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Vissa fragor om halso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom de férslag som fors fram i propositionen.

Regeringens lagforslag innebar att det i halso- och sjukvardslagen
fortydligas att dar det bedrivs hélso- och sjukvardsverksamhet ska det, forutom
den personal och de lokaler som behévs, dven finnas de sjukvardsprodukter
och den 6vriga utrustning som behdvs for att god vard ska kunna ges. Vidare
foreslas att det i lagen om handel med lakemedel infors dels en
lagerhallningsskyldighet for oppenvardsapotek, dels en leveransskyldighet for
partihandlare gentemot sjukhusapotek. Det foreslas ocksa en bestammelse
som tydliggor att jodtabletter kan vidareutdelas vid en radiologisk
nddsituation, trots bestdmmelserna i lagen om handel med ldkemedel. |
lakemedelslagen foreslas att det infors bestammelser om sanktionsavgift for
foretag som inte meddelar L&kemedelsverket om att forsdljningen av ett
lakemedel upphor tillfalligt eller permanent. Forslaget innebér dven att en
&ndring gors i offentlighets- och sekretesslagen som mojliggor 6verforing av
sekretess fran Lakemedelsverket till en region eller en kommun som inte ingar
i en region for vissa uppgifter om brist pa lakemedel eller medicintekniska
produkter.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2023.

Utskottet foreslar att riksdagen godkanner att Apotek Produktion &
Laboratorier AB far ett utdkat samhallsuppdrag enligt regeringens forslag.
Regeringens forslag innebar att Apotek Produktion & Laboratorier AB:s
samhallsuppdrag utdkas genom att bolaget ska uppratthalla verksamheten
inom samhallsuppdraget &ven under fredstida kriser, héjd beredskap och
ytterst krig och att en sddan utokning av samhallsuppdraget bor anges och
preciseras i en dgaranvisning.

Utskottet anser att riksdagen bor avsla motionsyrkandena.

I betdnkandet finns sju reservationer (S, V, C, MP).
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Behandlade forslag

Proposition 2022/23:45 Vissa fragor om halso- och sjukvardens forsorjnings-
beredskap.

Elva yrkanden i foljdmotioner.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag

1.

Krav pa sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning for att
skydda sjukvardspersonal
Riksdagen antar 5 kap. 2 § regeringens forslag till lag om &ndring i hélso-
och sjukvardslagen (2017:30).

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:45 punkt 4 i denna del
och avslar motion
2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S) yrkande 2.

Reservation 1 (S)

Regeringens forslag i 6vrigt
Riksdagen

a) antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

2. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

3. lag om &ndring i lakemedelslagen (2015:315),

4. lag om andring i halso- och sjukvérdslagen (2017:30)

i de delar som inte omfattas av utskottets forslag ovan,

b) godkanner att uppdraget for Apotek Produktion & Laboratorier AB
utokas i enlighet med regeringens forslag (avsnitt 8).

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:45 punkterna 1-3, 4 i
denna del och 5.

Lagarnas framtida utformning m.m.

3.

Utrustning till skydd av sjukvardspersonal
Riksdagen avslar motion
2022/23:2325 av Karin Régsjo m.fl. (V) yrkande 2.
Reservation 2 (V, MP)

Uppfoljning av effekterna av lagférslaget

Riksdagen avslar motionerna

2022/23:2327 av Anders W Jonsson m.fl. (C) och

2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S) yrkande 3.
Reservation 3 (S, C, MP)

Forslag om hélso- och sjukvardens beredskap
Riksdagen avslar motionerna

2022/23:2325 av Karin Ragsjo m.fl. (V) yrkande 1 och
2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S) yrkande 1.
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Reservation 4 (S, V, MP)

6. Tillgang till sjukvardsprodukter hos apotek
Riksdagen avslar motionerna
2022/23:2325 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 3 och
2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3.
Reservation 5 (S, MP)
Reservation 6 (V)

7. Vissa fragor om katastrofmedicin och beredskapslager
Riksdagen avslar motion
2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkandena 1, 2 och 4.
Reservation 7 (MP)

Stockholm den 30 mars 2023

Pa socialutskottets vagnar

Christian Carlsson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Linda Lindberg (SD), Johan Hultberg (M), Mikael
Dahlqgvist (S), Jesper Skalberg Karlsson (M), Anna Vikstrom (S), Anna-Lena
Blomkvist (SD), Gustaf Lantz (S), Malin Hoglund (M), Karin Réagsjo (V),
Johnny Svedin (SD), Ulrika Westerlund (MP), Carita Boulwén (SD), Karin
Sundin (S), Christofer Bergenblock (C) och Malin Danielsson (L).

2022/23:S0U11



2022/23:SoU11

Redogorelse for arendet

| betankandet behandlar utskottet proposition 2022/23:45 Vissa fragor om
hédlso- och sjukvardens forsorjningsberedskap och elva yrkanden i fyra
foljdmotioner. Regeringens forslag till riksdagsbeslut och forslagen i
motionerna aterges i bilaga 2. Reservanternas lagforslag finns i bilaga 3.

I propositionen finns en redogdrelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Utskottet har tagit emot tva skrivelser i drendet frdn dels Sveriges
Kommuner och Regioner, dels L&kemedelsindustriféreningen (LIF).



Utskottets 0verviganden

Inledning

Betankandet ar disponerat sd att utskottet inleder med att behandla regeringens
forslag och ett motionsyrkande med forslag pa andringar i regeringens
lagforslag. Darefter behandlas Gvriga motioner som samtliga innehéller
forslag pa tillkannagivanden till regeringen.

Regeringens forslag

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen om
handel med lakemedel, lag om d&ndring i offentlighets- och
sekretesslagen, lag om d&ndring i ldkemedelslagen och lag om
andring i halso- och sjukvardslagen och godkanner att uppdraget for
Apotek Produktion & Laboratorier AB utdkas enligt regeringens
forslag. Darmed avslar riksdagen ett motionsyrkande om krav pa
sjukvardsprodukter och &vrig utrustning for att skydda sjukvards-
personal.
Jamfor reservation 1 (S).

Propositionen

Utrustning dar det bedrivs halso- och sjukvard

I propositionen foreslar regeringen att det i halso- och sjukvardslagen
(2017:30) uttryckligen ska anges att dar det bedrivs hdlso- och
sjukvardsverksamhet ska det, forutom den personal och de lokaler som
behdvs, dven finnas de sjukvardsprodukter och den dvriga utrustning som
behdvs for att god vérd ska kunna ges. Vidare foreslas att en definition av
sjukvardsprodukter infors i lagen. Med sjukvardsprodukter ska enligt forslaget
avses ldkemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning,
livsmedel for speciella medicinska &ndamal och tillverkningsmaterial.
Regeringen anfor i propositionen att den delar den beddmning som gjorts
av Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap att inneborden av kravet
pa utrustning bor tydliggdras i lagen, utan att det innebar ndgon andring i sak.
| propositionen anges att Arbetsmiljoverket i sitt remissvar foreslar ett
tillagg sd att &ven utrustning m.m. som behdvs for att skydda
sjukvardspersonalens hilsa och sakerhet ska omfattas av férslaget. Regeringen
anser att det inte finns ndgot beredningsunderlag for att infora ett tillagg om
skydd for sjukvardspersonalen s& som Arbetsmiljoverket for fram och anfor

2022/23:S0U11



2022/23:SoU11

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

vidare att lagens krav dock omfattar sadan personlig skyddsutrustning som
behovs for att god vard ska kunna ges.

