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Okad kvalitet vid lakemedelsforskrivning

Sammanfattning

| betankandet behandlas regeringens proposition 2009/10:138 Okad kvali-
tet vid lakemedelsforskrivning. Inga motioner har véckts med anledning av
propositionen.

Regeringen foreslar i propositionen ett antal andringar i lakemedelslagen
(1992:859), lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om léke-
medelsforteckning och patientdatalagen (2008:355).

Bland annat foreslas att Apotekens Service AB ska lamna ut uppgifter
om uttag av lakemedel och andra varor till landstingen. Genom att lands-
tingen ges tillgang till dessa uppgifter forbattras avsevart mojligheterna for
landstingen att ©ka kvaliteten och effektiviteten i lakemedelsforskriv-
ningen. Alla uppgifter om patientens identitet ska vara krypterade pa ett
sadant satt att identiteten &r skyddad vid utlamnandet frdn Apotekens Ser-
vice AB till landstingen och detta skydd ska bestd dven hos landstingen.
Avsikten med att féra 6ver dessa uppgifter fran Apotekens Service AB till
landstingen ar bl.a. att de ska kunna sambearbetas, dvs. kunna laggas sam-
man med uppgifter fran landstingens egen varddokumentation.

Vidare foreslas att receptregistret ska fa innehélla uppgifter om forskri-
varkod oavsett om forskrivningen avser narkotiska lakemedel eller inte.
Slutligen foreslas att lakemedelsforteckningen ska fa innehalla uppgifter
om forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2010.

Utskottet vélkomnar och tillstyrker propositionens lagforslag for ckad
kvalitet vid I&kemedelsforskrivning.

| promemorian behandlas aven 23 motionsyrkanden frdn den allménna
motionstiden 2009. Av dessa foreslds 16 yrkanden behandlas forenklat.
Samtliga motionsyrkanden avslas.

| betankandet finns tva reservationer (v, mp) och tva sarskilda yttranden
(s, v, mp).



2009/10:So0U23

Innehallsférteckning

SAMMANTALENING .o s 1
Utskottets forslag till riksdagsbeslut ............ccoovevvvieviiincrcese e 3
Redogorelse fOr Arendet ...........coovvviireiiie e 5
Arendet 0ch dess DEredning ...........ccoeeveveevevieeeveeeeeee e, 5
BaKGrUNG ..o e 5
GEHANAE FALE ...ttt s 6
Propositionens huvudsakliga innehall .............ccccoveveviviiiciiciiiea, 7
UtSKOttetS OVErVAGANTEN .......cvceiieieierececese ettt 9
Okad kvalitet vid lakemedelSfOrskrivning ..........ccoceveveveeesveeiereeseesrernsenen, 9
PrOPOSITIONEN ...ovviviciceicieee ettt ne e eneane s 9
Utskottets StAIININGSIAgaNde .........cccoovvviiiiieiisicieee e 15
Motioner fran allmanna motionstiden 2009 .............ccccociviiieiieeieniiennns 16
IMIOTIONET ... 16
Bakgrund och tidigare behandling m.m. ..........cccccocviiievninic e, 17
Utskottets StAIININGSIAgaNde .........cccoovviiiiieiisinieee e 19
Lakemedelsmotioner — férenklad behandling ..........cccccoceveeveceievcciecninn, 20
Utskottets StAIININGSIAgaNde ...........cocovviiiiieiiiiiseee e 20
RESEIVALIONET ...ttt 21
1. Barn-Fass, PUNKE 4 (V, MP) covoiiiee e 21
2. Statligt foretag for lakemedelstillverkning, punkt 6 (V) ......ccccocevveinnnns 21
SArsKilda YHrANGEN ...cvoveieieiere e 23
1. Lagforslagen, punkt 1 (S, V, MP) .ocoiererierieieeeeeese e 23
2. Lakemedelsmotioner — forenklad behandling, punkt 7 (mp) ........c.c...... 23
Bilaga 1
Forteckning Gver behandlade fOrslag .........ccocovvviinecnniscece e 24
PrOPOSITIONEN ....oviiiiciie ettt 24
Motioner fran allmanna motionstiden hosten 2009 ............cccccoevevrevennnan, 24
Bilaga 2
Regeringens 1agforslag .........ccoeveveieiiiese s 27
Bilaga 3
Motionsyrkanden som avstyrks av utskottet i forslagspunkt 7 ..................... 33



2009/10:S0U23

Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Lagférslagen
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),
2. lag om éandring i lagen (1996:1156) om receptregister,
3. lag om éndring i lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning,
4. lag om andring i patientdatalagen (2008:355).
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2009/10:138.

2.  Homeopatika m.m.
Riksdagen avslar motion
2009/10:S0328 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson
(bada c) yrkandena 1-3.

3. Nathandel med falska mediciner och steroider
Riksdagen avslar motion
2009/10:S0595 av Hans Wallmark (m) i denna del.

4. Barn-Fass
Riksdagen avslar motion
2009/10:S0234 av Thomas Nihlén m.fl. (mp).
Reservation 1 (v, mp)

5. Aldersgrans i dagligvaruhandeln
Riksdagen avslar motion
2009/10:S0261 av Sofia Arkelsten (m).

6. Statligt foretag for lakemedelstillverkning
Riksdagen avslar motion
2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 46.
Reservation 2 (v)
7. Lakemedelsmotioner — forenklad behandling

Riksdagen avsldr de motionsyrkanden som finns upptagna under
denna punkt i utskottets forteckning dver avstyrkta motionsyrkanden.

Stockholm den 6 maj 2010

P& socialutskottets vagnar

Kenneth Johansson
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Kenneth Johansson (c), Cecilia
Widegren (m), Magdalena Andersson (m), Marianne Kierkemann (m),
Lars U Granberg (s), Barbro Westerholm (fp), Marina Pettersson (s), Jan
R Andersson (m), Lennart Axelsson (s), Anders Andersson (kd), Elina
Linna (v), Catharina Brakenhielm (s), Thomas Nihlén (mp), Finn
Bengtsson (m), Per Svedberg (s), Ann Arleklo (s) och Gunnel Wallin (c).



Redogorelse for &rendet

Arendet och dess beredning

| betéinkandet behandlas regeringens proposition 2009/10:138 Okad kvali-
tet vid l&kemedelsforskrivning. Dessutom behandlas 23 motionsyrkanden
fran den allmanna motionstiden 2009. Av dessa foreslas 16 yrkanden
behandlas forenklat.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut samt motionsyrkandena aterfinns
i bilaga 1.

Regeringens forslag till &ndringar i lakemedelslagen (1992:859), lagen
(1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning
och patientdatalagen (2008:355) aterfinns i bilaga 2.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2010.

Sveriges Lakarforbund har givit in en skrivelse med synpunkter pa propo-
sitionen (dnr 130-2129-2009/10).

Bakgrund

Den 3 april 2003 beslutade den davarande regeringen att tillkalla en sar-
skild utredare med uppdrag att utarbeta forslag till en sérskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom halso- och sjukvarden (dir.
2003:42). Den 23 juni 2004 beslutades om tillaggsdirektiv till utredningen
(dir. 2004:95). Enligt tillaggsdirektiven skulle den sarskilda utredaren bl.a.
redovisa hur landstingens mojligheter till uppféljning, utvardering och kva-
litetssdkring, sarskilt med avseende pa forskrivning och anvindning av
lakemedel pé& forskrivar- och individniva, skulle kunna tillgodoses utifran
de forslag som utredaren i 6vrigt ldamnade om behandling av personuppgif-
ter. Utredningen, som antog namnet Patientdatautredningen (S 2003:03),
Overlamnade i oktober 2006 sitt huvudbetdnkande Patientdatalag (SOU
2006:82). Utredningen 6verlamnade sitt slutbetdnkande Patientdata och lake-
medel m.m. (SOU 2007:48) i juni 2007. Slutbetdnkandet handlar framfor
allt om behandling av personuppgifter som pa ett eller annat satt har anknyt-
ning till lakemedel.

