemedel — ska ligga till grund
for inforandet av kosmetiska produkter p& marknaden.

Returratt for lakemedel

I motion 2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 6
begérs ett tillkdnnagivande om att infora en rétt for apoteken att returnera
lakemedel eftersom lakemedlet dé skulle kunna saljas pa nagot annat apotek.
Detta skulle enligt motionarerna innebéra en miljovinst.

Gallande bestammelser

Lakemedelslagen och miljon

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

Enligt 10 kap. 1 § forsta stycket géller att den som yrkesmassigt tillverkar,
importerar, séljer, transporterar, forvarar eller pad annat satt yrkesmassigt
hanterar lakemedel ska vidta de atgarder och i 6vrigt iaktta sadan forsiktighet
som behdvs for att hindra att l&kemedlen skadar méanniskor, egendom eller
miljon samt se till att lakemedlens kvalitet inte forsamras. Enligt andra stycket
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ska den som i andra fall an yrkesmassigt hanterar lakemedel vidta de atgarder
och iaktta de forsiktighetsmatt i Ovrigt som behdvs for att hindra att
lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljon.

Kosmetiska produkter

Reglerna for kosmetiska produkter &r desamma for alla l&nder inom EU/EES.
For vissa delar av kosmetikalagstiftningen har medlemslanderna dock fatt
uppdrag eller mojlighet att utforma landspecifika regler.

Till grund for regelverket ligger Europaparlamentets och radets férordning
(EG) 1223/2009 om kosmetiska produkter. Genom denna férordning faststalls
bestammelser for alla kosmetiska produkter som tillnandahalls pd marknaden,
for att sakerstalla den inre marknadens funktion och en hdg skyddsniva for
manniskors hélsa. | férordningen anges bl.a. att medlemslénderna ska ta fram
nationella regler for sanktioner (artikel 37) samt markningsregler for produkter
som inte forpackas (artikel 19.4).

I férordningen (2013:413) om kosmetiska produkter finns bestammelser
om bl.a. markning med information pa svenska (4 8). | 3 § Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2013:10) finns ytterligare bestammelser om sprakkravet.

Ansvaret for att kontrollera att kosmetiska produkter i Sverige uppfyller
reglerna i kosmetikaférordningen delas av Lékemedelsverket och landets
kommuner.

Miljoegenskaperna hos ingredienser i kosmetiska produkter regleras i
forordning (EG) 1907/2006 om registrering, utvardering, godkénnande och
begransning av kemikalier (Reach), eftersom kosmetikaférordningen enbart
omfattar hélsokrav. I denna del & Kemikalieinspektionen tillsynsmyndighet.
Kemikalieinspektionen har ett pdgdende regeringsuppdrag om klorerade
konserveringsmedel dar miljoaspekterna &r i fokus.

Nationella lakemedelsstrategin

Av den nationella lakemedelsstrategin 2016-2018 (NLS) framgar att det till
visionen om rétt lakemedelsanvandning till nytta for patient och samhalle
knyts bl.a. ett Iangsiktigt mal 3 Samhallsekonomiskt och miljomassigt hallbar
lakemedelsanvandning. Under malomradet fanns foljande aktiviteter 2016:

— 3.1 utvérdering av befintliga antibiotika for basta méjliga anvéndning

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

— 3.3 verka for mojliggdrande av miljohansyn vid produktion och
anvandning av ldkemedel

— 3.4 miljobeddmning av receptfria lakemedel

— 35 hantering av oOppenvardslakemedel som inte ingar i
lakemedelsférmanerna.

Aktiviteterna inom detta malomrade forvintas bidra till en lakemedels-
anvandning som bl.a. ar miljomassigt halloar, dvs. medfér begransad
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miljopaverkan. Nar det géller aktiviteten 3.1 har Folkhdlsomyndigheten, i
samverkan med Lakemedelsverket, fatt regeringens uppdrag att genomféra
studier for att fa mer kunskap om hur befintliga antibiotika ska anvandas pa
bésta sétt. Analys och resultat av studierna forvantas under 2017.

Huvudmalet med aktiviteten 3.2 &r att fa till stdnd en &ndring av EU:s
harmoniserade lakemedelslagstiftning. Aktiviteten ska enligt NLS riktas i
form av paverkansarbete gentemot kommissionen och parlamentariker vid
Europaparlamentet.

Ett antal receptfria lakemedelsprodukter miljobeddmdes under 2016 med
hjalp av den modell som utvecklats inom NLS (aktivitet 3.4).

Nar det galler utmaningar pa kort och Iang sikt pa omradet miljo framgar
av NLS att olika strategier och metoder for att lakemedel inte ska spridas i
miljon behdver utvecklas och provas, exempelvis vad géller minskad kassation
av ldkemedel, rening av avloppsvatten samt minskade utslapp i lakemedlens
hela livscykel. Det framgar vidare av strategin att Sverige driver pa inom EU
och internationellt for 6kad miljohansyn i lakemedelslagstiftningen, i enlighet
med det sarskilda etappmalet till miljokvalitetsmélet Giftfri miljo.

Utredning av hélso- och miljépaverkan av kosmetiska produkter ingar i
arbetet med handlingsplanen for en giftfri vardag?® inom miljokvalitetsmélet
Giftfri miljo?.

Av punkten 1.4 Gemensam lakemedelslista i NLS framgar att den
kvalitetsokning som en gemensam lakemedelslista forvéntas ge dven innebér
att aktiviteten kan bidra till en mer hallbar kostnadsutveckling och en minskad
miljopéaverkan.

Strategins arbetsgrupp for miljoindikatorer har avrapporterat sitt arbete om
matning av lakemedelshalter i miljon. Arbetsgruppen har lamnat forslag pa 22
lakemedelssubstanser vars forekomst i vattenmiljon &r relevant att bevaka.
Bland dessa substanser ingar bl.a. inflammationshammande lakemedel,
antibiotika och hormonstérande substanser.*

Enligt uppgift frdn Socialdepartementet planeras en  sérskild
uppféljningsrapport inom NLS till varen 2017. | rapporten kommer omradet
miljodvervakning att finnas med.

En utforlig redogorelse for innehéllet i den nationella lakemedelsstrategin
finns ovan under avsnittet Forbattrad anvandning av lakemedel.

Svar pa skriftlig frdga om miljopaverkan av
lakemedelsanvéndning

Statsradet Gabriel Wikstrom besvarade den 14 december 2016 en skriftlig
fraga (fr. 2016/17:426) av Kristina Yngwe (C) om lakemedelsanvandningens
miljopaverkan.®! Statsradet anforde i sitt svar att han sammantaget bedémer

2 Handlingsplan for en giftfri vardag 2015-2020, Kemikalieinspektionen, Rapport 5/14.
2 Miljokvalitetsmélet Giftfri miljo, Miljomalsportalen, Naturvardsverket.

% prop. 2016/17:1 utg.omr. 9.

3! Dnr S2016/07491/FS.
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att lakemedels miljopaverkan &r ett strategiskt viktigt omrade som regeringen
avser att arbeta vidare med.

Regeringsuppdrag till Laékemedelsverket

Genomférande av miljokvalitetsmalet

Enligt ett av terrapporteringskraven i Lakemedelsverkets regleringsbrev for
2017 ska myndigheten redovisa hur man verkat for att genomfora etappmélet
till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo om o6kad miljéhansyn i EU:s
lakemedelslagstiftning och internationellt samt de insatser kopplade till
etappmalet som framgar av propositionen P& vag mot en giftfri vardag —
plattform for kemikaliepolitiken (prop. 2013/14:39).%2 Redovisningen ska
&ven omfatta hur myndigheten arbetat med att genomfora preciseringarna till
miljokvalitetsmalet Giftfri milj6: Kunskap om kemiska amnens milj6- och
halsoegenskaper samt Information om farliga &mnen i material och produkter.
Dessutom ska Lakemedelsverket sérskilt redovisa arbetet med att utveckla
vagledningen fér miljériskbedémning och tillgdngliggora miljédata.

Antibiotika och antibiotikaresistens

Enligt ett annat aterrapporteringskrav i Lakemedelsverkets regleringsbrev
(s.2) ska myndigheten redogora for sitt arbete med antibiotika och
antibiotikaresistens.

Lakemedel och milj6 i EU

Av Lakemedelsverkets regleringsbrev framgér vidare (s. 7) att myndigheten
ska hjélpa Regeringskansliet i arbetet med att verka for ékad miljéhansyn i
lakemedelslagstiftningen inom EU och internationellt i enlighet med det
sarskilda etappmalet till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Sarskild vikt bor
enligt regeringen laggas vid fragan om att integrera miljoaspekter i regelverket
kring god tillverkningssed (good manufacturing practice, GMP). Arbetet ska
redovisas i myndighetens arsredovisning for 2017.

Kosmetiska produkter

Nér det géller snabbare anpassning av EU:s regler om kosmetiska produkter
framgér det av regleringsbrevet (s. 7) att Lakemedelsverket, i samrad med
Kemikalieinspektionen, inom ramen for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter, ska ta fram forslag
pa hur detaljbestammelser for enskilda &mnen tillrackligt snabbt ska kunna
anpassas till nya rén om faror och risker.

Lakemedelsverket redovisade sitt uppdrag genom rapporten Snabbare
anpassning av regelverket for kosmetiska produkter den 31 januari 2017.%

% Dnr S2016/07779/RS (delvis).
% Dnr 1.1.2-2017-002807.
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Lakemedelsverket anser att arbetet for sakra kosmetiska produkter i EU
behover bli battre. Lakemedelsverket foreslar darfor att alla tillatna fargamnen
ses Over, att en systematisk bevakning av tillitna &mnen infors och att
medlemsstaternas deltagande i arbetet underléttas genom tkad transparens och
battre framforhallning.

Lakemedelsverket foreslar i rapporten att Sverige ska arbeta for att snabba
pa processen med att se 6ver reglerna om fargamnen i kosmetiska produkter
inom EU.

Tidigare behandling i riksdagen

| betdnkande 2014/15:SoU9 Apoteks- och lakemedelsfragor behandlade
utskottet bl.a. motioner om miljo och lakemedel. Utskottet foreslog att
riksdagen skulle avsld motionerna. Riksdagen bifoll utskottets forslag (den
16 april 2015).

Utskottet konstaterade att det pd omréadet miljo och lakemedel pagick ett
omfattande arbete béde nationellt och internationellt. Utskottet ansag darfor
att det inte fanns skl att gora ndgot tillkannagivande till regeringen med
anledning av motionerna (s. 31).

I denna del fanns en reservation (SD).

Utskottets stallningstagande

Ett av den nationella lakemedelsstrategins tre Iangsiktiga mal ror
samhallsekonomiskt och miljomassigt hallbar lakemedelsanvandning. |
handlingsplanen for 2016-2018 finns ett flertal aktiviteter direkt kopplade till
miljo, bl.a. utvardering av befintliga antibiotika, att verka for mojliggérande
av miljohénsyn vid produktion och anvandning av lédkemedel samt
miljébeddmning av receptfria lakemedel.

Forutom de aktiviteter som bedrivs inom den nationella lakemedels-
strategin pagar andra arbeten pa olika hall som har kopplingar till omradet
lakemedel och miljo.

Nar det galler fragan om majligheten for TLV att ta miljohansyn vid
formansbeslut konstaterar utskottet att fragan bereds inom ramen for
Lakemedels- och apoteksutredningens forslag i betdnkandet Erséttning vid
lakemedelsskador och miljohansyn i lakemedelsférmanerna (SOU 2013:23).

Utskottet ser positivt pa att Sverige sedan flera ar driver pa inom EU och
internationellt for 6kad miljohansyn i lakemedelslagstiftningen i enlighet med
det sarskilda etappmalet till miljokvalitetsmalet Giftfri miljo. Utskottet noterar
i detta sammanhang att Sverige under hosten 2016 lyfte fram fragan om att
miljoaspekter bor integreras i regelverket om god tillverkningssed saval med
EU-kommissionen som med EU-parlamentet.