Forslaget i 6vrigt

Regeringen foreslar att det i lakemedelslagen (2015:315) infors bestimmelser
om sanktionsavgift. Enligt forslaget ska Lakemedelsverket fa ta ut en
sanktionsavgift av den som har fatt ett humanlakemedel godkant for
forsaljning och som inte har meddelat att forséljningen upphor tillfélligt eller
permanent enligt bestdmmelserna om detta i Idkemedelslagen. Enligt vad som
foreslas ska storleken pa avgiften bestammas till som lagst 25 000 kronor och
som hdgst 100 miljoner kronor. Beloppet foreslas bestimmas med hansyn till
overtradelsens allvar och omstandigheterna i Gvrigt och regeringen foreslas fa
meddela ytterligare foreskrifter om hur sanktionsavgiftens storlek ska
bestammas. Utdver detta foreslar regeringen vissa bestammelser om
forfarandet vid beslut om sanktionsavgift samt att avgiften ska kunna
begransas eller sattas ned i vissa fall. Vidare foresléas sérskilda bestammelser
om verkstéllighet och vissa undantag med anledning av forslaget om
sanktionsavgift.

Vidare foreslds i propositionen en lagerhallningsskyldighet for
Oppenvardsapotek samt en leveransskyldighet for partihandlare gentemot
sjukhusapotek i lagen (2009:366) om handel med lakemedel. Det foreslas
ocksa en bestammelse som tydliggor att jodtabletter kan vidareutdelas vid en
radiologisk nddsituation, trots bestdmmelserna i lagen om handel med
lakemedel.

Regeringen foreslar aven att det ska vara mojligt att overfora sekretess fran
Lakemedelsverket till en region, eller en kommun som inte ingar i en region,
for en uppgift som férekommer i en utredning av potentiell eller uppkommen
brist i tillgangen till ett lakemedel eller en medicinteknisk produkt.

Regeringen beddmer att Apotek Produktion & Laboratorier AB:s
samhallsuppdrag ska utékas genom att bolaget ska uppratthéalla verksamheten
inom samhallsuppdraget &ven under fredstida kriser, héjd beredskap och
ytterst krig. Vidare bedomer regeringen att en sidan utokning av
samhéllsuppdraget bor anges och preciseras i en dgaranvisning samt att det
utokade uppdraget ar forenligt med EU-rétten. Regeringen bedémer dven att
ovriga lagforslag ar forenliga med EU-ratten och vidare inte av sddan karaktar
att det krdvs en anmalan enligt anméalningsdirektivet (2015/1535/EU) eller
tjanstedirektivet (2006/126/EG).

Lagandringarna ska enligt forslaget trada i kraft den 1 juli 2023.

Bestdmmelserna om sanktionsavgift i lakemedelslagen ska enligt vad som
foreslas tillampas endast pa dvertradelser som har agt rum efter det att de nya
bestdmmelserna har trétt i kraft. Regeringen bedémer att det inte finns behov
av nagra ytterligare 6vergangsbestammelser.
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Motionen

I kommittémotion 2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S)
yrkande 2 foreslas att riksdagen ska anta regeringens forslag till andring i
hélso- och sjukvardslagen med den andringen att orden “och for att skydda
sjukvardspersonalens hilsa och sikerhet” ska inforas i 5 kap. 2 § efter ordet
”ges”. Motionarerna menar att utbrottet av covid-19 visat pa behoven av 6kad
tillgéng till sjukvardsutrustning inte endast ur ett patientperspektiv utan ocksa
ur ett arbetstagarperspektiv. Vidare anfors att i arbetsgivarens ansvar for att
undersdka och férebygga arbetsmiljorisker ingar att sakerstalla att
arbetstagarna har tillgéng till den personliga skyddsutrustning som behovs.

Utskottets stallningstagande

Som regeringen konstaterade i propositionen Forstérkt tillsyn 6ver hélso- och
sjukvarden (prop. 1995/96:176 s. 52) ar kraven pa vardgivarens personal,
lokaler och utrustning av avgorande betydelse for vérdens kvalitet och
patientsakerhet. Darfor gjordes bedémningen att det behdvdes en bestdmmelse
i hilso- och sjukvardslagen som uttryckligen anger att den som bedriver hilso-
och sjukvardsverksamhet ska ha den personal, de lokaler och den utrustning
som behévs for att en god vard ska kunna ges. Bestammelsen aterfinns numera
i 5 kap. 2 § halso- och sjukvérdslagen. Som regeringen pekar pa &r
grundlaggande lagerhalining av lakemedel och medicintekniska produkter i
manga fall otillracklig eller saknas, trots de befintliga kraven i lagstiftningen.
Utskottet instammer i regeringens beddmning att innebérden av kravet pa
utrustning darfor bor tydliggoras i lagen, utan att det innebar nagon andring i
sak. Regeringen anfor att Inspektionen for vard och omsorgs (Ivo) tillsyn av
bestammelsen darmed ocksa underlattas. Utskottet konstaterar vidare att den
personliga skyddsutrustning som behovs for att god vard ska kunna ges
omfattas av bestdmmelsen. Mot denna bakgrund anser utskottet sammantaget
att riksdagen bor anta regeringens forslag till &ndring i 5 kap. 2 § hélso- och
sjukvérdslagen och avsla motion 2022/23:2329 (S) yrkande 2.

Nar det sedan galler frdgan om Ovriga delar av regeringens forslag
konstaterar utskottet att det inte har vackts ndgon motion som gar emot att
riksdagen nu, av de skl som anfors i propositionen, dels antar regeringens
lagforslag i de delar som inte avser andring i 5 kap. 2 8§ halso- och
sjukvardslagen, dels godkanner att uppdraget for Apotek Produktion &
Laboratorier AB ut6kas enligt vad regeringen foreslagit. Utskottet staller sig
bakom regeringens férslag i dessa delar.
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2022/23:SoU11

10

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lagarnas framtida utformning m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om utrustning till skydd av
sjukvardspersonal, uppféljning av effekterna av lagforslaget, forslag
om hélso- och sjukvardens beredskap, tillgang till sjukvards-
produkter hos apotek samt vissa fragor om katastrofmedicin och
beredskapslager.

Jamfor reservation 2 (V, MP), 3 (S, C, MP), 4 (S, V, MP), 5 (S,
MP), 6 (V) och 7 (MP).

Propositionen

Utrustning dé&r det bedrivs halso- och sjukvard

I avsnittet om regeringens forslag ovan finns en redovisning av vad som anfors
i propositionen om de sjukvardsprodukter och den Gvriga utrustning som
behdvs dar det bedrivs hilso- och sjukvérdsverksamhet.

Lagerhallning hos 6ppenvardsapotek

| propositionen anges att betydelsen av att lagerhalla produkter infor fredstida
kriser och héjd beredskap har betonats allt mer pa senare ar jamfort med nar
apoteksmarknaden omreglerades, bl.a. i propositionen Totalforsvaret 2021—
2025 (prop. 2020/21:30). Enligt regeringen bor det inforas en ny skyldighet
for oppenvérdsapotek i lagen om handel med ldkemedel. Skyldigheten bor
inforas som en del av apotekens grunduppdrag i 2 kap. 3 a § lagen om handel
med lakemedel. Forslaget ar ett komplement till andra atgarder for att starka
forsorjningskedjan enligt regeringen. Regeringen menar att forslaget innebér
en lagreglering av det som redan i dag géller for apoteken genom de riktlinjer
som Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening tagit fram for
apoteksbranschen i Svensk GPP — God apotekssed for apotek och
sjukvardsfarmaci i Sverige (2019). Vidare menar regeringen att skyldigheten
for apoteken bor utformas i linje med det som redan framgdr av God
apotekssed, dvs. att apotekens lager ska anpassas utifrdn konsumenternas
behov pé& den marknad som apoteket verkar pa.