Som underlag for propositionen ligger dven den inom Regeringskansliet
upprattade promemorian Béttre lakemedelsanvandning pd en omreglerad
apoteksmarknad. | promemorian gors bl.a. den beddmningen att Lakeme-
delsverket bor fa till uppgift att bedriva utrednings- och utvecklingsverk-
samhet for att forbattra lakemedelsanvandningen samt att verka for
samordning och samverkan mellan de aktorer som ar verksamma pa omra-
det. Promemorian har remissbehandlats.

2009/10:S0U23
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Gallande ratt

Den som tillhdr halso- och sjukvardspersonalen bar enligt 2 kap. 5 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, forkor-
tad LYHS, sjélv ansvar for hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter
(det personliga yrkesansvaret). Enligt 22 § ldkemedelslagen (1992:859) ska
den som forordnar eller lamnar ut lakemedel sarskilt iaktta kraven pa sak-
kunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrdd med
patienten eller foretrddare for denne. Socialstyrelsen utévar med stéd av
6 kap. LYHS tillsyn Gver att forskrivningar av lakemedel gérs pa ett kor-
rekt och patientsakert satt.

Fran och med den 1 juli 2008 galler patientdatalagen (2008:355), forkor-
tad PDL. | 2 kap. 4 8 PDL anges for vilka andamal som personuppgifter
far samlas in och aven i Gvrigt behandlas inom halso- och sjukvarden.
Bestdmmelsen i 4 kap. 1 § PDL om inre sekretess innebér att den som
arbetar hos en vardgivare bara far ta del av uppgifter om en viss patient
om han eller hon deltar i varden av patienten, eller av nagot annat skal
behdver uppgifterna for sitt arbete inom halso- och sjukvarden.

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister, i fortséttningen bendamnd
receptregisterlagen, far Apotekens Service AB for vissa andamal med
hjalp av automatisk databehandling fora ett register (receptregister) Gver
forskrivningar av ldkemedel och andra varor som omfattas av lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. Apotekens Service AB ska for
de andamal som anges i lagen (2005:258) om lakemedelsférteckning
utfora automatiserad behandling av personuppgifter i ett sarskilt register
Over kop av forskrivna lakemedel (lakemedelsforteckning).

Hos Apotekens Service AB dr tystnadsplikten for hantering av uppgifter
om enskildas halsotillstand eller personliga foérhallanden reglerad i 21 §
receptregisterlagen. Nar nagon fullgoér en uppgiftsskyldighet som foljer av
lag eller férordning anses det inte vara ett obehdrigt rjande. Bestammel-
sen i 14 § receptregisterlagen om uppgiftsskyldighet for Apotekens Service
AB medfor alltsd att tystnadsplikten inte hindrar att dessa uppgifter lamnas
ut.

I samband med PDL:s tillkomst infordes sekretessbrytande bestammel-
ser som oOkar mojligheterna att utbyta uppgifter om en enskilds halsotill-
stdand inom halso- och sjukvarden. Uppgifter som normalt omfattas av
halso- och sjukvérdssekretess kan saledes lamnas frdn en myndighet som
bedriver halso- och sjukvardsverksamhet till en annan sddan myndighet i
samma landsting eller i samma kommun, 25 kap. 11 § 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL. Denna lattnad i sekretessen gél-
ler bara for utbyte av uppgifter mellan vardgivare inom samma kommun
eller inom samma landsting, inte mellan ett landsting och en kommun.

Aven om det inte géller ndgra sekretessgranser inom en hélso- och sjuk-
vardsmyndighet innebér inte det att det ar fritt fram for halso- och sjuk-
vardspersonalen att utbyta uppgifter hur som helst. Detsamma galler
mellan olika myndigheter i en kommun eller ett landsting. Varden ska
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enligt 2 a § halso- och sjukvardslagen (1982:763), forkortad HSL, bygga
p& respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet och dessutom
ska den inre sekretessen uppratthallas. Bestimmelsen i 4 kap. 1 § PDL om
inre sekretess innebdr att den som arbetar hos en vardgivare bara far ta del
av dokumenterade uppgifter om en patient om han eller hon deltar i var-
den av patienten, eller av ndgot annat skal behover uppgifterna for sitt
arbete inom halso- och sjukvarden.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas ett antal dndringar i lakemedelslagen (1992:859),
lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om lakemedelsfor-
teckning och patientdatalagen (2008:355).

Apotekens Service AB ska till landstingen ldmna ut uppgifter om uttag
av lakemedel och andra varor. Landstingen ska ges mojlighet att i sin verk-
samhet for medicinsk uppféljning anvanda uppgifter om enskilda patien-
ters uttag hos apoteken av forskrivna lakemedel och andra varor. Genom
att landstingen ges tillgang till dessa uppgifter forbattras avsevart mojlighe-
terna for landstingen att dka kvaliteten och effektiviteten i lakemedelsfor-
skrivningen. Alla uppgifter om patientens identitet ska vara krypterade pa
ett sddant satt att identiteten &r skyddad vid utlimnandet frdn Apotekens
Service AB till landstingen. Detta skydd for den enskildes identitet ska
bestd dven hos landstingen. Avsikten med att fora Gver dessa uppgifter
fran Apotekens Service AB till landstingen ar bl.a. att de ska kunna sam-
bearbetas, dvs. kunna laggas samman med uppgifter fran landstingens egen
varddokumentation. Nar landstingen sambearbetar personuppgifter som
dokumenterats inom halso- och sjukvarden med personuppgifter fran Apo-
tekens Service AB ska &ven landstingets personuppgifter vara krypterade
pa ett sddant satt att patienternas identitet skyddas. Landstingen far inte
heller utan den registrerades samtycke behandla krypterade uppgifter fran
Apotekens Service AB i syfte att roja den registrerades identitet. For dem
som arbetar eller har arbetat inom Apotekens Service AB géller tystnads-
plikt for uppgifter om metod for kryptering som anvands for att skydda
den enskildes identitet vid utldmnande av personuppgifter till landstinget.
Vidare foreslas att receptregistret ska fa innehalla uppgifter om forskrivar-
kod oavsett om forskrivningen avser narkotiska lakemedel eller inte.

Slutligen foreslas i propositionen att lakemedelsforteckningen ska f& inne-
hélla uppgifter om forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats.
For att uppgifter om forskrivare pd ett rationellt satt ska kunna tillforas
lakemedelsforteckningen bor forskrivarkod alltid anges pa recept vid for-
skrivning av lakemedel.

I propositionen gors dessutom den beddmningen att L&kemedelsverket
bor fa till uppgift att bedriva utrednings- och utvecklingsverksamhet for att
forbattra lakemedelsanvandningen samt att verka for samordning och sam-
verkan mellan de aktdrer som ar verksamma pa omradet. Detta arbete bor
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kunna bedrivas i ett centrum for béttre lakemedelsanvéndning eller annan
sarskild organisatorisk funktion inom verket. Det bor ocksa inrattas ett rad-
givande organ, radet for béattre likemedelsanvindning, vid Lakemedelsver-
ket. Ledamoterna i radet bor himtas fran de aktérer som ar verksamma pa
omradet. Utrednings- och utvecklingsverksamheten vid Stab FoU vid Apo-
teket AB bor skiljas frdn bolaget och Gverféras till Lakemedelsverket.
Slutligen gors den beddmningen att forskningsverksamheten vid Stab FoU
bor avvecklas i sin nuvarande form. De sex doktorander som &r anstéllda i
Apoteket AB bor ges ekonomisk méjlighet att slutfora sin forskarutbildning.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2010.



Utskottets 6vervaganden

Okad kvalitet vid lakemedelsforskrivning

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lakeme-
delslagen (1992:859), lag om é&ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister, lag om andring i lagen (2005:258) om lakemedels-
forteckning samt lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355).
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2009/10:138.

Jamfor sarskilt yttrande 1 (s, v, mp).