Sammanfattningsvis konstaterar utskottet att det i dag pagar en rad
aktiviteter pa olika omraden med baring pa fragor om miljoé och lakemedel.
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Eftersom lakemedels miljopaverkan ar ett strategiskt viktigt omrade ser
utskottet positivt pa att regeringen arbetar vidare pa omradet.

Med det anforda avstyrks motionerna 2015/16:1589 yrkandena 1 och 2,
2015/16:2370 yrkande 23, 2016/17:824 yrkandena 46 och 47, 2016/17:2613
yrkande 2 och 2016/17:3314.

Nar det géller ett motionsyrkande om miljoklassning av kosmetika anser
utskottet for narvarande att det regelverk som finns pa omradet far anses
tillrackligt. Utskottet anser inte att riksdagen bor ta nagot initiativ. Motion
2016/17:824 yrkande 28 avstyrks.

Frdgan om returratt av ldkemedel tas upp i en av motionerna. Utskottet
konstaterar att det visserligen finns riktlinjer inom I&kemedelsbranschen om
forutsattningar for retur, men att dessa endast i varierande grad féljs och
dessutom inte omfattar alla lakemedel.

Utskottet &r medvetet om att Nya apoteksmarknadsutredningens uppdrag
inkluderar frdgan om returratt av lakemedel, men anser 4nda att ratten att
returnera snarast bor inforas. Detta skulle innebéra att apoteken kan ha fler
lakemedel i lager, vilket i sin tur skulle hdja apotekens service till sina kunder.
En sddan returrétt skulle ocks& innebara en miljévinst jamfort med i dag,
eftersom manga lakemedel kasseras pé apoteken.

Mot denna bakgrund anser utskottet darfor att regeringen boér ta fram ett
sadant forslag. Det som utskottet har anfort bor riksdagen stélla sig bakom och
tillkdnnage for regeringen.

Med det anforda tillstyrks motion 2016/17:3268 yrkande 6.

Detaljhandelns rétt att sélja vissa receptfria lakemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motioner om detaljhandelns ratt att salja vissa
receptfria lakemedel och forsaljning av paracetamol i tablettform pa
andra forséljningsstéllen an apotek.

Jamfor reservation 14 (KD).

Motionerna

I kommittémotionerna 2015/16:2568 yrkande 47 och 2016/17:3305 yrkande
52, bada av Emma Henriksson m.fl. (KD), begdrs tillkannagivanden om att
detaljhandeln &ven i fortsattningen ska ha rétt att sdlja vissa receptfria
lakemedel.

I motion 2015/16:2476 av Johan Hultberg (M) begérs ett tillkdnnagivande
om forséljning av receptfria djurladkemedel pa annan plats &n apotek.

I motion 2016/17:2753 av Erik Bengtzboe (M) begdrs ett tillkannagivande
om att ater mojliggora forsaljning av paracetamol i dagligvaruhandeln.
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Gallande bestammelser

I lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria lakemedel finns
bestammelser om detaljhandel med vissa receptfria liakemedel pa andra
forséljningsstallen an éppenvardsapotek.
Enligt 6 &8 samma lag far detaljhandel pa andra férsaljningsstéllen &n
oppenvardsapotek bedrivas med
1. nikotinldkemedel och
2. andra receptfria humanlakemedel som inte har férskrivits om
a) lakemedlet ar lampligt for egenvard
b) allvarliga biverkningar &r séllsynta vid anvandning av lakemedlet och
c) det &r I&mpligt med hénsyn till patientsdkerheten och skyddet for
folkhé&lsan.

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

Léakemedelsverkets beslut om receptfria tabletter med
paracetamol
Av Information frdn Lakemedelsverket (nr 3, 2016) framgar att receptfria
tabletter med paracetamol inte langre fér séljas pa andra forséljningsstallen &n
apotek. Besluten galler fran den 1 november 2015 och berdr enbart tabletter
som ar avsedda att svéljas hela.®* Paracetamol i t.ex. flytande form och som
brustabletter berérs inte. Bakgrunden till besluten var en 6kning av antalet
samtal till Giftinformationscentralen om forgiftningar, dér 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 tillgadngliga
utanfor ppenvardsapotek. Antalet biverkningsrapporter med forgiftningar av
paracetamol kommer enligt uppgift fran Lakemedelsverket att foljas
fortsattningsvis.®

Lakemedelsverket har nyligen genomfort en vetenskaplig studie®® med
foljande slutsatser:

3 Se bl.a. Lakemedelsverkets beslut om omprovning av beslut att tilldta detaljhandel med
vissa receptfria lakemedel pa andra forsaljningsstéllen an 6ppenvardsapotek, dnr 4.1.1-2014-
066347 (Pharmetikon AB).

% Se beslutet ovan.

% Rolf Gedeborg, Bodil Svennblad, Lennart Holm, Hans Sjogren, Carola Bardage, Mark
Personne, Gunilla Sjoberg, Nils Feltelius och Bjorn Zethelius, Increased availability of
paracetamol in Sweden and incidence of paracetamol poisoning: using laboratory data to
increase validity of a population-based registry study, 2017, publicerad online i Wiley Online
Library.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

« En wvéndning av en neditgdende trend i forekomsten av
paracetamolforgiftning till en markant uppétgaende trend kan tidsmassigt
kopplas till beslutet 2009 att tillata forsaljning av paracetamol pa andra
stéllen &n apotek.

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

Av uppgifter fran Eva Arlander, enhetschef for Lakemedel i anvandning vid
Lakemedelsverket, framgar bl.a. foljande. Lakemedelsverket avser att forsoka
beskriva forandringar i lakemedelsanvéandning och sjukvardsutnyttjande som
kan vara relaterade till beslutet att inte langre tillita forsaljning av
tablettformen av paracetamol utanfor apotek. Foréndringar i férekomsten av
forgiftningsfall kan péverkas av manga andra faktorer dn den vidtagna
atgarden, vilket forsvarar bedémningen av kortsiktiga trender. Det bedoéms
dessutom viktigt att anvdnda data som beskriver sjukhusvard for
forgiftningsfall, och den typen av registerdata dar endast tillgdngliga med
fordréjning. Beddmningen &r darfor att en meningsfull samlad utvardering kan
goras tidigast under senare delen av 2017. Hur denna utvérdering genomfors
tar sin grund i den vetenskapliga studie som Lékemedelsverket genomfort. Att
dra slutsatser om atgardens effekt enbart utifran antalet samtal till
Giftinformationscentralen kan av flera skal vara vilseledande.

Antalet forfragningar om paracetamol till Giftinformationscentralen 6kade
mellan 2000 och 2016 fran drygt 1 200 till drygt 4 000.

Sveriges Apoteksforenings rekommendationer om receptfria
tabletter med paracetamol

Av ett pressmeddelande frdn Sveriges Apoteksforening framgar att
apoteksbranschen har kommit 6verens om att personal pa apotek bor
sékerstalla att kunder som ar 6ver 18 ar och vill kopa flera forpackningar
paracetamol far radgivning om valet av produkt och hur lakemedlet bor
anvandas och ifall egenvardforsaljning ar lamplig.®” En rimlighetsbedémning
fran fall till fall méste alltid goras. Av pressmeddelandet framgar att det pa
apoteken finns utbildad personal som kan ge rdd och som kan agera vid
misstanke om felaktig lakemedelsanvandning dven nér det galler det receptfria
sortimentet. Eftersom alla kunder inte soker radgivning sjdlva har
apoteksbranschen &ven kommit Gverens om att i 6kad grad sékerstélla korrekt
anvéandning av paracetamol till vuxna.

Overenskommelsen galler, i likhet med Likemedelsverkets beslut om
forséljning av paracetamol, endast paracetamol i tablettform.

37 pressmeddelande fran Sveriges Apoteksforening den 26 oktober 2016.
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Skriftlig fraga om paracetamolférgiftning

Statsradet Gabriel Wikstrom besvarade den 25 januari 2017 en skriftlig fraga
(fr. 2016/17:667) fran Cecilia Widegren (M) om paracetamolférgiftning.
Statsradet anforde i sitt svar att han utgar fran att Lakemedelsverket féljer upp
effekterna av beslutet om att stoppa forséljningen av paracetamol pa andra
stallen 4n apotek och vid behov évervager fragan pa nytt. Eftersom detta ar en
fraga som enligt lag ska hanteras av Lakemedelsverket kan han inte som
statsrad uttala sig om hur gallande bestammelser ska tillampas i detta fall.

Betdnkandet Lékemedel for djur, maskinell dos och séallsynta
tillstdnd — hantering och prissattning

Forséljning av receptfria lakemedel for djur

Av Lékemedels- och apoteksutredningens slutbetdnkande (SOU 2014:87)
framgar att utredningen avstod fran att foresla att vissa receptfria lakemedel
for djur skulle fa siljas pa annan plats &n oppenvardsapotek. Utredningens
analys pekade pa att endast ett fatal liakemedel skulle kunna bli aktuella for
sadan forsaljning. Darmed bedomdes tillgangligheten till lakemedel inte dka
ndmnvart. De administrativa bdrdorna samt kostnaderna som forfarandet
skulle innebdra for verksamhetsinnehavarna respektive tillstdnds- och
tillsynsmyndigheterna bedémdes inte sté i relation till vinsterna med en sdan
ordning.

Enligt uppgift fran Socialdepartementet pagar for narvarande inget arbete
som &r kopplat till receptfria lakemedel for djur.

Utskottets stallningstagande

Den 1 november 2009 blev det tillatet for andra aktorer &n 6ppenvardsapotek
att salja vissa receptfria ldkemedel. Utskottet anser att dessa aktorer &ven i
fortsattningen ska ha ratt att sélja sidana lakemedel. N&got initiativ fran
utskottets sida &r darfor inte aktuellt.

Motionerna 2015/16:2568 yrkande 47 och 2016/17:3305 yrkande 52 far
darmed anses tillgodosedda och avstyrks. Aven motion 2015/16:2476
avstyrks.

Enligt beslut av Lakemedelsverket far receptfria tabletter med paracetamol
sedan den 1 november 2015 inte séljas pa andra forsaljningsstallen &n apotek.
Med hansyn till de konsekvenser detta innebar for tillgangligheten till denna
lakemedelsform anser utskottet att det & utomordentligt viktigt att effekterna
av ett sddant beslut foljs upp noggrant. Utskottet ser darfor positivt pa att
Lakemedelsverket har for avsikt att géra en samlad utvérdering under hosten
2017. Utskottet kommer att folja fragan noga.

Med det anfdrda anser utskottet inte att det finns skal for riksdagen att nu
ta ndgot initiativ. Motion 2015/16:2753 avstyrks.
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Forskrivning av vissa lakemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motionsyrkanden om forskrivning av lakemedel
per telefon, narkotiska lakemedel, forskrivning av naloxon och
lakemedel till unga.

Jamfor reservationerna 15 (SD), 16 (V) och 17 (L).

Motionerna

Forskrivning av lakemedel per telefon

I motion 2016/17:2930 av Fredrik Eriksson och Jonas Millard (bada SD)
begars ett tillkinnagivande om att utreda ett snabbspdr i den svenska
sjukvarden. Motionarerna noterar att forskrivning av recept via telefon endast
far goras undantagsvis och att den majligheten i praktiken anvands endast
undantagsvis om det inte handlar om férnyelse av recept. Enligt motionarerna
borde patienter, vid enklare besvar, dygnet runt kunna komma i kontakt med
sjukvérden per telefon och kunna prata direkt med en likare som kan skriva ut
recept.

Narkotiska lakemedel

I motionerna 2015/16:3118 av Markus Wiechel och Jeff Ahl (bdda SD)
yrkande 1 och 2016/17:2430 av Markus Wiechel m.fl. (SD) yrkande 1 begérs
tillkannagivanden om att regeringen ska aterkomma till riksdagen med forslag
som syftar till ett minskat anvdndande av tunga mediciner och mer
kontrollerad utskrivning av saddana mediciner. 1 motion 2016/17:2430 av
Markus Wiechel m.fl. (SD) yrkande 3 finns ett liknande yrkande.