I propositionen anges att inforandet av en skyldighet med sadant innehall
tydliggor att det finns ett krav pd apoteken att de ska ha en lagerhallning i
vardagen som mojliggér for dem att sd langt det & mojligt expediera
efterfragade produkter direkt. Enligt vad som anges i propositionen anser
Folkhalsomyndigheten att det bor utredas om det exempelvis skulle vara
mojligt att stalla krav pa apoteken att halla ett basutbud med ett visst antal
produkter i lager. Enligt regeringens mening kan det i framtiden inte uteslutas
att kriser i samhallet eller forandringar pa apoteksmarknaden leder till en
minskad lagerhalining pa apoteken. Regeringen anser dock att det i nulaget
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bor vara tillrackligt med den skyldighet som foreslas men avser att folja
utvecklingen.

Uppfoljning

Enligt regeringen mojliggér aterkommande uppféljningar av  direkt-
expedieringsgraden med en lamplig metodik, vad galler bade fysisk handel i
butik och e-handel, en skattning av apotekens formaga att leverera lakemedel.
| propositionen anges att direktexpedieringsgraden har varit férhallandevis
hog i de matningar som gjorts trots att det i dag inte finns nagon reglerad
lagerhaliningsskyldighet. Regeringen bedomer att Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) bor fa i uppdrag att regelbundet mata
direktexpedieringsgraden pa 6ppenvardsapotek. Regeringen anfor att det kan
vara lampligt att TLV inledningsvis far analysera hur direktexpedierings-
graden ska matas och bedéma om det bor goras nagra forandringar av
tillvagagangssattet jamfort med tidigare métningar. Vidare menar regeringen
att det p& sikt kan Overvdgas att utveckla metoder for att mata
direktexpedieringsgraden for forbrukningsartiklar och livsmedel for speciella
medicinska 4ndamél. Regeringen anser dock att mitningar av
direktexpedieringsgraden inte ger en tillrackligt bra bild av apotekens
lagerhallning for att ligga till grund for bedémningar av beredskapen infor
krissituationer. For detta kravs enligt regeringen andra atgarder, exempelvis
inrapportering av lagernivaer, vilket dock bedoms krava ytterligare analys.

Inriktning for arbetet med att starka halso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap

I propositionen anges att regeringens arbete med att forbattra
forsorjningsberedskapen utgdr bl.a. frdn bedémningarna i propositionen
Totalforsvaret 2021-2025 (prop. 2020/21:30). Regeringen beddmer att arbetet
med att starka halso- och sjukvérdens forsorjningsberedskap maste bedrivas
med ett langsiktigt perspektiv och goras i flera steg. De insatser som gors
maste enligt regeringen vara héllbara pa langre sikt, d&ven nar omvarldslaget
kraver att tgarder paskyndas och att arbetet bedrivs i ett hogre tempo.
Regeringen menar att det &r viktigt att man bygger upp beredskap genom 6kad
lagerhalining och andra atgarder pa ett satt som inte riskerar att leda till
forsamrad tillganglighet och pa ett satt som ar kostnadseffektivt. Regeringen
anfor att den delar Myndigheten for samhallsskydd och beredskaps
uppfattning att behoven &r stora inom omradet och att beredskapsutvecklingen
behover hélla det tempo som krévs utifran hot- och riskbilden och den politiska
inriktningen for civilt forsvar, samhéllets krisberedskap samt skydd mot
olyckor. Vidare anfor regeringen, som flera regioner for fram, att det ar viktigt
att de forslag som laggs fram ar genomarbetade och att rimlig tid ges for
genomfdrandet. Enligt regeringen behover insatserna i manga fall foregés av
ytterligare arbete i form av bl.a. férstudier och kartlaggningar, som lampligen
gors pd myndighetsniva. 1 och med detta och med anledning av forslag fran
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Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap har regeringen beslutat om
uppdrag till flera myndigheter:

— Socialstyrelsen ska inom myndigheten utveckla ett arbete for ett samlat
statligt ansvar for forsorjningsberedskapen inom halso- och
sjukvardsomréadet nar det galler lakemedel och medicintekniska produkter
(52021/08235).

— Lakemedelsverket ska gora en kartlaggning av l&kemedelsproduktionen i
Sverige (S2022/00453).

— L&kemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska gemensamt gora en
forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild Gver tillgangen till
lakemedel och relevanta medicintekniska produkter (S2022/01265).

— Lakemedelsverket ska utveckla en omvarldsbevakning i fraga om
tillgangen pa lakemedel och medicintekniska produkter (S2022/01264).

— Socialstyrelsen ska identifiera och sammanstélla de mest Kkritiska
lakemedlen och dartill tillhérande medicintekniska produkter infor
fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig (5S2022/01940). Uppdraget
redovisades den 19 april 2022.

— Socialstyrelsen ska i samarbete med andra myndigheter informera om
egenberedskap nér det galler lakemedel och medicintekniska produkter
(S2022/03178). Efter redovisningen av det uppdraget i november 2022 har
Socialstyrelsen fatt ett nytt uppdrag att genomféra och félja upp
informationsinsatser om egenberedskap nar det galler lakemedel och
medicintekniska produkter i regleringsbrevet for budgetdret 2023
(S2022/04810).

— TLV, Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska utforma ett system
med beredskapsapotek (S2022/03298).

— Socialstyrelsen ska ta fram underlag for vilka sjukvardsprodukter som bor
omfattas av hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap (52022/04550).

De beslutade uppdragen &r enligt regeringen viktiga steg i genomférandet av
forslagen i Utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap, och syftar bl.a.
till okad samordning och forbattrad Overblick over tillgdng och
produktionskapacitet for I&kemedel och medicintekniska produkter samt
forbattrad beredskap nar det galler forskrivna lakemedel som hamtas ut pa
apotek. Vidare anfor regeringen att ytterligare ett antal av utredningens foérslag
behandlas i propositionen. Forslagen forvantas enligt regeringen bl.a. bidra till
att forstarka lagerhdllningen och formagan att motstd storningar i
forsorjningen pa den mest grundlaggande nivan, nara varden och hos
Oppenvardsapoteken. Nar det galler Ovriga forslag i utredningens
delbetdnkande anser regeringen att det ar viktigt att skyndsamt arbeta vidare
med dem men att det krdvs ytterligare underlag eller analyser innan ett
genomfdrande kan bli aktuellt.
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Slutbetankande fran Utredningen om halso- och sjukvardens
beredskap

| propositionen anges att Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap
lamnade sitt slutbetdankande Halso- och sjukvardens beredskap — struktur for
okad formaga (SOU 2022:6) i februari 2022. | det behandlas fragor om ansvar,
samverkan och ledning for att starka halso- och sjukvardens beredskap och
forméaga att hantera allvarliga handelser i fredstid och hojd beredskap.
Utredningen foreslar bl.a. att nya bestammelser om planering infors i halso-
och sjukvérdslagen och att kommuner och regioner blir skyldiga att genomféra
atgarder i planeringsanvisningar fran regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer. Kommuner och regioner foreslds ocksad fa en
skyldighet att hjélpa varandra for att det &ven vid katastrofsituationer ska
finnas forutsattningar for en jamlik véard Gver hela landet. Betankandet har
remitterats och bereds inom Regeringskansliet enligt vad som anges i
propositionen.

Sanktionsavgift

| propositionen anfor regeringen att det har visat sig att det &r vanligt att den
som innehar godkannande for forsaljning av ett humanlédkemedel inte foljer
skyldigheten att minst tvd manader i forvag meddela Lakemedelsverket att
forsaljningen av ett lakemedel upphor tillfalligt eller permanent. Vidare anfors
att mojligheterna for Lakemedelsverket och andra aktorer att agera i tid och
arbeta forebyggande med information om en kommande bristsituation
forsamras genom att informationen inte kommer in eller kommer in alltfor
sent. Regeringen menar att detta ytterst kan innebéra en risk for ménniskors
halsa samt att meddelandeskyldigheten &r central i ett beredskapsperspektiv
eftersom Lakemedelsverket ansvarar for att ta fram nationella l14gesbilder 6ver
kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. | propositionen anges att det
framgdr av Lakemedelsverkets rapport Forbéttrad information avseende
nationell tillgang till 1akemedel vid bristsituationer; Delrapport 1 — Nationell
samverkansstruktur ~ for  lakemedelsbrist att det & viktigt att
meddelandeskyldigheten i lakemedelslagen foljs i storre utstrackning. Vidare
anges att en mojlighet for Lakemedelsverket att besluta om sanktioner bedéms
enligt utredningen forbattra mojligheterna att fa information i tid och darmed
paverka Lakemedelsverkets och andra aktorers formaga att agera i tid och
arbeta forebyggande med information om en kommande bristsituation.