Propositionen

Landstingens uppféljning av forskrivning och anvandning av lakemedel

Det priméara ansvaret for att medborgarna far halso- och sjukvard vilar
enligt HSL pd kommuner och landsting. Malet for halso- och sjukvarden
ar en god halsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Det
stélls krav pa att varden ska ges pa lika villkor saval inom landstinget som
Over hela landet, oberoende av i vilket landsting en patient bor.

Lakemedel ar en viktig del av hélso- och sjukvarden och regeringen
anser darfor att det &r av stor betydelse att landstingen har goda forutsatt-
ningar till uppféljningar inom detta omréade. Lakemedelsforskrivningen hos
olika vardgivare dr dokumenterad i journalerna hos vérdgivarna. Lands-
tinget har endast tillgang till de journaler som finns inom den halso- och
sjukvard som landstinget sjalvt bedriver.

Den statistik som landstingen har tillgang till med nuvarande lagstift-
ning far dock inte anvédndas for medicinsk uppféljning, vilket innebar att
landstingen, inom lakemedelsomradet, inte kan folja upp kvaliteten, kost-
nadseffektiviteten och sékerheten i lakemedelsforskrivningen och ldkeme-
delsanvandningen. Samtidigt gar utvecklingen inom lakemedelsomradet
mot 6kade mojligheter till behandling, alltmer individualiserad behandling,
manga dyra lakemedel, fler dldre med manga lakemedel osv. Detta ska
stdllas mot de aldgganden som landstingen har enligt halso- och sjukvards-
lagen att bl.a. inom hélso- och sjukvérden inkluderat lakemedelsomradet,
systematiskt och fortlépande utveckla och sékra kvaliteten i verksamheten.
Detta staller krav pa bl.a. forbattrad uppféljning av forskrivning och 6kad
patientsakerhet.

2009/10:S0U23
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Overforing av uppgifter om enskilda patienters uttag av forskrivna lakemedel
och andra varor till landstingen

I propositionen foreslas att landstinget ska ges mojlighet att i sin verksam-
het for medicinsk uppféljning anvénda uppgifter om enskilda patienters
uttag hos apoteken av forskrivna lakemedel och andra varor. Genom att ge
landstingen tillgang till uppgifter om enskilda individers uttag av lakeme-
del ges de, enligt regeringen, okade forutsattningar att battre na malet om
god vard pa lika villkor i hela landet. Regeringen anser vidare att lands-
tingen med tillgang till individdata har magjlighet att pa ett mer systema-
tiskt och mer korrekt sétt kunna folja de egna forskrivarnas foljsamhet till
Socialstyrelsens riktlinjer och vid lag féljsamhet vidta relevanta atgarder
for att pa sa satt 6ka forutsattningarna for god vard pa lika villkor.

Vidare anser regeringen att det &r av yttersta vikt att landstingen ges
majlighet att folja upp att forskrivning sker i enlighet med Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets (TLV) begrénsningar. Genom att ge landstingen
individdata mojliggérs detta for landstingen. En hdg foljsamhet till TLV:s
begransningar ar viktig att sékerstélla eftersom detta garanterar en kostnads-
effektiv forskrivning. Samhéllets okade kostnader for lakemedel stéller
krav pé att de skattepengar som anvands for att finansiera lakemedelsfor-
manernas kostnader anvands pa ett &ndamalsenligt och kostnadseffektivt satt.

Regeringen anser att det ar ett viktigt samhéllsintresse att landstingens
uppféljning av lakemedelsanvandning bygger pa ett heltickande och kor-
rekt underlag. Landstingen behdver sd bra underlag som moéjligt for att
sakra arbetet med att erbjuda alla sina invanare en god, saker och kostnads-
effektiv vard.

Uppgifter om patientens identitet ska vara krypterade

Regeringen foreslar att alla uppgifter om patientens identitet ska vara kryp-
terade pa ett sddant satt att identiteten ar skyddad vid utldmnandet fran
Apotekens Service AB till landstinget. Detta skydd for den enskildes iden-
titet ska bestd hos landstinget. Med hansyn till personuppgifternas stora
mangd och integritetskdnsliga karaktar bor det inte komma i fraga att i
landstingens uppfdljningsverksamhet hantera uppgifter om lakemedelsfor-
skrivningen till individer med anvéndning av identitetsuppgifter om patien-
terna sdsom namn och personnummer i okrypterat skick. Uppgifter som
anknyter till patienters identitet bor krypteras sa att identitetsuppgifterna
inte kan lasas eller kopplas till en viss individ utan att sarskilda atgarder
har vidtagits. Uppgifter som lamnas ut frAn Apotekens Service AB till
landstingen for ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstéll-
ning av statistik ska vara krypterade redan vid utldmnandet. Regeringen
foreslar darfor att bestammelsen i 14 § receptregisterlagen kompletteras
med en regel som innebdr att dessa uppgifter ska vara krypterade pa ett
sddant satt att patientens identitet ar skyddad vid utlamnandet.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Skydd for patientens identitet hos landstingen

Avsikten med att fora 6ver uppgifter om individer frdn Apotekens Service
AB till landstingen &r bl.a. att de ska kunna sambearbetas, dvs. kunna lag-
gas samman med uppgifter fran landstingens egen varddokumentation.

Regeringen foreslar darfor att personuppgifter som hamtas fran vérden
for att sambearbetas med uppgifter om likemedel ska krypteras pa ett
sadant satt att patientens identitet skyddas. Anvandningen av personuppgif-
ter for medicinsk uppféljning far inte, enligt regeringen, medféra onddigt
réjande av patientens identitet. Det finns bestdimmelser om hélso- och sjuk-
vardssekretess och bestimmelser om saker hantering av personuppgifter i
PDL. Dessa regler tillsammans med det foreslagna kravet pd att individ-
data fran landstingens varddokumentation ska krypteras vid samkorning
med individdata frdn lakemedelsomradet anser regeringen ger ett omfat-
tande och tillrackligt skydd for den personliga integriteten.

Att kunna sambearbeta ldkemedelsdata med varddata skapar, menar reger-
ingen, forbattrade forutsattningar for landstingen att verka for effektiv
resursanvandning och en god vard pa lika villkor eftersom det blir enklare
for landstingen att identifiera forbattringsomraden. Metoden for kryptering
som ska anvandas hos saval Apotekens Service AB som de organ inom
landstingen som ska std for analysarbetet maste i ett system for uppfolj-
ning av det tilltankta slaget vara samordnade sa att uppgifter om en och
samma individ fran olika hall kan knytas samman.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer foreslas fa
meddela verkstallighetsforeskrifter om samordning av den krypteringsme-
tod som Apotekens Service AB och landstingen ska anvénda.

Landstingen hanterar redan i dag mycket kénsliga uppgifter som ska
journalféras inom varden. Regeringen kan konstatera att PDL och anslu-
tande foreskrifter stéller stora krav pd vardgivaren att organisera informa-
tionshanteringen inom halso- och sjukvarden pa ett sakert satt. Regeringen
forutséatter att dven de nya personuppgifter som landstingen kommer att
hantera med anledning av regeringens forslag kommer att hanteras pa ett
ansvarsfullt och betryggande satt inom landstingen. For tillsynen av att
landstingen hanterar personuppgifter i enlighet med géllande regelverk sva-
rar i forsta hand Datainspektionen. Aven Socialstyrelsen har tillsyn over
halso- och sjukvarden och dess personal. Regeringen forutsatter att tillsy-
nen av den nya behandlingen av personuppgifter kommer att vara tillrack-
ligt omfattande for att sdkerstdlla att patienternas personliga integritet
skyddas vid behandlingen.

Forbud mot efterforskning av identitet

Av den foreslagna bestammelsen i 6 kap. 14 § andra stycket lagen
(1996:1156) om receptregister foljer att de uppgifter som limnas ut fran
Apotekens Service AB till landstingen ska vara krypterade. Regeringen
foreslar att denna kryptering ska bestd hos landstingen och att det for att
sékerstélla detta ska inforas en bestdmmelse i 4 kap. PDL som innebdr ett
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forbud hos landstingen mot behandling av de uppgifter som ldmnats av
Apotekens Service AB i syfte att roja en patients identitet, om inte han
eller hon samtyckt till detta.