I motion 2015/16:3118 av Markus Wiechel och Jeff Ahl (bdda SD)
yrkande 2 begérs ett tillkdnnagivande om att utreda konsekvenserna av
receptbelagda cannabis- och hampapreparat som medicin.

Forskrivning av naloxon

I motion 2016/17:2963 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 7 begérs ett
tillkdnnagivande om att undanrdja hinder sa att det i vissa fall blir mgjligt att
skriva ut lakemedel till en person dér syftet &r att det ska anvandas av en annan
person. Motionérerna vill att regeringen ger Lakemedelsverket i uppdrag att
utreda hur de legala hindren for forskrivning av naloxon i dessa fall kan
undanréjas.

Lakemedel till unga

| partimotion 2016/17:154 av Jonas Sjostedt m.fl. (V) yrkande 5 begérs ett
tillkdnnagivande om att regeringen bor initiera en utredning med ett
genusanalytiskt uppdrag nar det géller lakemedelsforskrivningen till unga.
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Motionarerna anfor bl.a. att det &r viktigt att professionen far styra vilken
medicinering och vard som &r lamplig, men att det ocksa ar viktigt att utreda
om det finns nagon annan bakgrund till att flickor oftare hanvisas till
medicinering &n pojkar.

I kommittémotion 2015/16:375 av Karin Ragsjé m.fl. (V) yrkande 12
begérs ett tillkdnnagivande om att ge regeringen i uppdrag att tillsatta en
utredning om béttre uppféljning av forskrivning av antidepressiva lakemedel
till unga. Motionérerna anfor att forskrivning av antidepressiv medicin till
unga méaste kombineras med en uppféljning.

Gallande bestammelser

Forskrivning av lakemedel

Av 2 kap. 1 § Léakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit framgar att ldkare
som har legitimation eller den som har ett sérskilt férordnande att utdva yrket
&r behorig att forordna ldkemedel for behandling av manniskor. Av 2 §
framgar att sarskilda bestimmelser om behérighet for lakare att forordna vissa
lakemedel finns i vissa andra av Lakemedelsverkets foreskrifter. Av 4 kap. 4 §
framgér att en forskrivning undantagsvis i bradskande fall kan goras via
telefon. Vid forskrivning av sarskilda lakemedel ska vissa sarskilda krav
iakttas (5 kap. 9 8). For att ett recept pa narkotiska lakemedel som innehaller
narkotika ska kunna fornyas far receptet inte lamnas ut (5 kap. 28 8§).
Personalen ska vid expedition av Idkemedel eller teknisk sprit iaktta storsta
noggrannhet (8 kap. 1 §). Ett recept far endast expedieras fran
Oppenvardsapotek om det har utfirdats av en person som &r behorig
forskrivare i Sverige eller om det har utfardats skriftligen av en behorig
forskrivare inom EES (8 kap. 28). Vid receptexpediering pé
oppenvardsapotek ar det sdledes nodvandigt att kontrollera forskrivarens rétt
att skriva ut det aktuella lékemedlet.

Enligt 6 § forsta stycket lagen (1992:860) om kontroll av narkotika far
narkotiska lakemedel lamnas ut endast efter forordnande av en lékare,
tandlakare eller veterindr. Ett sddant forordnande ska ske med storsta
forsiktighet. 1 andra stycket anges att om Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd har dragit in eller begrénsat en lakares behdrighet att forskriva
narkotiska lakemedel enligt bestammelser i patientsakerhetslagen (2010:659)
far ett sddant likemedel inte lamnas ut pa ordination av den lakaren.

Enligt 11 § tredje stycket forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner
m.m. ska det upprattas en verifikation dver utlamnandet vid en expedition.
Verifikationen ska innehalla uppgifter om vad som har forskrivits och lamnats
ut. Oppenvardsapoteket far enligt bestimmelsen behalla forskrivningen.
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Narkotikaklassade lakemedel for opiatberoende

Bestdmmelser om foérordnande och utldmnande av narkotikaklassade
lakemedel for opiatberoende finns i Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2004:15).38 Av 1 § framgar att ett lakemedel som ar narkotika enligt
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 &r verksam vid en vardgivare som
bedriver sddan verksamhet som erbjuder lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende.

I Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd (HSLF 2016:1) om
lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende (de s.k. LARO-
foreskrifterna) finns bestdmmelser om lakemedelsassisterad behandling vid
opioidberoende. Av Socialstyrelsens regleringsbrev for 2017 framgar det att
myndigheten ska folja upp effekterna av de andringar i foreskrifterna som
beslutades i januari 2016.®

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2017.

Tillstand till forsaljning av icke godkanda lakemedel

Enligt 4 kap. 2 8§ lakemedelslagen (2015:315) ska ett lakemedel godké&nnas for
forséljning om det uppfyller kraven enligt 1 8. Enligt denna bestdmmelse ska
ett lakemedel vara av god kvalitet och &ndamalsenligt. Lakemedlet &r
andamalsenligt om det ar verksamt for sitt dndamal och vid normal
anvandning inte har skadeverkningar som star i missforhallande till den
avsedda effekten.

Enligt 4 kap.10 § andra stycket lakemedelslagen fér tillstand till forsaljning
av ett lakemedel lamnas &ven i andra fall &n de som avses i 2, 4—7 och 9 88 i
samma kapitel om det finns sérskilda skal. Av 2 kap. 17 §
lakemedelsforordningen (2015:458) far ett sadant tillstind ges for att
tillgodose sarskilda behov av lakemedel i halso- och sjukvérden. Fragor om
sadana tillstdnd provas av Lakemedelsverket.

| Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstdnd till
forsaljning av icke godként lakemedel (licensforeskrifter) finns bestammelser
om tillstand till forsaljning 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 é&r
godkant i Sverige. Ans6kan om licens ska goras av apotek, och ansokan ska
atfoljas av en motivering fran forskrivaren som styrker behovet av lakemedlet
(2 kap. 4 8).

% HSLF-FS 2015:36.
¥ Dnr S2015/04635/FST och S2016/07779/RS (delvis).
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Nationella lakemedelsstrategin

Regeringen tog den 17 december 2015 ett beslut om den nationella
lakemedelsstrategin (NLS) 2016-2018. Syftet med strategin ar att fa en
nationell kraftsamling kring prioriterade frgor inom lakemedelsomradet.

Under malomrade 1 Effektiv och séker lakemedelsanvandning i strategin
aterfinns punkten 1.1 Saker lakemedelshantering for barn. Syftet med denna
aktivitet ar att fa till stdnd en sékrare hantering av lakemedel som ges till
flickor och pojkar.“® Att verka for en sakrare ldkemedelsanvandning for barn
ar enligt denna punkt en angelagen jamlikhets- och patientsakerhetsfraga.
Malsattningen med aktiviteten &r att ta fram ett nationellt kunskapsdokument
om lakemedelshantering och barn utifrdn den samlade expertkunskapen i
Sverige. Kunskapsdokumentet kommer att innefatta hela
lakemedelshanteringsprocessen, fran lakemedelsordination till det att
lakemedlet ges till barnet. Dokumentet ska utgdra underlag for verksamma
sjukskoterskor, ldkare och farmaceuter samt halso- och sjukvardspersonal
under utbildning for att bidra till sakrare lakemedelshantering for barn.
Kunskapsdokumentet Sékrare ordination och ldkemedelshantering till barn
kommer att publiceras under april 2017 for att forséka samordna det med
publiceringen av Socialstyrelsens nya foreskrift inom omréadet.

Under malomradet aterfinns  &ven punkten 1.5  Forhindra
lakemedelsforskrivning i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Malsattningen i denna del ar att koordinera de olika aktiviteter som &r
nodvandiga for att motverka lakemedelsforskrivning i strid med vetenskap och
beprdvad erfarenhet.

En utforligare redogodrelse for NLS finns under avsnittet Forbattrad
anvéandning av lakemedel.

Budgetpropositionen for 2017

Nér det géller 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 l&kemedel ofta &r kopplad till
anvéandningen av pappersrecept. Regeringen hanvisade i detta sammanhang
till den andring som gjorts i forordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner
m.m. med anledning av Lakemedelsverkets och Socialstyrelsens forslag i
rapporten Minskad anvandning av sarskilda receptblanketter (juni 2016).

Regeringsuppdrag till Laékemedelsverket om elektronisk
forskrivning

Av Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2017 framgar att myndigheten ska
analysera och lamna forslag pd hur man kan automatisera och digitalisera

“ONationella lakemedelsstrategin, handlingsplan 2016-2018. Statusrapportering for
handlingsplanens aktiviteter hdsten 2016.
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uppgifter om dispenser att forskriva lékemedel som meddelats av
Lakemedelsverket och delegeringar i enlighet med verkets foreskrifter om
forordnande och utldmnande av narkotikaklassade I&ékemedel for behandling
av opiatberoende (LVFS 2004:15) sa att ansokningsférfarandet och
informationsoverforandet fran Lakemedelsverket till E-halsomyndigheten kan
integreras i en l6sning framtagen for att presentera aktuell information for
apoteken.*

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

Av regleringsbrevet (s. 8) framgar vidare att myndigheten tillsammans med
Socialstyrelsen ska utreda och lamna forslag pa de forfattningsandringar som
kravs for att infora elektronisk forskrivning som huvudregel for samtliga
humanlakemedel som hamtas ut pa 6ppenvardsapotek mot recept. | uppdraget
ingar sarskilt att definiera vid vilka situationer det ska vara tillitet med andra
forskrivningssatt samt att utreda och komma med forslag pa lamplig tillsyn
vad géller efterlevnaden av elektronisk forskrivning som huvudregel.

Uppdraget ska rapporteras senast den 15 december 2017.

Regeringsuppdrag om individuella forskrivarbehdrigheter

E-hélsomyndigheten

For att skapa battre forutsattningar for expedierande farmaceuter pé apotek att
kontrollera individuella forskrivarbehdrigheter har E-halsomyndigheten pé
uppdrag av regeringen paborijat arbetet med att automatisera och digitalisera
uppgifter om begransad respektive utfkad forskrivningsratt. Regeringen
konstaterar i sitt beslut till E-hdlsomyndigheten att de begransningar i
forskrivningsratten eller utdkad forskrivningsratt som ar kopplade till
individuella forskrivare inte gar att kontrollera i dagens it-stod pa apoteken.

| uppdraget ingdr att analysera, utveckla och inféra en teknisk losning som
gor det mojligt att kontrollera individuella fdrskrivarbehodrigheter vid
expediering av lakemedel pé apotek.

Uppdraget ska delredovisas senast den 1 november 2017 och
slutrapporteras senast den 1 juni 2018.

Socialstyrelsen

For att mojliggoéra E-hdlsomyndighetens tekniska lsning har Socialstyrelsen
pad uppdrag av regeringen paborjat arbetet med att utdka myndighetens
hantering av information om individuella forskrivarbehdrigheter i
myndighetens register Gver halso- och sjukvardspersonal (HOSP).*
Utokningen innebdr att myndigheten ska registrera vad de begrénsningar av
forskrivningsratten som beslutats av Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd
bestar av.
Uppdraget ska slutrapporteras senast den 1 april 2017.

41 Dnr S2016/07779/RS (delvis).
2 Dnr S2016/03791/FS.
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Regeringsuppdrag till Socialstyrelsen om motverkande av
narkotikarelaterad dodlighet

Regeringen konstaterade i ett beslut den 8 augusti 2016 att den
narkotikarelaterade dodligheten &r hog i Sverige jamfort med andra l&nder
inom EU.* Mot denna bakgrund fick Socialstyrelsen genom beslutet i uppdrag
att i samverkan med Folkhalsomyndigheten foresld en atgardsplan for ett
nationellt utvecklingsarbete med sarskild inriktning pa att motverka
narkotikarelaterad dédlighet. Atgardsplanen ska tydliggora olika aktérers roll
i arbetet och vilka aktiviteter som behdver genomféras. Atgdrdsplanen ska
omfatta legalt och illegalt anv&ndande av narkotiska preparat och ska omfatta
perioden 2017-2020.