Regeringen delar utredningens beddémning att en moéjlighet att ta ut
sanktionsavgift skulle vara en effektiv atgard for att inom den tid som anges i
lakemedelslagen fa in ett meddelande om att forséljningen upphor tillfalligt
eller permanent. Regeringen anser att det bor inforas en mdjlighet for
Lakemedelsverket att besluta om sanktionsavgifter for lakemedelsforetag som
inte meddelar att forsaljningen upphor tillfalligt eller permanent, i enlighet
med de krav som finns i ldkemedelslagen och ldkemedelsférordningen
(2015:458).
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Vidare anges i propositionen att efter forslagets behandling i Lagradet har
Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och Foreningen for Generiska lakemedel
och Biosimilarer (FGL) kommit in med kompletterande remissyttranden.
Enligt LIF och FGL kan avgifternas storlek medfdra forsamrad tillganglighet
till lakemedel. LIF uppger att sanktionsavgifterna i manga fall riskerar att
overstiga vad foretagen siljer for i Sverige. LIF ser ocksd risk for
éverrapportering med negativa konsekvenser. Bada féreningarna for fram att
lakemedel ofta har flera styrkor och forpackningar vilket kan leda till en
mycket hég sammanlagd sanktionsavgift. Regeringen instdmmer i
utredningens bedémning att sanktionsavgiften bor fa bestammas till hogst 100
miljoner kronor for att fa avsedd effekt aven i forhallande till de storsta
verksamhetsutdvarna. Vidare anges att forutom FGL och LIF for ocksd
Apotek Hjartat AB fram att det finns en risk for forsdmrad tillganglighet till
lakemedel pd marknaden om forslag om sanktionsavgifter infors, dvs. att det
blir mindre intressant att tillgangliggora lakemedel pa den svenska marknaden.
Regeringen beddmer att den eventuella risk for att lakemedlen inte skulle
tillnandahallas pa den svenska marknaden som Apotek Hjartat AB, Natverket
for Sveriges lakemedelskommittéer och Region Jonkdpings I&n fort fram, inte
& skal mot att infora aktuella bestdmmelser. Regeringen betonar i
sammanhanget vikten av att Lakemedelsverket tydligt informerar om de nya
bestammelserna sé att likemedelsforetagen ar medvetna om konsekvenserna
av att inte fullgéra meddelandeskyldigheten. Vidare anfors att de mojligheter
som finns att beakta dvertradelsens allvar och omstandigheterna i évrigt samt
att satta ned en sanktionsavgift helt eller delvis gor det mojligt att tillampa
avgifterna pa ett rimligt och proportionerligt satt. Regeringen avser att folja
utvecklingen efter inférandet av mojligheten att ta ut sanktionsavgifter, bade
nar det galler hur meddelandeskyldigheten foljs och i frdga om andra
eventuella konsekvenser.

Motionerna

Utrustning till skydd av sjukvardspersonal

I kommittémotion 2022/23:2325 av Karin Ragsjo m.fl. (V) yrkande 2 foreslas
ett tillkannagivande om att regeringen bor dterkomma med forslag i halso- och
sjukvérdslagen som uttryckligen anger att sjukvérdsprodukter och &vrig
utrustning &ven ska finnas for att skydda sjukvérdspersonalens halsa och
sékerhet.

Uppféljning av effekterna av lagférslaget

I kommittémotion 2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S)
yrkande 3 foreslas ett tillkdnnagivande om att regeringen bor ge en lamplig
myndighet i uppdrag att félja eventuella férandringar p& marknaden till foljd
av den nya sanktionsavgiften.
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I kommittémotion 2022/23:2327 av Anders W Jonsson m.fl. (C) féreslas
ett tillkdnnagivande om att regeringen bor ge i uppdrag at en lamplig
myndighet att folja effekterna av den nya lagstiftningen och lépande se 6ver
behovet av forfattningsjusteringar.

Forslag om hélso- och sjukvardens beredskap

I kommittémotion 2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S)
yrkande 1 foreslas ett tillkdnnagivande om att regeringen ska redovisa for
riksdagen hur kvarvarande forslag fran Utredningen om halso- och
sjukvardens beredskap avses att tas om hand.

I kommittémotion 2022/23:2325 av Karin Régsjo m.fl. (V) yrkande 1
foreslas ett tillkannagivande om att regeringen bor se till att arbetet med att
stirka halso- och sjukvardens forsorjningsberedskap genomfors successivt sa
snart det ar mojligt.

Tillgang till sjukvardsprodukter hos apotek

I kommittémotion 2022/23:2325 av Karin Ragsjo m.fl. (V) yrkande 3 foreslas
ett tillkdnnagivande om att regeringen bor tillsatta en fordjupad utredning om
att stalla krav pa apoteken att halla ett basutbud med ett visst antal produkter
baserat pa en lista som en lamplig myndighet tar fram.

I kommittémotion 2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3
foreslas ett tillkannagivande om att utreda om reglerna kan skérpas for att
sakerstalla att ratt lakemedel finns pa apoteket till dem som behdver det och
nér de behdver det.

Vissa fragor om katastrofmedicin och beredskapslager

I kommittémotion 2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 1
foreslas ett tillkannagivande om att halso- och sjukvarden behover bli battre
pé att ta del av och genomfora den kunskap och de forskningsresultat som
tagits fram inom katastrofmedicinska centrum for att starka beredskapen i hela
vardkedjan. | yrkande 2 foreslas ett tillkannagivande om att 6ka kunskaperna
inom katastrofmedicin. Enligt motionen &r positivt att 6ka kunskaperna om
katastrofmedicin genom att gora det till en obligatorisk del av utbildningen for
personal inom halso- och sjukvarden. I yrkande 4 foreslas ett tillkdnnagivande
om att staten bor ta ansvar for att bygga upp beredskapslager och tillsammans
med naringsliv, kommuner och regioner sakerstilla att lagerhallningen i
samhaéllskritiska forsorjningskedjor ar tillracklig for att klara kriser och krig.
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Pagaende arbete

Uppdrag att kopa in och lagra sjukvardsprodukter som behdvs for
traumavard till statliga sékerhetslager

| februari 2023 gav regeringen i uppdrag till Socialstyrelsen att med stor
skyndsamhet kopa in och lagra sjukvardsprodukter som behdvs for traumavard
(S2023/00681). Vid genomftrande av uppdraget ska myndigheten ha dialog
med berdrda aktorer, exempelvis kommuner, regioner, Ldkemedelsverket och
Forsvarsmakten, i den utstrackning det bedéms vara lampligt. Under 2023 far
myndigheten kopa in sjukvardsprodukter som behdvs for traumavard till ett
varde av hogst 500 miljoner kronor. Uppdraget ska slutredovisas senast den 1
juni 2026.

Utskottets stallningstagande

Utskottet har tidigare i betdnkandet stéllt sig bakom regeringens forslag att det
i halso- och sjukvardslagen fortydligas att dar det bedrivs halso- och
sjukvérdsverksamhet ska det, forutom den personal och de lokaler som
behovs, dven finnas de sjukvardsprodukter och den évriga utrustning som
behgvs for att god vard ska kunna ges. Med hansyn till detta ar utskottet inte
berett att foresla att riksdagen ska ta nagot initiativ med anledning av motion
2022/23:2325 (V) yrkande 2. Yrkandet bor avslas.