Landstinget, som personuppgiftsansvarigt, ar enligt 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204), forkortad PUL, skyldigt att efter ansdkan lamna besked
om personuppgifter som ror den s6kande behandlas eller ej. | de fall upp-
gifter behandlas ar landstinget skyldigt att bl.a. lamna information om
vilka uppgifter om den sokande som behandlas. For att en vardgivare ska
kunna fullgéra denna informationsskyldighet krévs att det finns en mojlig-
het till bakvagsidentifiering. Regeringen foreslar att detta ska fa ske
genom att landstingen krypterar den sokandes personnummer eller namn
med den tilldmpade krypteringsmetoden och dérefter soker efter den kod
som framstallts i databasen. P sadant satt kan de uppgifter om patienten
som finns i databasen antréffas och lamnas ut till denne. Den féreslagna
bestdmmelsen i PDL medger att landstingen kan efterkomma bestdmmel-
serna om information till de registrerade i personuppgiftslagen.

Tystnadsplikt for metoder som anvénds for att skydda den enskildes identitet

Regeringen foreslar att tystnadsplikt ska galla for den som arbetar eller har
arbetat inom Apotekens Service AB for uppgifter som lamnar eller kan
bidra till upplysning om metod for kryptering som anvands for att skydda
den enskildes identitet vid utldmnande av personuppgifter till landstinget.

Regeringen foreslar att bestimmelsen om tystnadsplikt tas in som en
tredje punkt i 21 § receptregisterlagen. | 44 kap. 5 § 6 OSL anges att rat-
ten enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och 2 8§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter inskranks
av den tystnadsplikt som foljer av 21 § receptregisterlagen. Att bestdmmel-
sen om tystnadsplikt géllande krypteringsmetod tas in i 21 § receptregister-
lagen innebar alltsd att tystnadsplikten far foretrade framfor meddelarfrihe-
ten. Skyddet for krypteringsmetoden blir darmed lika starkt hos Apotekens
Service AB som hos landstingen. Aven den sekretess som enligt 18 kap.
8 och 9 8§ OSL skyddar krypteringsmetoden hos landstingen har ndmligen
foretrade framfor meddelarfriheten. Detta foljer av 18 kap. 19 § forsta
stycket OSL. Enligt 31 8§ PUL ska den personuppgiftsansvarige vidta I[&mp-
liga tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda de personuppgif-
ter som behandlas. For att Apotekens Service AB ska kunna skydda de
krypterade uppgifterna maste ocksd dokumenterade uppgifter om t.ex. kryp-
teringsmetod omfattas av ett skydd. Bolaget har alltsd ett ansvar for att
forvara sddan dokumentation pd ett betryggande sétt.

Enligt regeringens beddmning finns bestdimmelser om skydd mot att upp-
gifter om bl.a. krypteringsmetoder hos landstinget réjs for utomstéende i
18 kap. 8 och 9 88 OSL. Det behovs darfor inga ytterligare sekretessbe-
stammelser till skydd for uppgifterna hos landstinget. Bestdammelser som
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staller krav pa sakerhetsatgarder till skydd for personuppgifter finns bl.a. i
PUL och PDL. Négra ytterligare bestammelser om betryggande forvaring
av dokumentation av krypteringsmetoder behdver inte inforas.

Uppgifter om forskrivare i receptregistret

Receptregistret far, i den utstrickning som det behdvs for registerandamal,
innehdlla vissa uppgifter som gér att hanfora till enskilda personer. Nar
det galler uppgifter om forskrivare far registret innehdlla uppgift om for-
skrivares namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod. Néar det
galler lakares och tandlakares forskrivning av narkotiska likemedel fér
registret innehélla uppgift om forskrivarkod.

For att underlatta identifieringen av forskrivarna och darmed minska for-
vaxlingsrisken &r det — liksom i frdga om lakares och tandlakares forskriv-
ningar av narkotiska lakemedel — viktigt att forskrivarkoden registreras i
receptregistret. Forskrivarkoden ar ocksa en forutsattning for att enskilda
forskrivares forskrivarprofiler ska kunna tas fram ur receptregistret.

Regeringen foreslar darfor att den nuvarande begransningen i friga om
uppgift om forskrivarkod i receptregistret tas bort. Det innebar att forskri-
varkoden far antecknas i receptregistret oavsett om forskrivningen avser
narkotiska ldkemedel eller inte (8 8§ lagen [1996:1156] om receptregister).

Lakemedelsforteckningen

Lakemedelsforteckningen inrdttades den 1 juli 2005. Syftet var att skapa
battre forutsattningar for patienter och forskrivare att ha tillgang till kor-
rekt information om aktuell lakemedelsbehandling.

Patienter kan ta del av sin ldkemedelsforteckning via Internet. For
atkomst kravs e-legitimation. Patienter kan aven begara en utskrift av sin
forteckning pa ett apotek eller med en skriftlig begaran fa ett utdrag
skickat till sin folkbokféringsadress.

Forskrivare kan fa tillgang till lakemedelsforteckningen via olika alterna-
tiv. Forskrivaren kan anmaéla sig till tjansten hos Apotekens Service AB.
Forskrivaren maste da ha en personlig e-legitimation. Déarefter kan forskri-
varen komma &t forteckningen genom att logga in via Apoteket AB:s
webbplats. Apotekens Service AB har fétt i uppdrag att gora forteckningen
tillganglig pad Internet via Mina vardkontakter i stéllet for som i dag via
Apoteket AB:s webbplats. Forskrivare kan ocksd fa tillgang till forteck-
ningen via s.k. harda certifikat som framfor allt anvands inom landstingen.

Genom den nya tjénsten Nationell patientoversikt (NPO) ar det mojligt
for behorig vard- och omsorgspersonal att bl.a. ta del av lakemedelsforteck-
ningen.

| patientens lakemedelsinformation (PLI) kan forskrivarna direkt fran
sitt journalsystem se lakemedelsférteckningen.
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Uppgifter om forskrivare i lakemedelsférteckningen

Lakemedelsbehandling &r en vanlig anledning till att patienter skadas i var-
den. Det handlar till stor del om l&kemedelsbiverkningar och lakemedelsin-
teraktioner, nagot som framst drabbar aldre som anvander ett stort antal
olika lakemedel.

En korrekt och komplett bild 6ver patientens lakemedelsanvéndning &r
en forutsattning for att en yrkesutdvare ska kunna bedéma patientens till-
stand, behandlingseffekter, risker, interaktioner och biverkningar. Genom
att forskrivaren har en fullstandig bild av patientens uthdmtade lakemedel
minskar bl.a. risken for éver- och underforskrivning samt andra former av
felaktig forskrivning.

Tillgang till den information som finns i lakemedelsforteckningen &r
enligt regeringens bedémning en viktig forutsattning for att en forskrivare
ska kunna gora en forskrivning som uppfyller kraven pa att yrkesutGvaren
ska utfora sitt arbete i Overensstammelse med vetenskap och beprovad erfa-
renhet.

Regeringen foreslar att lakemedelsforteckningen ska fa innehalla uppgif-
ter om forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats. Att komplet-
tera lakemedelsforteckningen med dessa uppgifter ar en atgard som okar
forutsattningarna for forbattrad lakemedelsforskrivning och lakemedelsan-
vandning (4 8 lagen [1992:859] om ldkemedelsforteckning). | propositio-
nen foreslas vidare att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer ska fa& meddela foreskrifter om vad som ska galla vid férord-
nande och utldmnande av ett lakemedel.

Om det ska bli mojligt for en senare forskrivare att ta kontakt med en
tidigare forskrivare &r det enligt regeringen inte tillréckligt att lakemedels-
forteckningen far innehélla uppgifter om forskrivare. Det &r ocksa nédvan-
digt att det sakerstalls att uppgifterna om forskrivaren i praktiken aterfinns
i lakemedelsforteckningen. For att uppgifter om forskrivare pé ett rationellt
satt ska kunna tillforas lakemedelsforteckningen bor forskrivarkod enligt
regeringen alltid anges pa recept vid forskrivning av lakemedel.