Varldshéalsoorganisationens (WHO) rekommendationer att lander ska gora
naloxon tillgangligt for personer i hogriskindividers ndrhet och inte bara
sjukvardspersonal ska dvervagas inom ramen for uppdraget (se nedan).

Uppdraget ska genomforas i samrad med SKL, Kriminalvarden, Statens
institutionsstyrelse,  Polismyndigheten,  Tullverket, Lé&kemedelsverket,
Rattsmedicinalverket, Farmakologiska laboratoriet och Centralférbundet for
alkohol- och narkotikaupplysning (CAN). Representanter fran andra berérda
myndigheter och det civila samhéllet ska ges mojlighet att delta i arbetet.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 april 2017.

Lakemedelsverkets beslut om naloxon

Lakemedelsverket beslutade den 24 januari 2017 att avsla en licensansikan
for Narcan (naloxone hydrochloride) nasal spray.** Verket hanvisar till
géllande bestdammelser och anfor darefter féljande i sitt beslut:

I aktuellt fall bedéms inte det tilltankta anvandningsomradet utgéra behov
inom hilso- och sjukvarden utifran att hanteringen som beskrivs inte ryms
inom ramen for ordination. Det saknas dérmed forutsattning inom den
befintliga lagstiftningen att medge en generell licens.
Ansokan ska darfor avslas.
| &rendet om licens hos L&kemedelsverket har sokanden bl.a. hanvisat till
artikeln Pharmacokinetic Properties and Human Use Characteristics of an
FDA-Approved Intranasal Naloxone Product for the Treatment of Opioid
Overdose som publicerades i The Journal of Clinical Pharmacology 2016.

WHO:s riktlinjer for forsta-hjalpen-insatser vid drogéverdoser

WHO har utformat riktlinjer for forsta-hjalpen-insatser genom anvandning av
lakemedlet naloxon vid drogdverdoser, vilket kan orsaka andningsstopp vid
overdos av opioider.* Rekommendationen innebar att lander ska géra naloxon
tillgangligt for personer i hogriskindividers nérhet och inte bara for

43 Dnr S2016/05446/FS (delvis).
4 Dnr5.2. 1-2016-058644.
4 WHO, Community management of opioid overdose, 2014, ISBN 978 92 4 154881 6.
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sjukvardspersonal och att det ska ses som ett komplement till andra vard- och
stodinsatser.

Tidigare behandling i riksdagen

Utskottet behandlade i sitt betdnkande 2015/16:SoU8 En samlad strategi for
alkohol-, narkotika-, dopnings- och tobakspolitiken 2016-2020 regeringens
skrivelse med samma namn. Utskottet behandlade ocksa ett motionsyrkande
om att undanrdja hinder s att det blir mojligt att forse en person med ett
lakemedel nar syftet ar att det ska anvandas pa en annan person. Utskottet
avstyrkte motionsyrkandet och hénvisade till den 6kade tillganglighet till
lakemedelsassisterad behandling som majliggjorts genom nya foreskrifter och
allménna rad (beslut i riksdagens kammare den 16 april 2015).

I samma betdnkande behandlade utskottet &ven ett motionsyrkande om
tillgdng till naloxon. Utskottet avstyrkte motionsyrkandet och utgick fran att
regeringen noggrant skulle folja utvecklingen i fragan samt hur WHO:s
rekommendationer om forsta-hjélpen-insatser vid drog6verdoser och
anvandning av lakemedlet naloxon pé ett sakert satt kan omsattas for att
motverka andningsstopp vid éverdos av opioider.

Regeringsuppdrag till Lakemedelsverket om barn och lakemedel

Av Lakemedelsverkets regleringsbrev for 2017 framgar att myndigheten ska
Oka kunskapen om barns lakemedel och verka for effektivare och sékrare
lakemedelsanvandning till barn, saval flickor som pojkar.*®

Uppdraget ska redovisas senast den 31 oktober 2017.

Socialstyrelsens nationella riktlinjer for vard vid depression och
angestsyndrom

Socialstyrelsen tog under 2010 fram Nationella riktlinjer for vérd vid
depression och angestsyndrom.*” Riktlinjerna innehéller rekommendationer
om effektivt omhéndertagande, diagnostik och uppféljning samt olika
behandlingar som kognitiv beteendeterapi, antidepressiva lakemedel och
behandling med elchocker. De vénder sig till beslutsfattare och profession
inom omrédet. Bland riktlinjerna finns bl.a. avsnittet Behandling av barn och
unga.

For narvarande pagar en &évergripande revidering av riktlinjerna. En s.k.
remissversion publicerades den 8 december 2016. De nya riktlinjerna kommer
att innehalla rekommendationer om behandling av barn och unga och
inkludera lakemedelsbehandling med antidepressiva lakemedel.

Den slutliga versionen av riktlinjerna kommer att publiceras under hosten
2017.

46 Dnr S2016/07779/RS (delvis).
47978-91-86301-94-1.
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Utskottets stallningstagande

Nér det galler motionsyrkandet om utékade mojligheter for lakare att forskriva
lakemedel per telefon anser utskottet att nuvarande regler om att en sadan
forskrivning undantagsvis i bradskande fall kan goras for narvarande &r
tillrackliga. Utskottet anser darfor inte att riksdagen bor ta nagot initiativ.
Motion 2016/17:2930 avstyrks.

Utskottet anser inte heller att det finns skal for riksdagen att nu ta nagot
initiativ. med anledning av de olika motionsyrkandena om narkotiska
lakemedel. Motionerna 2015/16:3118 yrkandena 1 och 2 samt 2016/17:2430
yrkandena 1 och 3 avstyrks.

Nar det galler motionsyrkandet om forskrivning av lakemedel med naloxon
gor utskottet foljande Gvervaganden.

Den narkotikarelaterade dodligheten i Sverige &r hog jamfort med andra
lander inom EU. Utskottet anser att detta ar oroande och maste tas pa stort
allvar.

Lakemedel med naloxon kan motverka andningsstopp vid dverdos av
opioider. Utskottet ser darfor positivt pa att WHO:s rekommendation om att
gora detta ldkemedel tillgangligt for personer i hogriskindividers nérhet ingar
i Socialstyrelsens uppdrag att ta fram en &tgdrdsplan for ett nationellt
utvecklingsarbete for att motverka den narkotikarelaterade dodligheten. |
uppdraget ingdr att klarligga om det krivs nagon forfattningsandring i fraga
om anvandning av naloxon. Enligt uppgift fran Socialstyrelsen arbetar
myndigheten skyndsamt med uppdraget, dar &ven frdgan om ett
licensforfarande ingar. Utskottet ser positivt dven pa detta.

Utskottet har fatt information om att regeringen har for avsikt att skyndsamt
hitta ett sétt att gora det mojligt att anvénda och administrera lakemedel som
naloxon pa ett sa effektivt och lampligt sitt som mojligt for att minska
dodlighet genom &verdoser. Utskottet har ocksd fatt veta att regeringen
forbereder ett nytt uppdrag till Ladkemedelsverket om att utreda vilka rattsliga
eller andra hinder som finns for en sddan anvandning av naloxon och om
nddvandigt lamna forslag till forfattningséndringar.

Utskottet vill uttrycka ett starkt stod for regeringens nu beskrivna arbete
och dé sérskilt poangtera behovet av att dels snarast pa kort sikt hitta en l6sning
inom nu gallande regelverk, dels ocksa pé lang sikt se till att det infors en
permanent I6sning som inkluderar de forfattningsandringar som eventuellt kan
behévas. Utskottet vill starkt betona att arbetet ar bradskande och mycket
angelaget. Av den anledningen vill utskottet att regeringen senast under maj
2017 aterrapporterar till utskottet.

Motion 2016/17:2963 yrkande 7 far med det anforda anses huvudsakligen
tillgodosedd och avstyrks.

Att verka for en sékrare ldkemedelsanvéandning for barn ar enligt utskottet
en angelagen patientsdkerhetsfraga. | detta sammanhang konstaterar utskottet
att NLS innehaller aktiviteter som har till syfte att fa till stdnd en sdkrare
hantering av lakemedel som ges till flickor och pojkar och att det inom kort
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kommer att publiceras ett nationellt kunskapsdokument om sékrare ordination
och lakemedelshantering.

Med det anforda far motionerna 2016/17:154 yrkande 5 och 2015/16:375
yrkande 12 i viss utstrackning anses tillgodosedda och avstyrks.

Forsaljningstillstand for vissa antroposofiska preparat

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om att ta bort undantaget i
lakemedelslagen som majliggor forsaljningstillstdnd for vissa
antroposofiska preparat.

Jamfor reservation 17 (L).

Motionen

I kommittémotion 2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 12
begérs ett tillkdnnagivande om att ta bort undantaget i lakemedelslagen
(2015:315) som mojliggor forsaljningstillstind for vissa antroposofiska
preparat.

Gallande bestammelser

Sedan 1993 har det funnits bestdmmelser som inneburit att det varit mojligt att
lamna tillstand till forsaljning av vissa antroposofiska medel om det funnits
sérskilda skal.

Nér det galler registrering av homeopatiska lakemedel géller enligt 4 kap.
4 § lakemedelslagen att ett lakemedel som framstallts enligt en erkénd
homeopatisk metod som inte péstas ha viss terapeutisk effekt och som ar avsett
att intas genom munnen eller avsett for yttre bruk efter ansdkan ska registreras
for forsaljning, om graden av utspddning garanterar att ldkemedlet &r
oskadligt.

Enligt 4 kap. 10 8§ samma lag fér tillstand till forsaljning av ett sddant
antroposofiskt medel som inte avses i 4 § lamnas om det finns sarskilda skal.
Om det finns sarskilda skal, far tillstand till forsaljning av ett lakemedel
lamnas aven i andra fall &n som avses i 4 kap. 2, 4-7 och 9 §8. Om ett tillstand
som har lamnats enligt andra stycket avser forséljning fran 6ppenvardsapotek
till konsument, far lakemedlet séljas av samtliga 6ppenvardsapotek.*®

Enligt 5 kap. 1 § samma lag far ett antroposofiskt medel saljas forst sedan
det omfattas av tillstand till forsaljning enligt 4 kap. 10 § forsta stycket.

“8 Ny lydelse som trader i kraft den 1 januari 2017 (SFS 2016:527).
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Regeringsbeslut om forsaljningstillstdnd for antroposofiska
medel

Regeringen beslutade den 30 juni 2016 att forlanga nuvarande forséljnings-
tillstand for antroposofiska medel med tva ar.*® Regeringen har for avsikt att
presentera ett lagforslag som innebdr att den mojlighet att bevilja sarskilda
forsaljningstillstdnd for antroposofiska medel som funnits sedan 1993 ska tas
bort ur lakemedelslagen den 1 juli 2018.%° Nagra forslag som innebar en
séarreglering for antroposofiska medel kommer inte att lamnas.

For att tillverkare av antroposofiska medel ska fa tid att sammanstalla det
underlag som krévs for ansokningar till Lakemedelsverket om godké&nnanden
eller registrering av de antroposofiska medel som nu omfattas av det tillfalliga
forsdljningstillstandet avser regeringen att lamna forslag till en
overgangsreglering.

Avsikten ar att Overgdngsregleringen ska innebara att ett sadant
antroposofiskt medel som enligt det sarskilda tillstandet fick tillhandahallas pa
den svenska marknaden t.0.m. den 30 juni 2018 under vissa forutsattningar
aven ska fa tillhandahéllas efter detta datum. Overgéngsregleringen ska gélla
i tre &r frén lagandringens ikrafttradande.

Sammantaget innebar det tvaariga forsaljningstillstdndet och den tankta
évergangsregleringen en omstallningsperiod pa fem ar.