Utskottet delar regeringens bedomning att Lakemedelsverket ska fa ta ut en
sanktionsavgift av den som har fatt ett humanlikemedel godkant for
forsaljning och som inte har meddelat att forsaljningen upphor tillfalligt eller
permanent enligt bestdmmelserna om detta i lakemedelslagen. Som anfors i
propositionen ar det viktigt att myndigheten tydligt informerar de aktuella
foretagen om de nya bestimmelserna. Utskottet noterar ocksa det som
regeringen anfoér om mojligheterna att satta ned en sanktionsavgift helt eller
delvis med hénsyn till évertradelsens allvar och omstandigheterna i 6vrigt, sa
att avgifterna kan bestdmmas pa ett rimligt och proportionerligt satt. Utskottet
har forstaelse for de farhagor som uttalas i motionerna nér det géller effekterna
av lagforslaget i denna del och véalkomnar darfor det som uttalas i
propositionen om att regeringen avser att folja utvecklingen efter inférandet
av mojligheten att ta ut sanktionsavgift, bade nar det géller efterlevnaden av
meddelandeskyldigheten och i fraga om andra eventuella konsekvenser.
Utskottet vill understryka vikten av en sddan uppféljning. Darmed behéver
riksdagen inte ta nagot initiativ med anledning av motionerna 2022/23:2327
(C) och 2022/23:2329 (S) yrkande 3. Motionerna bor avslas.

Utskottet delar regeringens bedémning att arbetet med att starka hélso- och
sjukvérdens forsorjningsberedskap maste bedrivas med ett langsiktigt
perspektiv och goras i flera steg. Vidare instdmmer utskottet i vad regeringen
anfor om att beredskapsutvecklingen behover halla det tempo som krévs
utifrn hot- och riskbilden och den politiska inriktningen for civilt forsvar,
samhallets krisberedskap samt skydd mot olyckor. Sa som regeringen anfor
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maste de insatser som gors vara hallbara pa langre sikt, &ven nar omvarldslaget
kraver att dtgarder paskyndas och att arbetet bedrivs i ett hogt tempo. Utskottet
noterar att det finns ett pagdende arbete for att forbattra
forsorjningsberedskapen, inte minst inom ramen for beslutade uppdrag frén
regeringen  till  Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, TLV  och
E-hédlsomyndigheten. Utskottet noterar vad som uttalas i propositionen om att
forslag som lamnats av Utredningen om halso- och sjukvérdens beredskap
bereds inom Regeringskansliet och vidare vad regeringen uttalat om arbetet
med att genomféra dem. Med hénsyn till redan pagaende arbete avstyrker
utskottet motionerna 2022/23:2325 (V) yrkande 1 och 2022/23:2329 (S)
yrkande 1.

Regeringens forslag innebar att 6ppenvardsapotekens lager ska anpassas
utifrdn konsumenternas behov pa den marknad som Oppenvardsapoteken
verkar pa for att s3 manga konsumenter som mgjligt ska kunna expedieras
direkt. Regeringen anfor att inforandet av en sadan skyldighet tydliggor att det
ska finnas ett krav pa apoteken att de ska ha en lagerhallning i vardagen som
mojliggor for dem att s& 1angt det ar mojligt expediera efterfragade produkter
direkt. I likhet med regeringen anser utskottet att den féreslagna skyldigheten
for apotek &r tillracklig. Mot den bakgrunden &r utskottet inte berett att foresla
att riksdagen ska ta nagot initiativ med anledning av motionerna 2022/23:2325
(V) yrkande 3 och 2022/23:2331 (MP) yrkande 3. Motionerna bor avslas.

Utskottet konstaterar, s& som anforts ovan, att det pagar arbete med
anledning av de forslag som ldmnats av Utredningen om hélso- och
sjukvardens beredskap. Utredningen har genom sitt slutbetankande Halso- och
sjukvardens beredskap — struktur for 6kad formaga (SOU 2022:6) lamnat flera
forslag som bl.a. handlar om planering, samverkan och ledning for att stirka
hélso- och sjukvardens beredskap samt skyldighet for kommuner och regioner
att hjalpa varandra vid katastrofsituationer. Utskottet noterar ocksa att det
pégdende arbetet omfattar 6kad lagerhéllning och att regeringen i februari
2023 lamnade i uppdrag till Socialstyrelsen att kopa in och lagra
sjukvardsprodukter som behévs for traumavard. Mot den bakgrunden &r
utskottet inte heller berett att foresla att riksdagen ska ta nagra initiativ med
anledning av motion 2022/23:2331 (MP) yrkandena 1, 2 och 4. Motionen bor
avslas.
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Reservationer

1. Krav pa sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning for att
skydda sjukvardspersonal, punkt 1 (S)

av Fredrik Lundh Sammeli (S), Mikael Dahlgvist (S), Anna Vikstrom
(S), Gustaf Lantz (S) och Karin Sundin (S).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen antar 5 kap. 2 8 regeringens forslag till lag om &ndring i hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) med den andringen att paragrafen ska ha den lydelse
som reservanterna foreslar i bilaga 3.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:45 punkt 4 i denna del och
motion
2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S) yrkande 2.

Stallningstagande

Arbetsmiljoverket har i sitt remissvar uttryckt att det stoder forslaget men
anser att lydelsen i 5 kap. 2 § halso- och sjukvérdslagen bor kompletteras med
foljande tilldgg: “och skydda sjukvardspersonalens hidlsa och sdkerhet”.
Arbetsmiljoverket pdpekar betydelsen av att skyddsutrustning och andra
sjukvardsprodukter ocksé foljer regelverk och rekommendationer fér en god
arbetsmilj6. Vi delar Arbetsmiljoverkets uppfattning. Utbrottet av covid-19
visade pa behoven av okad tillgang till sjukvérdsutrustning inte endast ur ett
patientperspektiv utan ocksa ur ett arbetstagarperspektiv. | arbetsgivarens
ansvar for att undersoka och forebygga arbetsmiljérisker ingar att sakerstalla
att arbetstagarna har tillgang till den personliga skyddsutrustning som behovs.
Vi anser att ett tillagg enligt Arbetsmiljéverkets formulering vore en bra och
tydlig markering av betydelsen av sjukvardens forsérjningsberedskap ocksa ur
ett arbetstagarperspektiv. Riksdagen bor anta 5 kap. 2 8§ regeringens forslag till
lag om &ndring i halso- och sjukvardslagen med den lydelse som vi foreslar.

2. Utrustning till skydd av sjukvardspersonal, punkt 3 (V, MP)
av Karin Ragsjo (V) och Ulrika Westerlund (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 3 borde ha féljande
lydelse:
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Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2325 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 2.

Stallningstagande

Vi vill skapa den arbetsmiljo vardpersonalen fortjanar. Personalpolitiken
behover reformeras sa att fler manniskor vill borja arbeta inom halso- och
sjukvérden, samtidigt som de som redan arbetar dar ska vilja och orka stanna
kvar. Ett steg for att gora det & att sakerstalla tillgdngen till
sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning som skyddar personalens halsa och
sakerhet. Men for att sakra tillgangen till nddvéndig sjukvardsutrustning maste
det finnas en helt annan férsérjningsberedskap &n det gér i dag. | sitt remissvar
foreslar Arbetsmiljoverket att det dven ska framga att fornddenheter ska finnas
for att skydda sjukvardspersonalens halsa och sakerhet. Vi instammer i det.
Personalen maste ges de forutsattningar som kravs for att kunna ge en god
vard, och det innefattar sjukvardsprodukter och utrustning som sakerstaller
deras héalsa och sékerhet. Darfor vore det rimligt att det uttryckligen anges i
hdlso- och sjukvardslagen. Bristen pd skyddsutrustning under
coronapandemin ledde till stora arbetsmiljoproblem och svarigheter for
personalen att utféra en god vard. Regeringen bor dterkomma med forslag som
innebar att det i halso- och sjukvardslagen uttryckligen anges att
sjukvardsprodukter och ovrig utrustning ska finnas for att skydda sjukvards-
personalens halsa.