Regeringen gor bedémningen att krav pa att det ska finnas en forskrivar-
kod i maskinlashar form pé alla recept bor foreskrivas av Lakemedelsver-
ket. Lakemedelsverkets receptforeskrifter bor andras sd att det — pa
motsvarande sétt som nar det géller narkotiska lakemedel — blir obligato-
riskt att vid lakares och tandlékares forskrivning av andra lakemedel ange
forskrivarkod for att receptet ska kunna expedieras. Med anledning av
detta bor det inforas ett bemyndigande for Lakemedelsverket att meddela
foreskrifter om vad som ska iakttas vid forordnande och utlamnande av ett
lakemedel.

Battre lakemedelsanvandning pa en omreglerad apoteksmarknad

Enligt regeringens beddémning boér en ndrmare samverkan och samordning
mellan aktorerna pa omréadet ge okade majligheter att bedriva arbete for
att forbattra lakemedelsanvéndningen. Den utrednings- och utvecklingsverk-
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samhet som bedrivs vid Stab FoU pad Apoteket AB bor fr.o.m. den 1 juli
2010 vara avskild frdn Apoteket AB. Den bor overforas till Lakemedelsver-
ket.

Vidare bor Lakemedelsverket fa till uppgift att bedriva utrednings- och
utvecklingsverksamhet for att forbattra lakemedelsanvandningen samt att
verka for samordning och samverkan mellan de aktérer som &r verksamma
pa omradet. Verksamheten bor ha en bred uppslutning och ett brett upp-
drag, dér en samlad kompetens kan leda till ett mervdrde i samhéllet i
form av 6kad kunskap. Arbete bdr kunna bedrivas inom hela den kedja
som bildas fran forskrivningen till patientens anvandning av lakemedel.
Det dr av vikt att verket i arbetet utnyttjar kunskaper och erfarenheter
gjorda i andra lander. Detta arbete vid Lakemedelsverket bor kunna bedri-
vas i en sérskild funktion inom verket, t.ex. ett centrum for béattre lakeme-
delsanvéndning.

Regeringen bedomer att det bor inréttas ett radgivande organ, ett rad for
battre lakemedelsanvandning, vid Lakemedelsverket. Radet bor ha till upp-
gift att verka for samverkan mellan de aktdrer som arbetar med att for-
battra lakemedelanvandningen och samordning av de insatser som gors pa
omradet. Radet bor dessutom vara ett kunskapscentrum i fragor som ror
lakemedelanvéndning.

Utskottets stallningstagande

Utskottet ser mycket positivt pad de insatser som har gjorts under senare ar
i syfte att fortydliga och forstérka patientens stallning inom hélso- och sjuk-
varden. De nu aktuella lagandringarna ar ytterligare ett led i detta arbete.

Utskottet konstaterar att landstingen kommer att ges mgjlighet att i sin
verksamhet for medicinsk uppféljning anvénda uppgifter om enskilda patien-
ters uttag hos apoteken av forskrivna lakemedel och andra varor. P& s
sétt forbattras mojligheterna for landstingen att dka kvaliteten och effektivi-
teten i ldkemedelsforskrivningen. Forskrivningen av ldkemedel mot vissa
sjukdomar varierar mellan landstingen pa ett satt som kan sigas kollidera
med intresset av att varden ska ges pa lika villkor éver hela landet. Mojlig-
heten att jamfora olika befolkningsgruppers lakemedelsuttag utifran fakto-
rer som tex. alder, kon och socioekonomi okar. Med tillgangen till
individdata blir det d&ven mgjligt for landstingen att f& information om hur
manga lakemedel en patient har och om felaktiga eller olampliga lakeme-
delskombinationer forekommer. Lakemedelsanvandningen bland t.ex. de
aldre kommer att bli lattare att félja upp.

Vidare noterar utskottet att regeringens férslag inte kommer att ge lands-
tingen mojlighet att ta del av enskilda individers lakemedelsanvandning
eftersom personuppgifterna ska vara krypterade. Det ska inte vara tillatet
for landstingen att pa nagot satt roja enskilda individers identitet.
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Utskottet vill i detta ssmmanhang aterigen lyfta fram det svenska ordfo-
randeskapet i EU:s prioritering av frdgan om e-halsa samt de goda resultat
och de framgangar som uppnaddes under ordférandeskapet.

Med det anforda tillstyrker utskottet propositionen.

Motioner fran allmanna motionstiden 2009

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om olika lakemedelsfragor,

bl.a. om att utreda mojligheterna till att etablera ett statligt fore-

tag for lakemedelstillverkning och om en svensk barn-Fass.
Jamfor reservationerna 1 (v, mp) och 2 (v).

Motioner

I motion So0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 46 begars ett tillkdnnagi-
vande om att utreda mojligheterna att etablera ett statligt foretag for
lakemedelstillverkning. Problemet med bristande tillverkning av lakemedel
som har sma vinstmarginaler men som &ar nddvandiga, skulle kunna IGsas
av en statlig lakemedelstillverkare.

I motion S0234 av Thomas Nihlén m.fl. (mp) begars ett tillkdnnagivande
om att ge lamplig myndighet i uppdrag att sammanstélla underlag foér och
ge ut en svensk barn-Fass. Motionérerna anfor att det ur ett etiskt perspek-
tiv och ett patientsakerhetsperspektiv ar avgorande att vi i Sverige far en
samlad information och dokumentation om hur lakemedel ska anvéndas till
barn.

I motion S0261 av Sofia Arkelsten (m) begars ett tillkdnnagivande om “akut-
p-piller” eller “dagen-efter-piller” inom dagligvaruhandeln. Motionéren
anfor att den 18-arsgrans som galler vid forsaljning av receptfria lakeme-
del i dagligvaruhandeln inte bor gélla for “akut-p-piller” eller "dagen-efter-
piller”.

I motion S0595 av Hans Wallmark (m) (delvis) begérs ett tillkdnnagivande
om behovet av en nationell strategi i frdga om nathandel med falska medi-
ciner och steroider.

I motion S0328 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson (c)
yrkande 1 begars ett tillkdnnagivande om att konkurrens pa neutral mark-
nad bor upprattas for lakemedel av typen homeopatika, traditionellt véxtba-
serade ldkemedel och véxtbaserade ldkemedel. | yrkande 2 begérs ett
tillkannagivande om att registrering av homeopatika, traditionellt véxtbase-
rade lakemedel och véxtbaserade lakemedel bor ske pa lika villkor oavsett
vem som forskriver dem eller tillverkar dem. Slutligen begérs i yrkande 3
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ett tillkdnnagivande om att ldkemedelslagen i praxis dven bor omfatta
andra komplementdr- och alternativmedicinska medel &n antroposofiska
medel om sérskilda skal foreligger.

Bakgrund och tidigare behandling m.m.

Regeringen har i budgetpropositionen for 2010 (prop. 2009/10:1) meddelat
sin avsikt att titta pd fragan om en nationell likemedelsstrategi. Som ett
forsta steg i strategiprocessen genomfors en forstudie, vilken &r tankt att
beskriva innehéll och form for hur en strategi kan utformas. Arbetet omfat-
tar bl.a. fragor kring patientsakerhet, lakemedelsanvandning samt statens
och landstingens styrning nér det galler lakemedelsfragor.

Ett annat viktigt initiativ kopplat till frigor som ror lakemedelsanvand-
ningen ar handlingsplanen Effektivare lakemedelsanvandning, aven kallad
P16-planen, som i mars 2009 presenterades av en arbetsgrupp bestdende
av bl.a. representanter for staten och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL). En arbetsgrupp ska samordna genomforandet av de forslag som
lamnats i handlingsplanen. Syftet med denna grupp har vidgats till att
aven omfatta utarbetandet av en nationell l&kemedelsstrategi.