Enligt uppgift frdn Socialdepartementet kommer en proposition med
forslag att 6verlamnas till riksdagen tidig host 2017. Den nya lagstiftningen
bor kunna trada i kraft den 1 juli 2018.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar att regeringen har for avsikt att under tidig host 2017
presentera en proposition med forslag som innebér att mojligheten att bevilja
sarskilda forséljningstillstand for antroposofiska medel tas bort ur
lakemedelslagen. Utskottet anser att propositionen bor avvaktas.

Motion 2016/17:1088 yrkande 12 far anses till stora delar tillgodosedd.
Motionen avstyrks.

49 Dnr S2016/04083/FS.
%0 pressmeddelande fran regeringen den 30 juni 2016.
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Forfalskade lakemedel

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar ett motionsyrkande om en &versyn av
straffvérdeskalan vid lakemedelsforfalskningsbrott.

Jamfor reservation 18 (SD).

Motionen

I motion 2016/17:1418 av Finn Bengtsson (M) begérs ett tillkdnnagivande om
en dversyn av straffvardeskalan vid lakemedelsforfalskningsbrott.

Gallande bestammelser

Lakemedelslagen

Straffbestimmelser pd lakemedelsomréadet finns i 16 kap. lakemedelslagen
(2015:315). Av 1 § framgar att den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter
mot bestammelser i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av gemenskapsforfaranden for
godkannande av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet, ska
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.5! Detsamma galler for den som
bryter mot bl.a. bestimmelser om krav for forséljning av lakemedel, krav pa
tillstand for tillverkning eller till import frdn ett land utanfor EES eller
forsiktighetskrav vid hantering av lakemedel.5? En forutsattning for att kunna
doma till ansvar ar att garningen inte far vara belagd med straff enligt
brottsbalken eller enligt lagen (2000:1225) om straff for smuggling.

EU-direktiv om skydd mot forfalskade lakemedel

Ny EU-lagstiftning pa omradet forfalskade lakemedel antogs av Europaparla-
mentet och Europeiska radet i juni 2011 (direktiv 2011/62/EU). Direktivet in-
nehaller nya harmoniserade regler som ytterligare starker Gvervakningen av
forsorjningskedjan for humanlakemedel sé att forfalskade lakemedel inte nar
ut till patienter via apotek och andra legala forsaljningsstéllen.

Direktivet har genomforts i svensk réatt genom andringar i bl.a. lakeme-
delslagen (1992:859). Andringarna antogs av riksdagen i januari 2013 (prop.
2012/13:40, bet. 2012/13:SoU7, rskr. 2012/13:146).

De nya bestdmmelserna innebar bl.a. att lakemedelslagen dven ska omfatta
aktiva substanser och hjalpadmnen, att den som formedlar Iakemedel inom EES
ska ha en fast adress i ett EES-land och att verksamheten ska anmalas till
ansvarig myndighet i landet, att &ven framstéllning, forpackning eller
ompackning av aktiva substanser ska rdknas som tillverkning och darmed ska

S Artikel 3.1, 12.2 och 37.2.
525 kap. 1 § forsta eller andra stycket, 8 kap. 2 §, 9 kap. 1 § forsta stycket och 10 kap. 1 8.
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folja principerna och riktlinjerna for tillverkning av lakemedel, att lakemedel
ska markas sa att det gar att identifiera enskilda forpackningar och kontrollera
deras &kthet, att den som formedlar lakemedel &r skyldig att forsékra sig om
att lakemedlen &r godkanda samt att webbplatser som lagligt saljer lakemedel
tydligt ska visa en EU-logotyp.%

Medicrimekonventionen

Den 8 december 2010 antog Europaradet den s.k. Medicrimekonventionen,
som &r den forsta internationella Overenskommelsen om forfalskade
lakemedel som innebér hot mot folkhélsan. Sverige har &nnu inte undertecknat
konventionen.

Departementspromemorian Sveriges tilltrade till Europaradets konvention
om forfalskning av medicinska produkter och liknande brott som innebér 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 taganden som en
anslutning medfoér. Syftet med konventionen &r att férebygga och bekdmpa hot
mot folkh&lsan genom att

— straffbeldgga vissa garningar

— upprétthdlla de rattigheter som offren for de brott som anges i
konventionen har

— fr&mja nationellt och internationellt samarbete.

I promemorian foreslds att Sverige ska tilltrada konventionen genom
transformering. Ett svenskt tilltrade till konventionen beddms krava
lagdndringar i nagra avseenden.

Departementspromemorian har remissbehandlats. Enligt uppgift fran
Socialdepartementet pagar ett arbete med en proposition inom
Regeringskansliet.

Tidigare behandling i riksdagen

Utskottet behandlade i sitt av riksdagen godkanda betdnkande 2014/15:SoU9
Apoteks- och lakemedelsfragor ett motionsyrkande om forfalskade lakemedel.
Utskottet konstaterade att motverkande av missbruk av lakemedelsprodukter
ingdr i Lakemedelsverkets ansvarsomrade och att ett propositionsarbete
pagick med anledning av Medicrimekonventionen. Utskottet ansg darfor att
det inte fanns skal att ta ndgot initiativ med anledning av motionen.

Utskottets stéllningstagande

Motverkande av missbruk av lakemedelsprodukter ingar i Lakemedelsverkets
ansvarsomrade. Till detta hor att bekdmpa och informera om den farliga och
olagliga handeln med férfalskade lakemedel.

%3 Beslut den 30 januari 2013.
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Utskottet ser positivt pd det propositionsarbete som pagar inom
Regeringskansliet med anledning av Medicrimekonventionen.

Mot denna bakgrund anser utskottet inte att det finns skal att ta nagot
initiativ med anledning av motion 2016/17:1418. Motionen avstyrks.

Apoteks- och lakemedelsfragor — forenklad
behandling

Utskottets stallningstagande

De motionsyrkanden som tas upp i bilaga 2 handlar om samma eller i huvudsak
samma frdgor som behandlades i betidnkande 2014/15:S0U9 Apoteks- och
lakemedelsfragor.

Riksdagen avslog yrkandena i enlighet med utskottets forslag (beslut i
kammaren den 16 april 2015). Utskottet ser ingen anledning att nu gora en
annan beddémning och avstyrker darfér motionsyrkandena.
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1. Enutvecklad apoteksomreglering, punkt 1 (M, C, L, KD)

av Emma Henriksson (KD), Cecilia Widegren (M), Amir Adan (M),
Anders W Jonsson (C), Jenny Petersson (M), Barbro Westerholm (L)
och Ann-Britt Asebol (M).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motionerna
2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkandena 4 och 5,
2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 43,
2015/16:2780 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP) yrkande 15 och
2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 48.

Stallningstagande

Vi anser att det &r viktigt att fortsétta att skapa férutséttningar for apoteken att
utveckla annu hdgre kvalitet och tillgénglighet nér det géller tjanster och
service. Omregleringen av apoteken har medfort att vissa receptfria lakemedel
kan séljas i detaljhandeln och att tillgdngligheten av apotek 6kat i hela landet.
Vi vill sikra kvalitet och tillganglighet genom att sld vakt om och fortsitta
utveckla omregleringen av apoteken. Vi vill kunna sikra en mangfald av
alternativ, stimulera utveckling och innovationer och uppmuntra konkurrens
oavsett var i landet man bor. Det &r viktigt att sld vakt om valfrihet och
etableringsfrihet. Vi anser ocksd att det ar viktigt att kontinuerligt och
systematiskt 6ka kunskapen om och forbattra lakemedelsanvandningen. | det
arbetet skulle apoteken kunna ha en viktig roll. Detta bor regeringen se dver.

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

2. Okat samarbete mellan varden och apoteken, punkt 3 (S,
MP, V)
av Anna-Lena Sorenson (S), Lennart Axelsson (S), Catharina
Brakenhielm (S), Mikael Dahlgvist (S), Jan Lindholm (MP), Karin
Ragsjo (V), Hans Hoff (S) och Yasmine Larsson (S).
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Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 2,

2015/16:2780 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP) yrkande 16 och
2016/17:421 av Sten Bergheden (M).

Stallningstagande

Vi konstaterar att Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) bl.a. har i
uppdrag att se 6ver hur apotekens roll for en forbattrad lakemedelsanvandning
bor utvecklas. | detta ingér att analysera om ett tillnandahéllande av tjanster
som forutsatter farmaceutisk utbildning kan stimuleras genom
forfattningsandringar nar det galler innehall och dokumentationskrav samt
kontakterna mellan apoteken och halso- och sjukvarden for att underlatta
remittering av patienter och aterféring av insatser och deras resultat till varden.
Vid behov ska dven sadana forfattningsandringar foreslas.

Mot bakgrund av det arbete som pagar inom utredningen anser vi inte att
det finns skal for riksdagen att ta nagot initiativ nar det galler fragan om ett
okat samarbete mellan varden och apoteken.

3. 24-timmarsregeln, punkt 4 (S, MP, V)

av Anna-Lena Sorenson (S), Lennart Axelsson (S), Catharina
Brakenhielm (S), Mikael Dahlgvist (S), Jan Lindholm (MP), Karin
Ragsjo (V), Hans Hoff (S) och Yasmine Larsson (S).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen avslar motionerna

2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 46,
2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 5 och
2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 51.

Stallningstagande

Vi konstaterar att Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) bl.a. har i
uppdrag att analysera vilka eventuella atgarder som kravs for att sakerstalla att
leverans- och tillnandahallandeskyldigheten av lakemedel efterlevs. | detta
ingar sarskilt att analysera behovet av tgarder for att sikra efterlevnaden av
24-timmarsregeln.
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Mot bakgrund av det arbete som pagar inom utredningen anser vi inte att
det finns skal for riksdagen att ta nagot initiativ nar det galler frdgan om en
oversyn av 24-timmarsregeln i forhallande till distributorerna.

4.  Utvecklad service pa landsbygden, punkt 6 (V)
av Karin Régsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag 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 motionerna
2015/16:377 av Hakan Svenneling m.fl. (V) yrkande 9 och
2016/17:2474 av Hakan Svenneling m.fl. (V) yrkande 6.

Stallningstagande

Jag anser att tillgdngen till lakemedel ska sékras dven pa landsbygden.
Apoteksombuden behdvs enligt min mening for att uppratthalla en god
lakemedelsforsorjning i hela landet. Apoteket AB har i dag dock endast ett
tidsbegransat uppdrag att bedriva och behdlla befintliga apoteksombud. Vid
den senaste bolagsstdmman forlangdes uppdraget t.0o.m. den 30 juni 2017.
Om Apoteket AB inte far ett forlingt uppdrag att behélla befintliga
apoteksombud beddmer Statskontoret att apoteksombuden kommer att lIdggas
ned. Jag anser att Apoteket AB &dven i fortsattningen ska ha ansvaret for en god
lakemedelsforsorjning i hela landet.
Regeringen bor darfor ge Apoteket AB i uppdrag att tillsammans med de
andra statliga servicebolagen utveckla sin service pa landsbygden i hela landet.
Vad jag anfort ovan bor riksdagen stélla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen.

5.  Rekommenderade listor, punkt 8 (M)

av Cecilia Widegren (M), Amir Adan (M), Jenny Petersson (M) och
Ann-Britt Asebol (M).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi 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
2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M) yrkande 7.
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Stallningstagande

Som en metod att kunna effektivisera hantering av I&kemedel och genomféra
en saker provning av patienternas lakemedelsanvandning sett saval ur
perspektivet pris som ur perspektiven effektivitet och sékerhet ar en fortsatt
utveckling och anvéndning av s.k. rekommenderade listor positiv. Vi féreslar
darfér att man prévar incitament som starker halso- och sjukvérdens
huvudman att anvanda sadana listor.

Regeringen bor se 6ver denna fraga och aterkomma till riksdagen med ett
forslag.

Vad vi nu anfort bor riksdagen stilla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen.