3. Uppfoljning av effekterna av lagforslaget, punkt 4 (S, C,
MP)
av Fredrik Lundh Sammeli (S), Mikael Dahlgvist (S), Anna Vikstrom
(S), Gustaf Lantz (S), Ulrika Westerlund (MP), Karin Sundin (S) och
Christofer Bergenblock (C).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motionerna
2022/23:2327 av Anders W Jonsson m.fl. (C) och
2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S) yrkande 3.
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RESERVATIONER

Stallningstagande

| propositionen beskrivs att det r vanligt att den som innehar godkénnandet
for forsaljning av ett humanlakemedel inte foljer dagens skyldighet att minst
tvd manader i forvag meddela Lakemedelsverket att forsaljningen av ett
lakemedel upphor tillfalligt eller permanent. Genom att informationen inte
kommer in eller kommer in alltfér sent forsdmras mdjligheterna for
Lakemedelsverket och andra aktorer att agera i tid och arbeta férebyggande
med information om en kommande bristsituation. Ytterst kan detta innebdra
en risk for manniskors halsa. Meddelandeskyldigheten ar ocksa central i ett
beredskapsperspektiv eftersom Lékemedelsverket ansvarar for att ta fram
nationella lagesbilder éver kritiska eller potentiellt kritiska bristsituationer. Vi
anser darfor, i enlighet med utredningen och regeringens beddmning, att
mojlighet till sanktionsavgifter bor inforas. Samtidigt innebér férslaget om
sanktionsavgift risker. Det ar viktigt att avgifterna kan anvandas pa ett flexibelt
satt i forhallande till aktorernas storlek och ekonomiska situation men
samtidigt att avgifterna ar tillrackligt stora for att fa avsedd effekt. Lakemedel
saljs pd en marknad med starka ekonomiska aktérer och intressen. Ett
sanktionssystem byggt kring sanktioner vid bristande information i fraiga om
enskilda artiklar kan paverka foretagens agerande, och darmed ocksa i vilken
utstrackning de valjer att tillhandahalla vissa av dessa artiklar. Det ar en
uppenbar risk att vissa foretag forsoker skydda sig fran risken att drabbas av
sanktioner genom att helt enkelt erbjuda ett mindre sortiment.
Lakemedelsindustriforeningen (LIF) och Foreningen for Generiska lékemedel
och Biosimilarer (FGL) har i remissyttranden varnat for att en mojlig
sanktionsavgift p 100 miljoner kronor innebér en risk for att bl.a. likemedel
forsvinner fran den svenska marknaden. Mot bakgrund av de farhdgor som
framfors bor regeringen ge en 1dmplig myndighet i uppdrag att folja effekterna
av den nya lagstiftningen och l6pande se dver behovet av forfattnings-
justeringar.

4.  Forslag om halso- och sjukvardens beredskap, punkt 5 (S,
V, MP)
av Fredrik Lundh Sammeli (S), Mikael Dahlgvist (S), Anna Vikstrom
(S), Gustaf Lantz (S), Karin Ragsjo (V), Ulrika Westerlund (MP) och
Karin Sundin (S).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen delvis motionerna
2022/23:2325 av Karin Ragsjo m.fl. (V) yrkande 1 och
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2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S) yrkande 1.

Stallningstagande

Regeringen anfor att arbetet med att stirka hélso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap maste bedrivas med ett langsiktigt perspektiv och goras
i flera steg. Aven om langsiktighet &r av vikt vill vi emellertid framhalla att
detta arbete maste goras sa snart det & mojligt. Utredningen om hélso- och
sjukvardens beredskap har lamnat en rad forslag som behdver tas vidare, inte
minst férslagen om kommuners och regioners skyldighet att halla lager, vilket
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap framfor i sitt remissvar. Det
behovs en grundlaggande lagerhéllning i regioner och kommuner for att
minska halso- och sjukvérdens sarbarhet nar det géller sjukvardsprodukter,
och det &r viktigt att regeringen tar utredningens forslag vidare dven i dessa
delar. Vi anser att regeringens uttalande i fraga om kvarvarande, &nnu ej
genomforda, forslag vacker viss oro och avser att noga bevaka genomférandet
av arbetet. Regeringen bor se till att arbetet med att starka hélso- och
sjukvardens forsorjningsberedskap genomfors successivt sd snart det &r
mojligt och redovisa for riksdagen hur kvarvarande forslag fran Utredningen
om halso- och sjukvardens beredskap avses att tas om hand.

5. Tillgang till sjukvardsprodukter hos apotek, punkt 6 (S,
MP)

av Fredrik Lundh Sammeli (S), Mikael Dahlgvist (S), Anna Vikstrom
(S), Gustaf Lantz (S), Ulrika Westerlund (MP) och Karin Sundin (S).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Déarmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3 och
avslar motion
2022/23:2325 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 3.

Stallningstagande

Coronapandemin har pa ett patagligt satt visat Sverige och andra lander att en
stabil lakemedelsforsérining ar centralt for halso- och sjukvarden och
folkhalsan under en samhallskris. Vi vet inte var eller hur nésta kris uppstar.
For att kunna halla tillrackligt flexibla och omfattande lager av nodvindiga
material behover ansvaret ligga pa nationell niva. Vi ser med oro pa hur
tillgangen till Iakemedel i delar av landet forsamrats sedan apoteksmarknaden

2022/23:S0U11
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privatiserades. Regeringen bor utreda om reglerna kan skarpas for att
sakerstélla att ratt Iakemedel till dem som behdver det finns pa apoteket nar de
behdver det.

6. Tillgang till sjukvardsprodukter hos apotek, punkt 6 (V)
av Karin Régsjo (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 6 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.
Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2325 av Karin Réagsjo m.fl. (V) yrkande 3 och
avslar motion
2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkande 3.

Stallningstagande

Folkhdlsomyndigheten efterlyser i sitt remissvar en fordjupad utredning om
mojligheten att stélla krav pa att apoteken ska halla ett basutbud med ett visst
antal produkter i lager baserat pé en lista som Lakemedelsverket tar fram. Jag
instdmmer i detta. Eftersom vissa lékemedel &r viktigare &n andra skulle listan
kunna innehdlla de viktigaste preparaten inom varje generikagrupp.
Regeringen bor tillsatta en fordjupad utredning om att stélla krav pa apoteken
att halla ett basutbud med ett visst antal produkter baserat pa en lista som en
lamplig myndighet tar fram.

7. Vissa fragor om katastrofmedicin och beredskapslager,
punkt 7 (MP)

av Ulrika Westerlund (MP).

Forslag till riksdagsbeslut

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

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

Dérmed bifaller riksdagen motion
2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP) yrkandena 1, 2 och 4.



RESERVATIONER

Stallningstagande

Halso- och sjukvarden behdver bli battre pa att ta del av och implementera den
kunskap och de forskningsresultat som tagits fram inom katastrofmedicinska
centrum for att starka beredskapen i hela vardkedjan.

Jag stéller mig positiv till att kunskaperna 6kar inom katastrofmedicin
genom att gora katastrofmedicin till en obligatorisk del i grundutbildningen
for personal inom halso- och sjukvarden.

Jag anser att nuvarande lagerhallning inte &r tillrackligt omfattande och att
ansvarsforhallandena ar oklara. En del lagerhallning behéver finnas centralt i
statlig regi men lager maste ocksa finnas nara manniskor och verksamheter,
och darfor behdver offentlig sektor samarbeta med néringslivet om
lagerhallning av varor som &r kritiska for forsorjningen. For att underlatta detta
anser jag att den bdsta I6sningen &r att staten tar ansvar for att bygga upp
beredskapslager tillsammans med néringsliv, kommuner och regioner.