I borjan av 2007 tradde Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1901/2006 om lakemedel for pediatrisk anvandning i kraft. Malet med
denna forordning &r bl.a. att underlatta utvecklingen av och 6ka tillgénglig-
heten till lakemedel avsedda for behandling av barn upp till 18 &r, att
sakerstalla att likemedel for barn ar féremal for hogkvalitativ etisk forsk-
ning och pé ett lampligt satt godkanns for anvandning pa barnpopulationen
samt att information som finns tillgdnglig om anvandning av lakemedel i
olika barnpopulationer forbattras. Dessa mal bér uppnés utan att barnpopu-
lationen utsatts for onddiga kliniska prévningar. Paediatric Committee
(PDCO) vid den europeiska lakemedelsmyndigheten Emea arbetar med
den nya forordningen (fr www.lakemedelsverket.se och
WWW.emea.europa.eu).

I betankande 2008/09:SoU25 Handel med vissa receptfria lakemedel (prop.
2008/09:190, rskr. 2008/09:288) behandlades bl.a. frdgan om aldersgrans
for kop av receptfria lakemedel. Utskottet anférde foljande (s. 19):

Socialutskottet erinrar om att regeringen i samband med propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden framforde att det bor finnas en
balans mellan ungas mojlighet att fa tillgang till receptfria lakemedel
och de risker det kan innebara att det inte finns nagon aldersgrans for
inkop av receptfria lakemedel pa apotek. Regeringen, liksom socialut-
skottet, kom fram till att det inte borde inféras nagon aldersgrans for
kop av receptfria lakemedel pa Gppenvardsapotek, dar det finns till-
géng till personal med farmaceutisk kompetens som kan vagleda de
unga i valet av preparat. Aven nar det galler fragan om aldersgrans vid
kop av receptfria lakemedel pa andra platser an Oppenvardsapotek, &r
det rimligt att géra en avvagning mellan ungas mojligheter att fa till-
gang till receptfria lakemedel och de risker det kan innebara om det
inte finns nagon aldersgrans. Enligt socialutskottet ar den foreslagna 18-
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arsgransen lamplig for att skydda ungdomars halsa. Den foreslagna

aldersgransen kan motiveras av folkhalsoskil. Naringsutskottet utgar

fran att regeringen noga foljer utvecklingen. Socialutskottet delar den

beddmningen.
Den 10 december 2008 lade kommissionen fram ett forslag till Europapar-
lamentets och réadets direktiv om dndring av direktiv 2001/83/EG for att
forhindra att lakemedel som &r forfalskade med avseende pa identitet, histo-
ria eller ursprung kommer in i den lagliga distributionskedjan (jfr KOM
(2008) 668, fakta-PM 2008/09:FPM83). Kommissionen anfor att forfals-
kade lakemedel utgor ett allvarligt hot mot bade patienter och lakemedels-
industrin i EU. Det finns en stark oro bland sdval allmanheten som
beslutsfattarna, 6ver den kontinuerliga okningen under de senaste aren av
produkter av detta slag som upptéckts i EU. For att hantera risken med
forfalskade lakemedel foreslar kommissionen bl.a. dndringar i lakemedels-
direktivet (2001/83/EG), som innebér skyldigheter for vissa andra aktorer i
distributionskedjan an partihandlare, en rattslig grund for sakerhetsdetaljer
och ett forbud for vissa aktorer att manipulera dessa. Vidare innebér direk-
tivet starkta krav vad géller import av aktiva farmaceutiska substanser fran
tredjeland och skérpta regler for inspektioner. En l&gesrapport presentera-
des vid Epscoradets mote i november 2009. Fragan kommer fortsatt att
behandlas under Spaniens ordférandeskap.

Lakemedelsverket paborjade 2008 en informationskampanj riktad till all-
ménheten om riskerna med olaga forsaljning av l&kemedel och forfalskade
lakemedel. Informationskampanjen fortsétter under 2009 och 2010. Lé&ke-
medelsverket genomfor dessutom en Kkartldggning av forekomsten av olag-
lig handel med lakemedel och lakemedelsndra produkter i Sverige. Vidare
deltar verket i ett internationellt samarbete mellan europeiska lakemedels-
myndigheter som syftar till att begransa forséljningen av forfalskade lake-
medel.

Homeopatiska lakemedel ska registreras hos Lakemedelsverket for att fa
siljas pa den svenska marknaden. Registrerade homeopatiska lakemedel
har granskats av Lakemedelsverket och beddmts vara sakra och hélla en
god kvalitet. Frilistad homeopatika far séljas trots att de inte granskats av
Lakemedelsverket. Detta sker med stod av de Gvergangsbestammelser som
infordes i och med den reviderade lakemedelslagen 1993, da Lékemedels-
verket blev tillsynsmyndighet fér homeopatika i Sverige. Overgangsbestam-
melserna innebdr att de homeopatiska produkter som foretagen anmalde
till Lakemedelsverket 1993 far fortsatt saljas i vantan pd Lakemedelsver-
kets utredning. Frilistad homeopatika far siljas t.o.m. den 30 april 2011.
Darefter far endast registrerade homeopatiska lakemedel saljas pa den
svenska marknaden (www.lakemedelsverket.se).

Ett traditionellt vaxtbaserat lakemedel (TVBL) far séljas forst efter att det
har registrerats av Lakemedelsverket. Sedan den 30 oktober 2005 &r det
mojligt att ansoka om godkannande for lakemedel enligt en decentraliserad
procedur under forutsattning att produkten inte har ett nationellt godkéan-
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nande i ndgon av EU:s medlemsstater sedan tidigare. Vid ansokan utses en
utredande medlemsstat for att, liksom i den émsesidiga godkénnandeproce-
duren, ta fram en utredningsrapport. Ovriga medlemsstater har l6pande full
insyn i den pagéende utredningen, och alla beslut om godkannanden fattas
samtidigt (www.lakemedelsverket.se).

Enligt lakemedelslagen har regeringen majlighet att lamna tillstand till
forsaljning av vissa antroposofiska lakemedel. | lagen anges att forsaljnings-
tillstand kan meddelas om det finns séarskilda skal som motiverar tillstan-
det och att det inte avser ett lakemedel som bl.a. beretts enligt en erkénd
homeopatisk metod, dvs. homeopatiska lakemedel. Enligt lakemedelslagen
kan regeringen bemyndiga Lakemedelsverket att préva fragan om forsalj-
ningstillstand for dessa preparat.

Utskottets stallningstagande

Utskottet konstaterar inledningsvis att det inom Socialdepartementet
bedrivs ett utvecklingsarbete inom lakemedelsomradet. Malet &r att pa sikt
utarbeta en lakemedelsstrategi som tar ett helhetsgrepp om lakemedelsfra-
gorna for att forbattra lakemedelsanvandningen. Utskottet valkomnar detta
och ser fram emot det fortsatta arbetet for att skapa en samlad ldkemedels-
strategi.

Ett grundlaggande krav som maste stillas pd all hantering och anvéand-
ning av ldakemedel &r att det sker pa ett patientsékert satt. Enligt utskottet
bor inte nagot initiativ tas med anledning av motion S0328 (c) yrkandena
1-3. Motionen avstyrks.

Nér det géller behovet av en nationell strategi i frdga om nathandel med
falska mediciner och steroider, konstaterar utskottet att det redan nu pagar
arbete séval nationellt som inom EU i denna frga. Mot bakgrund av paga-
ende arbete avstyrker utskottet motion So0595 (m) i denna del.

Utskottet konstaterar att det inom bl.a. EU:s lakemedelsmyndighet Emea
pagar ett arbete for att 6ka kunskapen om och tillgdngen pa lakemedel till
barn. Utskottet ser mycket positivt pa detta. Nagot initiativ fran riksdagens
sida bor inte tas. Motion S0234 (mp) avstyrks.

Utskottet vidhaller sin bedémning att den foreslagna 18-arsgransen vid
inkdp av receptfria lakemedel i dagligvaruhandeln kan motiveras av folk-
halsoskal. Motion S0261 (m) avstyrks.