6. Utveckling av apotekens tjénster, punkt 9 (M)

av Cecilia Widegren (M), Amir Adan (M), Jenny Petersson (M) och
Ann-Britt Asebol (M).

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.

Darmed bifaller riksdagen motion
2016/17:1453 av Anette Akesson (M) yrkandena 1 och 2 samt
avslar motionerna
2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkandena 44 och 45 samt
2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkandena 49 och 50.

Stallningstagande

Vi bedomer att antalet besok pa vardcentraler och sjukhus skulle minska om
fler blir delaktiga i vard och omsorg av patienten. Ett ytterligare ansvarsfullt
satt att effektivisera en anstrangd halso- och sjukvard ar att anvanda landets
alla apotekare och farmaceuter.

Apotekens egenvardssortiment och radgivning har utvecklats fort och
fungerar redan i dag som en avlastning nér det géller forebyggande halsa,
folkhélsa, vard och omsorg. Vi anser emellertid att det ar dags att med hjalp
av apotekens farmaceuter éppna for nya mojligheter for ytterligare starkt
egenvard. | dag kan en patient fa tillgang till lakemedel genom recept som
skrivs ut av lakare och genom att kdpa dem sjélva. Ett sarskilt sortiment av
receptfria lakemedel som endast far séljas i kombination med radgivning fran
apotekens personal skulle kunna ge enskilda stérre méjligheter att vérda sig
sjalva samtidigt som resurser frigérs i vard och omsorg.

Apoteken spelar en viktig roll i halso- och sjukvardskedjan, men vi anser
att samhallsuppdraget kan utvecklas ytterligare. Vi anser att det vore lampligt
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att prova receptfria mediciner som farmaceuter kan expediera pa apotek, efter
radgivning. Dessa mediciner skulle avse enklare akommor och givetvis skulle
de forvaras bakom disk och inte placeras ute i butikens hyllor. Regeringen bor
aterkomma till riksdagen med forslag om detta.

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

7. Utveckling av apotekens tjénster, punkt 9 (KD)
av Emma Henriksson (KD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag 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 motionerna
2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkandena 44 och 45 samt
2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkandena 49 och 50 samt
avslar motion
2016/17:1453 av Anette Akesson (M) yrkandena 1 och 2.

Stallningstagande

Jag anser att det &r angeldget att apoteken fortsétter att utvecklas. De har en
viktig roll for bade folkhalsan och battre lakemedelsanvandning. Med den
héga kompetens som finns pa apoteken finns det ocksé en potential att genom
nya tjanster avlasta primarvarden. En sadan utveckling pagar i andra lander
och bor aktivt framjas dven i Sverige.

Genom att man ger fler mgjlighet att driva apotek frigors foretagsamhet och
initiativkraft som i dag &r inldst. Det handlar dels om att ge farmaceuter
mojlighet att bli egenforetagare, dels om att forverkliga egna idéer och dels
om butikskedjor som kan erbjuda nya tjanster och nya koncept. Detta anser
jag &r viktigt inte minst for att locka fler till farmaceutyrket.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med forslag om detta.

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

8. Oversyn av regelverket for generiskt utbyte, punkt 11 (M,
C, L, KD)
av Emma Henriksson (KD), Cecilia Widegren (M), Amir Adan (M),
Anders W Jonsson (C), Jenny Petersson (M), Barbro Westerholm (L)
och Ann-Britt Asebol (M).
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Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 7.

Stallningstagande

Det generiska utbytet av lakemedel pa apotek &r viktigt for att
lakemedelskostnaderna inte ska bli for hoga for samhallet. Nar det finns flera
likvardiga lakemedel (generika) &r det den for tillfallet billigaste
forpackningen som ska sdljas. Det generiska utbytet har funnits sedan 2002,
och dven de skarpningar som genomférdes i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden kan nu tydligare bedémas. Regelverket behdver emellertid
enligt var mening moderniseras for att oka patientsakerheten och reducera
onddigt arbete pd apoteken, dvs. byten som inte sparar ytterligare pengar for
samhallet. Vi bedémer att en sédan modernisering kan goras for aldre generika
utan att kostnaden for samhallet okar. PA& mogna generikamarknader bor
apoteken ges rétt att forhandla om villkoren med leverantdrerna. Langre
utbytesperioder och slutforsaljningsperioder skulle 6ka tillgangligheten och
patientsakerheten, eftersom apotekens lagerhallning underlattas samtidigt som
kunderna far en storre mojlighet att kianna igen sina lakemedel.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om detta.

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

9. Lakemedel mot sdllsynta sjukdomar, punkt 13 (L)
av Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 3 och
avslar motionerna
2015/16:389 av Tina Acketoft (FP) yrkande 1,
2015/16:2213 av Annika Hirvonen (MP) yrkande 4,
2016/17:23 av Tina Acketoft (L) yrkandena 1-3 och
2016/17:1404 av Finn Bengtsson och Lars-Arne Staxang (bada M) yrkande 2.

2016/17:SoU6

59



2016/17:SoU6

60

RESERVATIONER

Stallningstagande

Ett omrade dar det ar tydligt att det beh6vs mer av nationell — och internationell
— samordning &r enligt min mening behandling av séllsynta sjukdomar, och
tillgangen till sarlakemedel.

Under aren 2007-2013 satsade EU 620 miljoner euro pa forskning om
sallsynta sjukdomar och man har darutdver satsat betydande belopp pa
godkéannandeprocessen for sérlakemedel. Det har gett tydliga resultat. En
rapport fran EU-kommissionen visar att under de forsta &ren efter
millennieskiftet godkandes omkring fyra fem séarlakemedel varje ar, jamfort
med drygt tio lakemedel per &r de senaste aren.

Det innebér dock inte nddvéndigtvis att dessa lakemedel kommer svenska
patienter till del. Ett lakemedel som godkénts av Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) kan bedémas som hélsoekonomiskt olénsamt
av Tandvards- och lakemedelsformansverket eller landstingens expertgrupp
NT-radet i Sverige. Utdver det lidande som drabbar svart sjuka patienter som
inte far ta del av effektiva lakemedel, ar detta inkonsekvent i ett EU-
perspektiv.

Frédgan om sidrlakemedel har utretts av  Likemedels- och
apoteksutredningen som i SOU 2014:87 foreslog tre alternativa véagar for att
komma till ratta med problemet med fér hoga kostnader for lakemedel avsedda
for svara sjukdomstillstdnd hos smé patientgrupper.

Jag anser att det &r viktigt att vi far en snabb lésning for hur sarldkemedel
som godkénts av EMA ska kunna komma patienter i Sverige till del.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om detta.

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

10. Kilassificering av mensskydd som medicintekniska
produkter, punkt 15 (C)

av Anders W Jonsson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 15 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkande 18 och
avslar motionerna
2016/17:2762 av Monica Green m.fl. (S) och
2016/17:3037 av Annika Qarlsson m.fl. (C) yrkande 26.
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Stallningstagande

Mensskydd &r en produktgrupp dar det enligt min mening rader stora brister i
tillsyn och kontroll. Trots att dessa kommer i direkt kontakt med kvinnors
slemhinnor och anvéands regelbundet av en stor del av befolkningen har
Kemikalieinspektionen i ett svar pa en fraga fran Sveriges Konsumenter angett
att myndigheten hittills aldrig har undersokt kemikalieinnehéllet i dessa
produkter. Fran andra lander finns rapporter om att dioxiner och furaner, som
&r miljogifter, har hittats i dessa produkter. Liknande kroppsnara produkter
som pléster och kondomer klassas som medicintekniska produkter, och dem
har tillsynsmyndigheten L&kemedelsverket ett tydligt ansvar att kontrollera.
Kemikalieinspektionen kontrollerar 2016-2017 innehallet i mensskydd, men
jag anser att vi behdver ga langre. Dessa produkter bor klassas som
medicintekniska produkter och darmed omfattas av Lakemedelsverkets krav
och tillsyn for att sékra att produkten &r lamplig.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om detta.

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

11. Omprévning av godkannande av lakemedel, punkt 16 (C)
av Anders W Jonsson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 16 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motionerna
2015/16:2370 av Anders W Jonsson m.fl. (C) yrkande 23 och
2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C) yrkandena 46 och 47.

Stallningstagande

I dag finns det inte ndgon uppféljning av gamla lakemedel som blivit godkanda
for bruk. Jag anser att potentiella miljoeffekter bor beaktas efter
patientsékerhet. Ny forskning och kunskap bor kunna leda till omprévningar,
speciellt av lakemedel som enkelt skulle kunna bytas ut till miljémassigt battre
alternativ, utan att man gor avkall pa verkan och funktion.

Jag anser darfor att lakemedel ska kunna omprévas med héansyn till nya
forskningsron om effekter pa miljon.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om detta.

Vad jag anfort ovan bor riksdagen stalla sig bakom och tillkannage for
regeringen.
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12. Miljoklassning av kosmetika, punkt 19 (C)
av Anders W Jonsson (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 19 borde ha féljande
lydelse:

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

Déarmed bifaller riksdagen motion
2016/17:824 av Annie L56f m.fl. (C) yrkande 28.

Stallningstagande

P& liknande satt som med lakemedel anser jag att kosmetika bor miljoklassas.
Miljomarkning av kosmetika hamnar pa produktnivd medan det saknas
information om miljépaverkan genom hela produktionsledet. Likt lakemedel
hamnar dmnen fran kosmetika ocksa i miljon och i véra kroppar. Jag vill att
miljohansyn ska ligga till grund for inforandet av kosmetiska produkter pa
marknaden pa samma satt som vid inforandet av lakemedel.

Regeringen bor ta fram ett forslag om detta och aterkomma till riksdagen.

Vad jag anfoért ovan bor riksdagen stélla sig bakom och tillkdnnage for
regeringen.

13. Returratt for lakemedel, punkt 20 (S, MP, V)

av Anna-Lena Sorenson (S), Lennart Axelsson (S), Catharina
Brakenhielm (S), Mikael Dahlgvist (S), Jan Lindholm (MP), Karin
Ragsjo (V), Hans Hoff (S) och Yasmine Larsson (S).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 20 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar motion
2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L) yrkande 6.

Stallningstagande

Vi konstaterar att det i dagslaget saknas en samlad bild éver hur returratten for
lakemedel fungerar pé apoteksmarknaden. Vi noterar emellertid att det inom
Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) pagar ett arbete som galler
returrétt av lakemedel.

Mot bakgrund av utredningens pagéende arbete anser vi inte att det finns
skal for riksdagen att ta ndgot initiativ nar det galler frdgan om ett okat
samarbete mellan varden och apoteken.
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14. Detaljhandelns ratt att salja vissa lakemedel, punkt 21 (KD)
av Emma Henriksson (KD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 21 borde ha féljande
lydelse:

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

Déarmed bifaller riksdagen motionerna
2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 47 och
2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD) yrkande 52.

Stallningstagande

Jag anser att detaljhandeln dven i fortsdttningen ska ha ratt att sélja vissa
receptfria lakemedel.

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

15. Forskrivning av lakemedel per telefon, punkt 23 (SD)
av Carina Herrstedt (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 23 borde ha féljande
lydelse:

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:2930 av Fredrik Eriksson och Jonas Millard (bada SD).

Stallningstagande

Bestdmmelser om receptforskrivning finns i Lakemedelsverkets foreskrifter.
Av dessa framgar att forskrivning via telefon endast far goras undantagsvis.
Moajligheten att forskriva per telefon finns sledes redan, men i praktiken
anvands den enligt var mening mycket sallan.

Jag anser att det vid enklare besvar borde finnas en mojlighet att dygnet
runt komma i kontakt med sjukvarden for att kunna prata direkt med en lakare
som kan skriva ut recept.

Genom ett snabbspar for patienter med rutinartade och enkla besvar skulle
framfor allt primarvarden men ocksa landets akutmottagningar kunna avlastas.
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Jag anser att denna fraga bor l6sas och att regeringen bor aterkomma till
riksdagen med ett forslag.