Regeringen bor vidta atgérder i enlighet med detta.

2022/23:S0U11
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Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2022/23:45 Vissa fragor om halso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap:

1.

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

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i
lakemedelslagen (2015:315).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i halso- och
sjukvardslagen (2017:30).

Riksdagen godkénner att uppdraget for Apotek Produktion &
Laboratorier AB utdkas i enlighet med regeringens forslag (avsnitt 8).

Foljdmotionerna

2022/23:2325 av Karin Ragsjo m.fl. (V):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
regeringen bor se till att arbetet med att starka halso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap genomfors successivt sa snart det ar méjligt och
tillkdnnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
regeringen bor aterkomma med forslag i hélso- och sjukvérdslagen
som uttryckligen anger att sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning
aven ska finnas for att skydda sjukvardspersonalens hélsa och sakerhet
och tillk&nnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att
regeringen bor tillsatta en fordjupad utredning om att stélla krav pa
apoteken att halla ett basutbud med ett visst antal produkter baserat pa
en lista som en l&mplig myndighet tar fram och tillkdnnager detta for
regeringen.

2022/23:2327 av Anders W Jonsson m.fl. (C):

Riksdagen staller sig bakom det som anfors i motionen om att regeringen bor
ge i uppdrag at en lamplig myndighet att folja effekterna av den nya
lagstiftningen och ldpande se Over behovet av forfattningsjusteringar och
tillkdnnager detta for regeringen.
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2022/23:2329 av Fredrik Lundh Sammeli m.fl. (S):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfoérs i motionen om att
regeringen ska redovisa for riksdagen hur kvarvarande forslag fran
Utredningen om halso- och sjukvardens beredskap avses att tas om
hand och tillkannager detta for regeringen.

Riksdagen beslutar att 5 kap. 2 § HSL ska utformas i linje med det som
Arbetsmiljoverket framfort, dvs. med foljande tilldgg i slutet av den nu
foreslagna lydelsen: “och for att skydda sjukvardspersonalens hélsa
och sikerhet”.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfdrs i motionen om att
regeringen bor ge en l&mplig myndighet i uppdrag att félja eventuella
forandringar pa marknaden till fljd av den nya sanktionsavgiften och
tillkdnnager detta for regeringen.

2022/23:2331 av Ulrika Westerlund (MP):

1.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att halso-
och sjukvérden behover bli battre pa att ta del av och genomféra den
kunskap och de forskningsresultat som tagits fram inom
katastrofmedicinska centrum for att stdrka beredskapen i hela
vardkedjan och tillkénnager detta for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anférs i motionen om att 6ka
kunskaperna inom katastrofmedicin och tillkdnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att utreda
om reglerna kan skarpas for att sakerstalla att ratt lakemedel finns pa
apoteket till dem som behdver det nar de behdver det, och detta
tillkannager riksdagen for regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att staten
bor ta ansvar for att bygga upp beredskapslager och tillsammans med
naringsliv, kommuner och regioner séikerstalla att lagerhallningen i
samhallskritiska forsorjningskedjor ar tillracklig for att klara kriser och
krig och tillkdnnager detta for regeringen.

2022/23:S0U11
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2009:366) om handel med ldke-
medel

dels att 2 kap. 3 a § och 3 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 1 kap. 6 §, och ndrmast fore 1 kap.
6 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
Vidareutdelning av jodtabletter

6§

Om en behorig myndighet har
rekommenderat intag av sadana
jodtabletter som har delats ut till
skydd vid en radiologisk nod-
situation, far den som har tagit
emot de utdelade [dikemedlen, trots
bestimmelserna i denna lag,
vidareutdela dessa till enskilda
enligt de myndighetsanvisningar
som har ldmnats.

2 kap.
3a§'
I oppenvardsapotekens grunduppdrag ingar att verka for en god och saker
lakemedelsanvandning genom att
1. sékerstdlla att konsumenten s& snart det kan ske far tillgéng till
forordnade likemedel och varor,
2. ge sakkunnig och individuellt anpassad information och radgivning,
och
3. genomfora och upplysa om utbyte av ldkemedel.
Oppenvardsapotekens lager ska
anpassas utifran konsumenternas
behov pa den marknad som dppen-
vardsapoteken verkar pa i syfte att

! Senaste lydelse 2018:1106.
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sa manga konsumenter som mojligt
ska kunna expedieras direkt.

3 kap.
3 §?
Den som bedriver partihandel med ldkemedel enligt 1 § ska

1. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,

2. till E-hdlsomyndigheten ldamna de uppgifter som &r nodvandiga for att
myndigheten ska kunna fora statistik 6ver partihandeln,

3. dokumentera hanteringen av ldkemedlen pa sddant sdtt att de kan
sparas,

4. till sitt forfogande ha en sakkunnig som ska se till att kraven pa
ldkemedlens sdkerhet och kvalitet dr uppfyllda,

5.utova sdrskild kontroll (egenkontroll) 6ver partihandeln och
hanteringen i ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

6. till Oppenvardsapoteken 6. till oppenvardsapoteken och
leverera de ldkemedel som om- sjukhusapoteken leverera de lake-
fattas av tillstindet sé& snart det kan medel som omfattas av tillstindet
ske, sa snart det kan ske,

7. distribuera endast ldkemedel som far siljas enligt 5 kap. 1 § ldke-
medelslagen (2015:315) eller som utgor provningslidkemedel for
ménniskor, provningsldkemedel for djur eller tilldggslakemedel,

8. anskaffa ldkemedel endast fran den som far bedriva partihandel med
lakemedel och som bedriver sddan handel i enlighet med god distributions-
sed,

9. anskaffa ldkemedel frén den som férmedlar humanldkemedel endast
om formedlingen sker i enlighet med 3 a kap.,

10. leverera ldkemedel endast till den som har tillsténd till partihandel
eller detaljhandel med likemedel eller har anmilt detaljhandel med vissa
receptfria ldkemedel,

11. omedelbart underritta Lakemedelsverket och i forekommande fall
innehavaren av godkdnnandet for forsédljning av ldkemedlet vid
mottagande av eller erbjudande om humanldkemedel som tillstdnds-
havaren bedomer &r eller kan vara forfalskade,

12. fran doppenvardsapoteken ta emot ldkemedel i retur enligt 3 b kap.,

13. uppfylla de krav avseende sédkerhetsdetaljer som foljer av kom-
missionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

14. dven i 6vrigt f6lja god distributionssed.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

2 Senaste lydelse 2019:325.
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2 Forslag till lag om @ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 30 kap. 25 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

30 kap.

25§!

Om en region eller en kommun som inte ingér i en region i samband med
séddana overldggningar som avses i 9 och 13 §§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsforméner m.m. far en uppgift frdn Tandvérds- och ldkemedels-
forménsverket som é&r sekretessreglerad enligt 23 § forsta stycket 1, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig p& uppgiften dven hos regionen eller

kommunen.

Om en region eller en kommun
som inte ingdr i en region far en
uppgift fran Likemedelsverket som
forekommer i ett drende om klinisk
ldkemedelsprovning pa mdnniskor
och som #r sekretessreglerad enligt
23§, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig p& uppgiften dven hos
regionen eller kommunen.

Om en region eller en kommun
som inte ingér i en region far en
uppgift fran Likemedelsverket som
ar sekretessreglerad enligt 23 §, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig
pad uppgiften dven hos regionen
eller kommunen om uppgifien
forekommer i

1. ett drende om klinisk ldke-
medelsprévning  pa  mdnniskor,
eller

2. en utredning av potentiell eller
uppkommen brist i tillgangen till ett
likemedel eller en medicinteknisk
produkt.