I motion So0463 (v) yrkande 46 begars ett tillkdnnagivande om att
utreda mojligheterna att etablera ett statligt foretag for lakemedelstillverk-
ning. Utskottet delar inte motionérernas uppfattning. Motionen avstyrks.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lakemedelsmotioner — forenklad behandling

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen avslar motionsyrkanden som tar upp samma eller i
huvudsak samma fragor som riksdagen har behandlat tidigare
under valperioden.

Jamfor sarskilt yttrande 2 (mp).

Utskottets stallningstagande

De motionsforslag som tas upp i bilaga 3, 16 yrkanden, rér samma eller i
huvudsak samma fragor som utskottet har behandlat tidigare under valpe-
rioden. Detta har gjorts i betdnkandena 2008/09:SoU1 Utgiftsomrade 9
Halsovard, sjukvérd och social omsorg m.m., 2008/09:SoU17 Folkhalsopo-
litik samt 2008/09:SoU24 Lakemedelsfragor. Riksdagen avslog motionsyr-
kandena i enlighet med utskottets forslag. Utskottet ser ingen anledning att
nu gora en annan bedémning.



Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Barn-Fass, punkt 4 (v, mp)
av Elina Linna (v) och Thomas Nihlén (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen mation
2009/10:S0234 av Thomas Nihlén m.fl. (mp).

Stallningstagande

I lander som USA och Storbritannien finns det s.k. barn-Fass med mycket
information just om lakemedelsbehandling av barn. | Sverige far lakarna
behandla och forskriva lakemedel utan det stodet.

Vi anser att det ur ett etiskt perspektiv och ett patientsdkerhetsperspek-
tiv ar avgorande att vi i Sverige far en samlad information och dokumenta-
tion om hur ldkemedel ska anvédndas till barn. Eftersom det fortfarande
saknas vetenskaplig dokumentation och tester fér manga likemedel som
ges till barn, bér en svensk barn-Fass innehalla bade vetenskaplig dokumen-
tation utifrdn kliniska tester och den samlade erfarenhet och kunskap som
i dag finns hos framfor allt vara barnlakare och apotekare.

Vi foreslar darfor att lamplig myndighet ska fa i uppdrag att samman-
stélla underlag och utge en svensk barn-Fass.

Vad vi nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

2. Statligt foretag for lakemedelstillverkning, punkt 6 (v)
av Elina Linna (v).

Forslag till riksdagsbeslut

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

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservationen. Darmed bifaller riksdagen mation
2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v) yrkande 46.
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RESERVATIONER

Stallningstagande

En statlig produktion av lakemedel skulle kunna lésa flera problem for
hélso- och sjukvarden.

Under forra valperioden genomfordes en reform som innebar ett obliga-
toriskt utbyte av originallakemedel till generika om inte sérskilda skél
finns. Det har inneburit sénkta kostnader och 6kad konkurrens till fordel
for saval samhallet som den enskilda patienten. En fortsatt utveckling vore
enligt var mening att utforska mojligheterna for staten att etablera en egen
generikatillverkning. Det skulle vara en liten del av en fortsatt satsning pa
att oka sysselsittningen, men ocksd en garant for nationell kompetens
inom lakemedelsomradet. Ett statligt generikaféretag skulle ocksd kunna
bidra till en ytterligare prispress pa lakemedel. P4 lang sikt skulle ett
sddant foretag ocksd kunna utgéra grunden i en inhemsk produktionskapa-
citet for framtagning av vaccin mot influensapandemier.

Alltfor fa nya mediciner ar under utveckling. Forklaringen &r att det ar
mer l6nsamt for lakemedelsforetagen att utveckla andra typer av medici-
ner. Aven regeringen har pekat p& behovet och beklagat detta férhéllande.
Jag anser dock att problemet med bristande tillverkning av lakemedel som
har sma vinstmarginaler men som &r nodvandiga, skulle kunna losas av en
statlig lakemedelstillverkare.

Mot bakgrund av det ovan anfdrda bér mojligheterna att etablera ett stat-
ligt foretag for lakemedelstillverkning utredas.

Vad jag nu anfort bor riksdagen som sin mening ge regeringen till k&nna.



Sérskilda yttranden

1. Lagforslagen, punkt 1 (s, v, mp)
Lars U Granberg (s), Marina Pettersson (s), Lennart Axelsson (),
Elina Linna (v), Catharina Brakenhielm (s), Thomas Nihlén (mp),
Per Svedberg (s) och Ann Arleklo (s) anfor:

Regeringen har drivit igenom en avreglering av apoteksmarknaden och en
privatisering av ett stort antal apotek. Darigenom har forutsattningarna for
lakemedelshanteringen férandrats kraftigt. Vi vill erinra om att vi i motion
2008/09:S015 (s, v, mp) motsatte oss denna avreglering. Regeringens for-
andring av det svenska apotekssystemet &r enligt var uppfattning rent
ideologiskt drivet och bygger pa den felaktiga utgangspunkten att lakeme-
del i huvudsak ar en detaljhandelsfrdga och inte en del av en val funge-
rande halso- och sjukvard.

2. Lakemedelsmotioner — férenklad behandling, punkt 7 (mp)
Thomas Nihlén (mp) anfor:

Utskottet har genom forenklad motionsberedning avstyrkt de motionsfor-
slag som finns upptagna i bilaga 3. D& det galler Miljopartiets motionsfor-
slag hanvisar jag till tidigare stallningstaganden av Miljopartiets foretra-
dare i motsvarande fragor i betinkandena 2008/09:SoU1 Utgiftsomrade 9
Halsovérd, sjukvérd och social omsorg m.m., 2008/09:SoU17 Folkhéalsopo-
litik och 2008/09:SoU24 Lakemedelsfragor.
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BiLaca 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2009/10:138 Okad kvalitet vid lakemedelsforskrivning:

Riksdagen antar regeringens forslag till

1

2.
3.
4

lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

lag om andring i lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning,
lag om dndring i patientdatalagen (2008:355).

Motioner fran allmanna motionstiden hdsten 2009

2009/10:50222 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfdrs i motionen om vikten av att reklamkampanjer for receptbe-
lagda vacciner forhandsgranskas.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att inforliva direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 i sin helhet, inkluderat punkt 4 i artikel 88, i
svensk lakemedelslagstiftning.

2009/10:S0223 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

1.

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anférs i motionen om att utreda hallbarhetstiden for lakemedel.
Riksdagen begar att regeringen &terkommer med forslag pa ett
system dar den verkliga héllbarhetstiden for lakemedel framgér av
forpackningen.

2009/10:S0226 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att aterkomma med forslag till hur uppgifter om och anvis-
ningar kring utsattning av lakemedel ska finnas tillgdngliga i Fass.

2009/10:S0232 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

1

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att lata utreda eventuella samband mellan
viss lakemedelshehandling och véldsagerande.



FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG ~ BiLaca 1

2. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om vilka tgarder man kan behova vidta for att
atgarda problemet med likemedelsbehandling och valdsagerande.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att reglera vilken myndighet som ska ges
ansvaret att bevaka frdgan kring likemedelsbehandling och valds-
agerande.

2009/10:S0234 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att ge 1dmplig myndighet i uppdrag att sammanstélla under-
lag for och ge ut en svensk barn-Fass.

2009/10:S0261 av Sofia Arkelsten (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om “akut-p-piller” eller “dagen-efter-piller” inom dagligvaruhan-
deln.

2009/10:S0328 av Gunnel Wallin och Maria Kornevik Jakobsson (bada

C):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att konkurrens pa neutral marknad bor upprat-
tas for lakemedel av typen homeopatika, traditionellt véxtbaserade
lakemedel och vaxtbaserade ldkemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att registrering av homeopatika, traditionellt
vaxtbaserade lakemedel och véxtbaserade likemedel bor ske pé lika
villkor oavsett vem som fdrskriver dem eller tillverkar dem.

3. Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad som
anfdrs i motionen om att lakemedelslagen i praxis dven bér omfatta
andra komplementdr- och alternativmedicinska medel &n antroposo-
fiska medel om sérskilda skal foreligger.