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

16. Lé&kemedel till unga, punkt 26 (V)
av Karin Régsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 26 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motionerna
2015/16:375 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 12 och
2016/17:154 av Jonas Sjostedt m.fl. (V) yrkande 5.

Stallningstagande

Nar antidepressiv medicin forskrivs till unga maste det enligt min mening med
korta och regelbundna intervall féljas upp, och tiden mellan pabérjad
behandling och aterbesok bor héllas kort. Forskrivning av antidepressiva
lakemedel maéste alltid kombineras med uppféljning. Det ar ocksa viktigt att
medicin pa recept skrivs ut av behandlande lakare.

Jag anser att regeringen bor tillsatta en utredning om battre uppféljning av
forskrivning av antidepressiva lakemedel till unga och aterkomma till
riksdagen med ett forslag om detta.

Jag anser vidare att regeringen bor initiera en utredning med ett
genusanalytiskt uppdrag om lakemedelsforskrivning till unga, detta eftersom
det ar viktigt att utreda om det finns ndgon annan bakgrund till att flickor oftare
hanvisas till medicinering &n pojkar.

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

17. Forsaljningstillstand for vissa antroposofiska preparat,
punkt 27 (L)

av Barbro Westerholm (L).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 27 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
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Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L) yrkande 12.

Stallningstagande

Det ar en grundprincip inom sjukvarden att bara anvanda metoder vars effekter
har bevisats vetenskapligt och som bygger pa beprovad erfarenhet. Tyvarr &r
denna princip inte s sjalvklar som man skulle kunna tro.

Healing, homeopati och oklara formuleringar om komplementérmedicin
hér enligt min mening inte hemma i svensk halso- och sjukvard.

Lakarlegitimationen maste sakras och fyllas med innehéll nar det galler
kraven pa vetenskaplighet. Bestimmelserna maéste skirpas sa att en
lakarlegitimation tydligt forknippas med att ldkaren har ansvar for den
behandling och de rad han eller hon ger.

Jag ser positivt pa att regeringen har for avsikt att presentera ett lagforslag
som innebar att mojligheten att bevilja séarskilda forsaljningstillstand for
antroposofiska medel ska tas bort ur I&dkemedelslagen den 1 juli 2018. Jag
anser emellertid att detta undantag i lakemedelslagen bor tas bort snarast.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med ett forslag om detta.

Vad jag nu anfort bor riksdagen stalla sig bakom och tillkénnage for
regeringen.

18. Forfalskade lakemedel, punkt 28 (SD)
av Carina Herrstedt (SD).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 28 borde ha féljande
lydelse:

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2016/17:1418 av Finn Bengtsson (M).

Stallningstagande

Forfalskade lakemedel &r olagligt framstéllda, och med dagens forfinade
forfalskningstekniker &r distribuerade tabletter eller vétskor praktiskt taget
omojliga att skilja fran riktiga lakemedel vid enbart en inspektion med dgat.

I Sverige samverkar Polismyndigheten, Tullverket och L&kemedelsverket,
vilket bl.a. resulterat i stora beslag och ett flertal gripanden. Enligt min mening
har problemet med ett alltfor 1agt straffvarde i gallande lagstiftning gjort
verksamheten extremt I6nsam med liten risk for upptackt.

De omfattande medicinska komplikationer som falska lakemedel leder till
ar val kanda. Hur stort det potentiella hotet mot patientsakerheten som en
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sadan i dag okontrollerad men illegal verksamhet &r for Sverige ar dock okant.
Jag anser att detta maste utredas och analyseras. Dessutom menar jag att
straffbestdmmelserna for denna typ av brottslighet bor ses dver.

Regeringen bor aterkomma till riksdagen med forslag om detta.

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

1.  Apoteks- och lakemedelsfragor — forenklad behandling,
punkt 29 (M)

Cecilia Widegren (M), Amir Adan (M), Jenny Petersson (M) och Ann-
Britt Asebol (M) anfor:

Utskottet har genom férenklad motionshantering avstyrkt de motionsférslag
som finns upptagna i bilaga 2. Né&r det géller dessa motionsforslag hanvisar vi
till tidigare stéllningstaganden i betdnkande 2014/15:SoU9 Apoteks- och
lakemedelsfragor. Vi vidhéller de synpunkter som framfordes dar men avstar
fran att pa nytt ge uttryck for avvikande uppfattningar i en reservation.

2. Apoteks- och lakemedelsfragor — forenklad behandling,
punkt 29 (SD)

Carina Herrstedt (SD) anfor:

Utskottet har genom foérenklad motionshantering avstyrkt de motionsforslag
som finns upptagna i bilaga 2. Nar det géller dessa motionsforslag hénvisar
jag till tidigare stéllningstaganden i betdnkande 2014/15:SoU9 Apoteks- och
lakemedelsfragor. Jag vidhaller de synpunkter som framférdes dar men avstar
fran att pa nytt ge uttryck for avvikande uppfattningar i en reservation.

3. Apoteks- och lakemedelsfragor — forenklad behandling,
punkt 29 (V)

Karin Régsjo (V) anfor:

Utskottet har genom foérenklad motionshantering avstyrkt de motionsférslag
som finns upptagna i bilaga 2. N&r det géller dessa motionsforslag hénvisar
jag till tidigare stéllningstaganden i betankande 2014/15:SoU9 Apoteks- och
lakemedelsfragor. Jag vidhaller de synpunkter som framférdes dar men avstar
fran att pa nytt ge uttryck for avvikande uppfattningar i en reservation.
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BILAGA 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Motioner fran allmanna motionstiden 2015/16

2015/16:28 av Jonas Sjostedt m.fl. (V):

7. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
regeringen bor initiera en dversyn av apoteksmarknaden med forslag
pa hur denna kan behova aterregleras och tillkdnnager detta for
regeringen.

2015/16:375 av Karin Ragsjé m.fl. (V):

12. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att ge
regeringen i uppdrag att tillsétta en utredning om battre uppféljning av
forskrivning av antidepressiva ldkemedel till unga och tillkannager
detta for regeringen.

2015/16:377 av Hakan Svenneling m.fl. (V):

8. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att ge
regeringen i uppdrag att skyndsamt ta fram forslag for att garantera
hela landets befolkning tillgng till lakemedel och tillkannager detta
for regeringen.

9. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att det &r
dags att ge Apoteket AB i uppdrag att tilsammans med de andra
statliga servicebolagen utveckla sin service pa landsbygden i hela
landet och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:388 av Tina Acketoft (FP):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att verka
for en utredning av lakemedelsformanerna i enlighet med motionen
och tillk&annager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att &ndra
regelverket pa ett sadant satt att lakemedel mot erektil dysfunktion ska
ingd i lakemedelsformanssystemet och tillkdnnager detta for
regeringen.

2015/16:389 av Tina Acketoft (FP):

1. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om ett
Overgripande, statligt kostnadsansvar for lékemedel for lika
majligheter till vard i hela landet och tillkannager detta for regeringen.
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2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att tillfora
medel fran insparade kostnader for s.k. generika till den nationella
lakemedelssubventionen och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:469 av Helene Petersson i Stockaryd (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att initiera en
uppféljning av bemanningen pa 6ppenvardsapoteken och tillkannager detta for
regeringen.

2015/16:562 av Hillevi Larsson och Kerstin Nilsson (bada S):

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

2015/16:628 av Pia Nilsson m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att genomfora en
éversyn om insulinpumpar kan rymmas inom ramen for lakemedelsformanen
och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:642 av Lars Eriksson m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om apotek och
tillganglighet och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:672 av Lotta Olsson och Lotta Finstorp (bada M):

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

2015/16:683 av Krister Hammarbergh (M):

Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att lakares
forskrivningsratt for mediciner bor upphéra vid 67 ars alder med undantag for
de fall dér dispens beviljas och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:1057 av Lotta Finstorp och Lotta Olsson (bada M):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att inféra en
nationell lakemedelslista i Sverige och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:1480 av Jan Bjorklund m.fl. (FP):

11.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om
lakemedelsbehandling av arsrika manniskor och tillkannager detta for
regeringen.
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2015/16:1589 av Emma Nohrén och Carl Schlyter (bada MP):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att Sverige
ska utoka arbetet for att uppna etappmalet om 6kad miljchansyn i EU:s
lakemedelslagstiftning och internationellt och tillkdnnager detta for
regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att Sverige
bor bidra till EU:s lakemedelspolitik genom en systematisk utveckling
av generella miljokriterier for lakemedel som dven bér anvandas inom
svenska formanssystemet och for offentlig upphandling av ldkemedel
och tillk&nnager detta for regeringen.

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
Tandvards- och lakemedelsformansverket och Lakemedelsverket ska
ges i uppdrag att se dver generikautbyte med hansyn till miljépaverkan
av hela lakemedels livscykel och tillkannager detta for regeringen.

4. Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
Tandvards- och lakemedelsférmansverket bor vaga in miljéaspekter i
formansbeslutet for samtliga lakemedel och tillkannager detta for
regeringen.

2015/16:1710 av Finn Bengtsson (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om en dversyn av lagen
om lakemedelsutbyte pa apotek och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:1717 av Finn Bengtsson (M):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om en politisk analys
av hur gransen for det offentliga dtagandet och individers 6nskemal ska métas
i framtiden och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:1724 av Gunilla Nordgren (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
forskrivningsratten av lakemedel bor bli foremal for provning for de lakare
som inte langre arbetar inom sitt yrkesomrade, och riksdagen tillkannager
detta for regeringen.

2015/16:1941 av Magda Rasmusson (MP):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att se 6ver hur en
statlig subvention av preventivmedel till unga bést bor utformas for att varna
unga kvinnors sexualitet utan odnskade graviditeter och tillkdnnager detta for
regeringen.
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2015/16:1995 av Désirée Pethrus (KD):

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att drabbade
ska kunna fa sina lakemedel tickta av hogkostnadsskyddet och
tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:2170 av Carl Schlyter m.fl. (MP):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att ta miljohansyn
vid beslut om receptfrihet och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:2213 av Annika Hirvonen (MP):

4. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om en éversyn
for forbattrad tillgang till mediciner pd lika villkor i hela landet for
patienter med séllsynta diagnoser och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:2370 av Anders W Jonsson m.fl. (C):

23.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att
lakemedel, i andra hand efter patientsékerhet, ska kunna omprévas
med hansyn till nya forskningsron om effekter pd miljo och
tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:2476 av Johan Hultberg (M):

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om forséljning av
receptfria djurlakemedel och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:2478 av Cecilia Widegren m.fl. (M):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att under
denna mandatperiod uppmuntra innovatorer att ta fram nya lakemedel
och medicinska produkter och tillkdnnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att under
mandatperioden utveckla modeller for 6kat samarbete mellan varden
och olika apoteksaktorer for att premiera halsa i patientens hela
vardkedja och tillkdnnager detta for regeringen.

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
behandlande ldkare maste, med patientens godkannande, fa tillgang till
information om patientens ldkemedel och tillkdnnager detta for
regeringen.

4, Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att sékra
kvalitet bl.a. genom att sla vakt om omregleringen av apoteken och
tillkdnnager detta for regeringen.

5. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
skyndsamt sakra valfrihet och etableringsfrihet gallande apotek och
tillkdnnager detta for regeringen.
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7. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att under
denna mandatperiod via incitament starka halso- och sjukvardens
huvudmén att anvanda s.k. rekommenderade listor och tillkdnnager
detta for regeringen.

8. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att
implementera och anvénda nya effektiva lakemedel i syfte att de snabbt
ska nd ut till patienterna i hela landet och tillkdnnager detta for
regeringen.

2015/16:2568 av Emma Henriksson m.fl. (KD):

43.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att sl vakt
om och utveckla omregleringen av apoteken och tillkdnnager detta for
regeringen.

44,  Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om vikten av
att f& fler att valja farmaceutyrken och tillkdnnager detta for
regeringen.

45.  Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om
vidareutveckling av tjanster som apoteken kan tillhandahélla och
tillkdnnager detta for regeringen.