Sekretessen giller dock inte om det finns en primér sekretess-
bestammelse till skydd for samma intresse som ér tillimplig pa uppgiften

hos den mottagande myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.

! Senaste lydelse 2019:993.
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3 Forslag till lag om &ndring i likemedelslagen
(2015:315)

Harigenom foreskrivs i friga om likemedelslagen (2015:315)

dels att 3 kap. 4 och 5 §§ och 17 kap. 2 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inforas sju nya paragrafer, 14 kap. 4-10 §§, och ndrmast
fore 14 kap. 4 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.
48!
For ett traditionellt véxtbaserat humanlékemedel som kan registreras
enligt denna lag ska foljande bestimmelser inte gélla:

—3 kap. 2§, om lakemedel for vilka ansékan om godkannande for
forsdljning provas eller har provats enligt Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 726/2004,

— 3 kap. 3 §, om homeopatiska likemedel,

— 4 kap. 2 § andra—fjérde styckena, om godkénnande for forsiljning av
likemedel,

— 4 kap. 4 §, om registrering for forséljning av homeopatiska lakemedel,

—4kap. 7§, om erkdnnande av godkdnnande for forsdljning av
veterindrmedicinska likemedel,

— 4 kap. 13—15 §§, om ritt att dberopa dokumentation och om uppgifts-
skydd,

— 4 kap. 18 § forsta stycket, om informationsskyldighet,

— 4 kap. 22 §, om utbytbarhet,

— 6 kap. 6 och 7 §§, om tillstand till icke-interventionsstudie avseende
sikerhet,

— 7 kap., om klinisk l&dkemedelsprévning,

—9kap. 4 §, om inforsel,

—12kap. 1§ forsta och tredje —12kap. 1§ forsta och tredje
styckena, om forbud mot mark- styckena, om forbud mot mark-
nadsforing, och nadsforing,

— 14 kap. 4-10 §§, om sanktions-
avgift, och

— 18 kap. 1 och 2 §§ samt 3 § 2, med bemyndiganden.

582
For ett ladkemedel som omfattas av sjukhusundantag ska foljande bestédm-
melser gélla i tillampliga delar:
—2kap. 1§, om uttryck i lagen,
—4 kap. 1 och 3 §§, om krav pa ldkemedel,
— 8 kap. 1 och 2 §§, om tillverkning,
— 10 kap. 1 § forsta och tredje styckena, om forsiktighetskrav,

! Senaste lydelse 2019:322.
2 Senaste lydelse 2019:322.
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— 11 kap. 1 § forsta stycket 11 och 2 § forsta stycket, om tidsfrister for
beslut samt aterkallelse av tillstand,

— 12 kap. 1 §, om forbud mot marknadsforing,

— 13 kap. 1§ forsta stycket, om férordnande och utlimnande av
ldkemedel,

— 14 kap., om tillsyn, — 14 kap. 1-3 §¢, om tillsyn,

— 15 kap. 1, 3 och 4 §§, om avgifter,

— 16 kap. 1, 2 och 4 §§, om straff och forverkande,

— 17 kap., om dverklagande, och

— 18 kap. 4 § och 8 § 2 samt 10—12 §§, med bemyndiganden.

Det som foreskrivs i 6 kap. 1 § i friga om ldkemedel som godkénts for
forséljning géller ocksa for ett likemedel som omfattas av sjukhus-
undantag.

De skyldigheter enligt 6 kap. 2 och 3 §§ som géller for den som har fatt
ett ladkemedel godként for forsdljning géller dven for den som har tillstdnd
att tillverka ett likemedel som omfattas av sjukhusundantag. Den
myndighet som regeringen bestammer far i enskilda fall besluta om undan-
tag frén dessa skyldigheter.

14 kap.

Sanktionsavgift

45

Om den som har fatt ett
humanldkemedel  godkdnt  for
Jforsdljning inte har meddelat enligt
dkap. 18§ forsta stycket att
Jforsdljningen upphor tillfdlligt eller
permanent, far Likemedelsverket ta
ut en sanktionsavgift for over-
trédelsen.

59

Sanktionsavgift far tas ut med ett
belopp som bestdms med hdnsyn till
overtrdidelsens allvar och
omstdndigheterna i ovrigt.
Sanktionsavgiften ska bestdmmas
till ldagst 25 000 kronor och hogst
100 000 000 kronor.

Regeringen far meddela ytter-
ligare foreskrifter om hur sank-
tionsavgiftens storlek ska bestdim-
mas.

6§

Sanktionsavgifi far inte tas ut for en
overtrdidelse som omfattas av ett
foreldggande som har forenats med
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vite, om en ansékan om utdémande
av vitet har gjorts.

7S
En sanktionsavgift far sdttas ned
helt eller delvis om overtrdidelsen
ar ringa eller om det annars med
hdnsyn till omstdindigheterna skulle
vara oskdligt att ta ut avgiften. Vid
denna bedomning ska det sdrskilt
beaktas

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

2.vad den avgifisskyldige har
gjort for att undvika overtrddelsen,
och

3. om overtrddelsen i ovrigt
framstar som ursdktlig.

8s

En sanktionsavgift far inte beslutas
om den som avgiften ska tas ut av
inte har fatt tillfdlle att yttra sig
inom fem ar fran den dag da
overtrdidelsen dgde rum.

99
En sanktionsavgift ska betalas till
den myndighet som regeringen
bestimmer.

Vid indrivning gdller lagen
(1993:891) om indrivning av
statliga fordringar m.m.
Sanktionsavgiften ska tillfalla
Staten.

10§

En sanktionsavgift faller bort i den
utstrdckning verkstdllighet inte har
skett inom fem ar fran det att
beslutet fick laga kraft.

17 kap.
28
Beslut som Likemedelsverket, Andra beslut dn beslut om
forvaltningsritten eller kammar-  sanktionsavgift som Liakemedels-
ritten i ett enskilt fall meddelar verket, forvaltningsrdtten eller

31
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géller omedelbart, om inte annat kammarritten meddelar i ett enskilt
beslutas. fall géller omedelbart, om inte
annat beslutas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2023.
2. De nya bestimmelserna tillimpas inte pa overtrddelser som har &gt
rum fore ikrafttridandet.

32
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4 Forslag till lag om @ndring i hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30)

Harigenom foreskrivs i frdga om hélso- och sjukvérdslagen (2017:30)
dels att 5 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 kap. 8 §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

83

Med sjukvardsprodukter avses i
denna lag Idkemedel, medicin-
tekniska  produkter,  personlig
skyddsutrustning, livsmedel  for
speciella medicinska dndamal och
tillverkningsmaterial.

5 kap.

28

Ddar det bedrivs hilso- och
sjukvardsverksamhet ska det finnas
den personal, de lokaler och den
utrustning som behovs for att god
vérd ska kunna ges.

Diar det bedrivs hilso- och
sjukvérdsverksamhet ska det finnas
den personal, de lokaler, de sjuk-
vardsprodukter och den dvriga
utrustning som behovs for att god
vérd ska kunna ges.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2023.
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BiLAGA 3

Reservanternas lagforslag

Reservation 1 (forslagspunkt 1)

Andring i regeringens forslag till lag om &ndring i
halso- och sjukvardslagen (2017:30)

Regeringens forslag

Reservanternas forslag

5 kap.

Dér det bedrivs hélso- och
sjukvérdsverksamhet ska det finnas
den personal, de lokaler, de sjuk-
vardsprodukter och den 6vriga
utrustning som behdvs for att god
vard ska kunna ges.

28

Dér det bedrivs héalso- och
sjukvérdsverksamhet ska det finnas
den personal, de lokaler, de sjuk-
vardsprodukter och den ovriga
utrustning som behdvs for att god
véard ska kunna ges och for att skydda
sjukvardspersonalens  halsa  och
sakerhet.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2023
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