2009/10:50371 av Andreas Norlén och Gustav Nilsson (bada m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om en kartldggning av forekomsten av forfalskade lakemedel
samt om att ta fram forslag till dtgarder mot forfalskade lakemedel.

2009/10:S0403 av Thomas Nihlén m.fl. (mp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att lakemedel till aldre ska vara testade och
godkénda for anvandning till &ldre.
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BiLAGA 1  FORTECKNING OVER BEHANDLADE FORSLAG

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om utdkad tillsyn av Socialstyrelsen pa lakeme-
delsomradet.

2009/10:S0459 av Cecilia Magnusson (m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att fordndra regelverket kring kliniska lakemedelsprévningar
pé& vuxna personer som inte sjalva kan lamna samtycke.

2009/10:S0463 av Lars Ohly m.fl. (v):

46.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att utreda mojligheterna att etablera ett stat-
ligt foretag for lakemedelstillverkning.

2009/10:S0475 av Jan Lindholm m.fl. (mp):

13.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att utreda ett licensforfarande for tobaksfor-
séljning och forsaljning av nikotinlakemedel.

Avseende forséljning av nikotinlakemedel.

2009/10:S0550 av Fredrik Olovsson (s):

1. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att lagstiftningen som reglerar lakemedelsre-
klam bor utrustas med krav om en kortfattad redogérelse for lake-
medlets biverkningar, kontraindikationer och effekt.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfdrs i motionen om att lagstiftningen som reglerar lakemedelsre-
klam ska krdva att de vasentligaste biverkningarna och kontraindi-
kationerna aterges med ljud eller ljud och bild vid reklam via radio
och tv.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som
anfors i motionen om att lagstiftningen som reglerar lakemedelsre-
klam bér anse marknadsféring av lakemedel vara vilseledande om
biverkningar inte anges eller tonas ned.

2009/10:S0595 av Hans Wallmark (m):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om behovet av en nationell strategi i friga om nathandel med
narkotika, falska mediciner och steroider.

Avseende nathandel med falska mediciner och steroider.



BiLaca 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i likemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs att det i likemedelslagen (1992:859) ska inforas
en ny paragraf, 22 d §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

22d§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vad som
ska gdlla vid forordnande och
utldmnande av ett ldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2010.
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BILAGA 2  REGERINGENS LAGFORSLAG

receptregister

Forslag till lag om &@ndring i lagen (1996:1156) om

Hirigenom foreskrivs att 6, 8, 14 och 21 §§ lagen (1996:1156) om re-

ceptregister ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt proposition
2009/2010:96 Vissa apoteksfragor

Foreslagen lydelse

68§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det 4r nodvindigt

for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
laikemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos Apotekens

Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stdllning av statistik,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfolj-
ning samt for framstillning av

statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvidrdering och kvalitetssikring i hilso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersékningar, forskning och framstilining av statistik
inom hilso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om en-
skild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt likemedel, for
styrelsens tillsyn Over hilso- och sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens omride, och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och like-
medelsforménsverkets tillsyn Gver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for indamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hinforas till
en enskild person inte omfatta annat 4n inképsdag, kostnad, kostnadsre-
ducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte

For andamal som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 far inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket S far inte, med



omfatta ndgra atgidrder som inne-
bar att uppgifter som kan hinforas
till nagon enskild patient redovi-
sas. Dock far uppgifter som kan
hinforas till en enskild forskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjdnstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

undantag for utldmnande av upp-
gifier enligt 14 §, omfatta nigra
atgdrder som innebdr att uppgifter
som kan hénforas till nagon en-
skild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hinforas till en
enskild forskrivare ingé i redovis-
ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken férskrivaren tjdnstgdr samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast fér de dndamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8§'
I den utstriickning det behdvs for dndamalen enligt 6 § far receptregistret
innehilla foljande uppgifter som kan hénforas till enskilda personer:
1. ink6psdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,
4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser ldkares eller
tandldkares forskrivning av nar-
kotiskt likemedel, forskrivarkod,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Férskrivningsorsak ska anges med en kod.

14 §*

Apotekens Service Aktiebolag ska, fér de dndamél som avses i 6 § for-
sta stycket 3 och 5, till det landsting som enligt 22 § lagen (2002:160) om
likemedelsforméner m.m. ska ersitta kostnaderna for Idkemedelsforma-
ner, limna ut uppgifter om uttag av forskrivna likemedel och andra varor
som omfattas av nimnda lag.

Vid utlimnande av uppgifier for
de cdndamal som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pd
ett sadant sdtt att dennes identitet
skyddas. 14 kap. 6 § andra stycket

! Senaste lydelse 2009:370.
? Senaste lydelse 2009:370.
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Den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag far inte obehorigen réja eller
utnyttja vad han eller hon i sin
verksamhet har fitt veta om en
enskilds

1. halsotillstand eller personliga
Jorhdllanden, eller

2. affdrs- eller drifisférhdllan-
den.

patientdatalagen (2008:355) finns
bestimmelser om att detta skydd
Jor patientens identitet ska bestd
hos landstingen.

21§

Den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag far inte obehérigen rija eller
utnyttja vad han eller hon i sin
verksamhet har fatt veta om en

1. enskilds  hdlsotillstand eller
personliga forhdllanden,

2. enskilds affirs- eller drifts-
Jforhdllanden, eller

3. sadan metod for kryptering
som avses i 14 § andra stycket.

Som obehdrigt r6jande anses inte att ndgon fullgér sidan uppgiftsskyl-
dighet som f6ljer av lag eller férordning.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2010.

* Senaste lydelse 2009:370.
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3 Forslag till lag om dndring i lagen (2005:258) om
likemedelsforteckning

Hérigenom féreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
48
Likemedelsforteckningen far endast innehélla foljande uppgifter:
1. inképsdag, vara, mingd, do- 1. inkdpsdag, vara, méngd, do-
sering, samt sering,
2.den registrerades namn och 2.den registrerades namn och
personnummer. personnummer, samt

3. forskrivarens  namn,  yrke,
specialitet och arbetsplats.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2010.
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4 Forslag till lag om dndring i patientdatalagen
(2008:355)

Hirigenom foreskrivs att det i patientdatalagen (2008:355) ska inftras
en ny paragraf, 4 kap. 6 §, samt ndrmast fore 4 kap. 6 § en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
Skydd for identitet i vissa fall

6§

Av 14 § lagen (1996:1156) om
receptregister foljer att Apotekens
Service Aktiebolag ska ldmna ut
vissa uppgifter till landstingen om
Sforskrivning av ldkemedel och
andra varor och att uppgifter om
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utldmnandet.

Uppgifter som avses i forsta
stycket far inte behandlas i syfte
att rdja en patients identitet utan
att patienten samtycker till det.

Uppgifter om en patients iden-
titet som har dokumenterats inom
hdlso- och sjukvarden och som
landstingen ska sambearbeta med
sadana uppgifter som avses i for-
sta stycket, ska vara krypterade sd
att patientens identitet skyddas vid
behandlingen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2010.
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BiLaca 3

Motionsyrkanden som avstyrks av utskottet i
forslagspunkt 7

Motion Motionérer Yrkanden

7. Lakemedelsmotioner — forenklad behandling

2009/10:S0222 Thomas Nihlén m.fl. (mp) 1 och 2

2009/10:S50223 Thomas Nihlén m.fl. (mp) 1 och 2

2009/10:S0226 Thomas Nihlén m.fl. (mp)

2009/10:50232 Thomas Nihlén m.fl. (mp) 1-3

2009/10:S0371 Andreas Norlén och Gustav Nilsson (bédda m)

2009/10:S0403 Thomas Nihlén m.fl. (mp) 1och 3

2009/10:S0459 Cecilia Magnusson (m)

2009/10:S0475 Jan Lindholm m.fl. (mp) 13 i denna
del

2009/10:S0550 Fredrik Olovsson (s) 1-3
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