46.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att fragan
om 24-timmarsregeln bor ses 6ver i forhallande till distributérerna av
lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

47.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
detaljhandeln dven i fortsdttningen ska ha ratt att sélja vissa receptfria
lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:2625 av Roland Utbult (KD):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om behovet av
information om hur mediciner ska tas om hand for att minska
lakemedelsresterna i miljon och tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:2780 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, FP):

15.  Riksdagen staller sig bakom det som anftrs i motionen om att utveckla
apoteksomregleringen sa att valfrihet och etableringsfrihet sékras och
darmed dven kvalitet, tillganglighet och kontinuitet och tillkdnnager
detta for regeringen.

16.  Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att under
mandatperioden utveckla samarbete mellan vard och omsorg samt
apotekstjanster och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:2904 av Linus Bylund m.fl. (SD):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att utreda
mojligheterna och kostnaderna for att infora ett system dér graviditetstest av
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det enklare slaget finns att hamta ut gratis pd apotek for alla kvinnor och
tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:2944 av Jeff Ahl m.fl. (SD):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att utreda
forutsattningarna for en aterreglering och tillkannager detta for regeringen.

2015/16:3118 av Markus Wiechel och Jeff Ahl (bada SD):

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

2. 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.

2015/16:3207 av Penilla Gunther m.fl. (KD):

34. Riksdagen stéller sig bakom vad som anférs i motionen om en mer
jamlik och snabbare process for inférande av nya l&kemedel och
medicinsk teknik for att stimulera svensk life science-industri och
tillkdnnager detta for regeringen.

2015/16:3226 av Cecilia Widegren m.fl. (M):

6. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
uppmuntra innovatorer att ta fram nya lakemedel och medicinska
produkter och tillkdnnager detta for regeringen.

Motioner fran allmanna motionstiden 2016/17

2016/17:23 av Tina Acketoft (L):

1. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att snarast
ge Socialstyrelsen i uppdrag att utreda hur en alternativ modell for
utvardering och finansiering av lakemedel mot séllsynta sjukdomar
kan se ut och tillkannager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att TLV i
hogre grad &n nu bor véaga in séllsynthet och innovationshdjd som
grund for betalningsvilja vid upphandling av sarldkemedel, och detta
tillk&nnager riksdagen for regeringen.

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att en
solidarisk modell for finansiering mellan stat och landsting bor inforas
for kostsamma mediciner for behandling av séllsynta sjukdomar, och
detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.
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2016/17:154 av Jonas Sjostedt m.fl. (V):

5. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
regeringen bor initiera en utredning av lakemedelsforskrivningen till
unga med ett genusanalytiskt uppdrag och tillkdnnager detta for
regeringen.

2016/17:421 av Sten Bergheden (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att ta fram ett
forslag pa hur man ytterligare kan underlatta recepthanteringen for kroniskt
sjuka och tillkannager detta for regeringen.

2016/17:824 av Annie L66f m.fl. (C):

18.  Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
klassificera mensskydd som medicintekniska produkter och
tillkdnnager detta for regeringen.

28.  Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
miljoklassa kosmetika och tillkdnnager detta for regeringen.

46.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
lakemedel, i andra hand efter patientsékerhet, ska kunna omprévas
med hansyn till nya forskningsron om effekter pa miljo och
tillkdnnager detta for regeringen.

47.  Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
miljédeklarationen ska ligga till grund for en synlig miljomarkning pa
lakemedel och tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:921 av Helene Petersson i Stockaryd m.fl. (S):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att regeringen bor
dvervdga att gora en 6versyn av apoteksmarknaden och tillkdnnager detta for
regeringen.

2016/17:1064 av Jan Bjorklund m.fl. (L):

9. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om en nationell
lakemedelslista och tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:1088 av Barbro Westerholm m.fl. (L):

3. Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
sérlakemedel som godkénts av EMA bor komma patienter i Sverige till
del och tillkdnnager detta for regeringen.

12.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att ta bort
undantaget i lakemedelslagen som mojliggor forsaljningstillstand for
vissa antroposofiska preparat och tillkannager detta fér regeringen.
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2016/17:1404 av Finn Bengtsson och Lars-Arne Staxang (bada M):

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

2016/17:1418 av Finn Bengtsson (M):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om en dversyn av
straffvérdeskala vid lakemedelsforfalskningsbrott och tillkdnnager detta for
regeringen.

2016/17:1425 av Deésirée Pethrus (KD):

3. Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att drabbade
ska kunna fa sina lakemedel tickta av hdgkostnadsskyddet och
tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:1453 av Anette Akesson (M):

1. Riksdagen staller sig bakom det som anfdrs i motionen om att vidta
atgarder for starka apotekaren och apotekarens tjanster for att avlasta
vérden och tillkannager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
regeringen ger i uppdrag till berérda myndigheter och experter att se
Over om receptfria ldkemedelslistan kan vidgas i samband med att
forstarkt lakemedelsradgivning ges till den enskilde och att regeringen
aterkommer till riksdagen med férslag om det samma och tillkannager
detta for regeringen.

2016/17:1523 av Gunilla Nordgren (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
forskrivningsratten nar det galler lakemedel bor bli foremal for prévning for
lakare som inte langre arbetar inom sitt yrkesomréde, och detta tillkdnnager
riksdagen for regeringen.

2016/17:1895 av Isak From m.fl. (S):

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om utvérdering
av foljderna av omregleringen av apoteksmarknaden och tillkannager
detta for regeringen.

2016/17:1900 av Hillevi Larsson och Lena Emilsson (bada S):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om vikten av att
regeringen noga foljer utvecklingen pa apoteksmarknaden och foreslar de
atgarder som behdvs for att sakerstalla en god och saker tillgdng pa lakemedel
i hela landet, och detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.
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2016/17:2430 av Markus Wiechel m.fl. (SD):

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

3. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om forslag for
en okad kontroll av l&kares forskrivning av tunga preparat och
tillk&nnager detta for regeringen.

2016/17:2440 av Jeff Anl m.fl. (SD):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att utreda
forutsattningarna for en aterreglering i enlighet med motionens intention och
tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:2474 av Hakan Svenneling m.fl. (V):

5. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att ge
regeringen i uppdrag att skyndsamt ta fram forslag for att garantera
hela landets befolkning tillgang till lakemedel och tillkannager detta
for regeringen.

6. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att ge
Apoteket AB i uppdrag att tillsammans med de andra statliga
servicebolagen utveckla sin service pa landsbygden i hela landet och
tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:2488 av Linus Bylund m.fl. (SD):

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att utreda
mojligheterna till och kostnaderna for att infora ett system dér graviditetstester
av det enklare slaget finns att hamta ut gratis pa apotek for alla kvinnor, och
detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.

2016/17:2539 av Markus Wiechel (SD):

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

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

2016/17:2573 av Krister Hammarbergh (M):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att lakares
forskrivningsratt for mediciner bor upphéra vid 67 érs alder med undantag for
de fall dar dispens beviljas och tillkdnnager detta fér regeringen.
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2016/17:2613 av Emma Nohrén (MP):

1. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att ge
Tandvards- och lakemedelsformansverket och Lakemedelsverket i
uppdrag att snabbt pabdrja arbetet med att inforliva miljopaverkan av
lakemedels hela livscykel inom systemet med generikautbyte och
tillk&nnager detta for regeringen.

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att ge
Tandvérds- och lakemedelsformansverket i uppdrag att ta fram en
genomférandeplan for miljobedémning av antibiotikas hela livscykel
inom systemet med generikautbyte och tillkdnnager detta for
regeringen.

2016/17:2753 av Erik Bengtzboe (M):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att ater mojliggora
forséljning av paracetamol i dagligvaruhandeln och tillkdnnager detta for
regeringen.

2016/17:2762 av Monica Green m.fl. (S):

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

2016/17:2923 av Markus Wiechel (SD):

2. Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att erbjuda
drabbade en val fungerande behandling pé lika villkor och tillkannager
detta for regeringen.

2016/17:2930 av Fredrik Eriksson och Jonas Millard (bada SD):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att utreda ett
snabbspar i den svenska sjukvarden enligt de intentioner som namns i
motionen, och detta tillkdnnager riksdagen for regeringen.

2016/17:2963 av Anders W Jonsson m.fl. (C):

7. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att
undanrdja hinder sd att det i vissa fall blir mgjligt att skriva ut
lakemedel till en person dar syftet ar att det ska anvandas pa en annan
person och tillk&nnager detta for regeringen.

2016/17:3037 av Annika Qarlsson m.fl. (C):

26.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att
mensskydd ska klassas som medicinsk-tekniska produkter och
tillkdnnager detta for regeringen.
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2016/17:3222 av Cecilia Widegren m.fl. (M):

22.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att fullflja
arbetet med en nationell lakemedelslista och tillkdnnager detta for
regeringen.

2016/17:3226 av Cecilia Widegren m.fl. (M):

5. Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om modern
lagstiftning som ger inblandade vardgivare och apotek i patientens
lakemedelsprocess tillgang till aktuella uppdateringar av patientens
lakemedelsbehandling och tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:3268 av Emma Henriksson m.fl. (KD, M, C, L):

5. Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att se éver
frdgan om en skarpning av 24-timmarsregeln och tillkannager detta for
regeringen.

6. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att infora
returratt for lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

7. Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att forbattra

det generiska utbytet och tillkdnnager detta for regeringen.

2016/17:3305 av Emma Henriksson m.fl. (KD):

48.  Riksdagen stiller sig bakom det som anférs i motionen om att sl vakt
om och utveckla omregleringen av apoteken och tillkdnnager detta for
regeringen.

49.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om vikten av
att fa fler att valja farmaceutyrken och tillkdnnager detta for
regeringen.

50.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om
vidareutveckling av tjanster som apoteken kan tillhandahélla och
tillkdnnager detta for regeringen.

51.  Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att fragan
om 24-timmarsregeln bor ses 6ver i forhallande till distributérerna av
lakemedel och tillkdnnager detta for regeringen.

52.  Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
detaljhandeln &ven i fortsattningen ska ha rétt att salja vissa receptfria
lakemedel och tillkannager detta for regeringen.

2016/17:3314 av Emma Nohrén (MP):

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om behovet av att det
tas fram kriterier for miljobedémning av luftvagslakemedels hela livscykel
som kan anvéndas av landsting och regioner och tillkdnnager detta for
regeringen.
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Motionsyrkanden som avstyrks av utskottet

Motion Motionéarer Yrkanden

29. Apoteks- och lakemedelsfragor — forenklad behandling

2015/16:28
2015/16:377
2015/16:562
2015/16:628
2015/16:642
2015/16:672
2015/16:683
2015/16:1710
2015/16:1724
2015/16:1995
2015/16:2478
2015/16:2625
2015/16:2904
2015/16:2944
2015/16:3207
2015/16:3226
2016/17:1425
2016/17:1523
2016/17:2440
2016/17:2474
2016/17:2488
2016/17:2573
2016/17:2923

Jonas Sjostedt m.fl. (V) 7
Hékan Svenneling m.fl. (V) 8
Hillevi Larsson och Kerstin Nilsson (bdda S) 1
Pia Nilsson m.fl. (S)

Lars Eriksson m.fl. (S)

Lotta Olsson och Lotta Finstorp (bada M)
Krister Hammarbergh (M)

Finn Bengtsson (M)

Gunilla Nordgren (M)

Désirée Pethrus (KD) 3
Cecilia Widegren m.fl. (M) loch8
Roland Utbult (KD)

Linus Bylund m.fl. (SD)

Jeff Ahl m.fl. (SD)

Penilla Gunther m.fl. (KD) 34
Cecilia Widegren m.fl. (M)

Désirée Pethrus (KD)

Gunilla Nordgren (M)

Jeff Ahl m.fl. (SD)

Hakan Svenneling m.fl. (V) 5
Linus Bylund m.fl. (SD)

Krister Hammarbergh (M)

Markus Wiechel (SD) 2

Tryck: Elanders, Villingby 2017
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