
Motion till riksdagen 

1989/90:So24 
av Daniel Tarschys m.fl. (fp) 
med anledning av prop. 1989/90:99, om en ny 
myndighet för kontrollen och tillsynen på 
läkemedelsområdet m.m. 

Regeringen föreslår att det bildas en ny fristående läkemedelsmyndighet den 

l juli 1990. Myndigheten föreslås benämnas läkemedelsverket och ledas av 

en generaldirektör. Socialstyrelsens läkemedelsavdelning sköter för närva­

rande de uppgifter som den nya myndigheten föreslås ta över. Det föreslås 

vidare att myndigheten skall bli helt avgiftsfinansierad. 

Inledning 

Läkemedlen är ett av sjukvårdens viktigaste behandlingsinstrument. Med 

deras hjälp kan sjukdomar botas, lindras och förebyggas. Läkemedel ger 

möjlighet till kirurgi ka ingrepp och kan kompensera bristtillstånd som an­

nars kan bli livshotande. 

Målet för all medicinsk behandling är att ge patienten en så effektiv och 

riskfri behandling som möjligt. I varje enskilt fall skall nyttan och riskerna 

med olika behandlingsalternativ vägas mot varandra och det för patienten 

mest fördelaktiga väljas. Men läkemedelsbehandling är inte problemfri. 

Läkemedel används ibland på fel sätt och ger ibland biverkningar. En bety­

dande post inom hälso- och sjukvården och inom sjukförsäkringen utgörs av 

utgifter för läkemedel. 

Det nya läkemedelsverket ges en nyckelroll beträffande läkemedlens 

framtida effektivitet och säkerhet för konsumenterna. God kvalitet och än­

damålsenlig användning måste garanteras. Det är viktigt att verket ges reella 

möjligheter att leva upp till de krav som ställs. I denna motion från folkpar­

tiet ger vi ett antal förslag till hur detta skulle kunna underlättas. Vi presen­

terar våra förslag under följande rubriker; läkemedelslagstiftning, läkeme­

delsepidemiologiskt centrum, kontroll av dentala material och medicintek­

niska produkter, innehållsdeklaration av kosmetika och hygienprodukter, 

läkemedelsberoende och internationellt samarbete. 

Läkemedelslagstiftning 

I årets budgetproposition aviserades en proposition under hösten 1990 om 

en ny läkemedelslagstiftning m.m. Detta förslag har aviserats vid flera tillfäl­

len men hela tiden skjutits på framtiden. Förslag om en ny läkemedelslag­

stiftning borde lämpligen behandlas före ett ställningstagande till den organ i-
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sation i vilken den skall tillämpas. Regeringen väljer att först skapa en orga- Mot. 1989/90 
nisation och därefter kommer det kanske ett förslag om en ny läkemede Islag- So24 
stiftning. Av rationella och logiska skäl borde turordningen varit den mot-

satta. Regeringen bör därför aktivt verka för att förslaget till ny läkernedels­

lagstiftning och andra därmed sammanhängande frågor presenteras för riks-

dagen så fort som möjligt. Detta ökar den nya myndighetens möjligheter att 

fortare anpassa sin verksamhet i enlighet med de krav som ställs. 

Läkemedelsepidemiologiskt centrum 

För att så tidigt som möjligt kunnna upptäcka biverkningar av läkemedel har 

vi i Sverige sedan 1965 ett rapporteringssystern för biverkning av läkemedel. 

lokaliserat till socialstyrelsens läkernedelsavdelning. Denna rapportering är 

att betrakta som ett epidemiologiskt larmsystem. och uppföljande epidemio­

logiska studier är som regel nödvändiga för att närmare analysera och be­

stämma storleken på effektsamband samt för att identifiera riskgrupper. När 

nya läkemedel introduceras är det därför önskvärt att från början tillämpa 

en mer fullständig epidemiologisk övervakning som inte bara skulle omfatta 

kartläggning av biverkningar utan också gynnsamma effekter av medlen. 

Det finns också anledning att följa hur läkemedlen används för att kunna 

göra en nytto/riskbedömning av läkemedlens plats bland tillgängliga be­

handlingsmetoder. 

För att läkemedelsverket skall kunna göra sådana uppföljningar behöver 

vi i Sverige ett läkemedelsepidemiologiskt centrum med vetenskaplig kom­

petens från områdena medicin. klinisk farmakologi. epidemiologi. 

biostatistik. registerhantering och ADB. I England har man två sådana 

centra och forskningen vid dessa har givit oss viktig ny kunskap. Det är vik­

tigt att en sådan verksamhet har nära anknytning till en forskningsinstitu­

tion. Uppgifterna skulle bl.a. kunna vara att: 

- kontinuerligt följa läkemedelskonsumtionen och genomföra medicinsk 

utvärdering av förändringar i användningsmönstret, 

- särskilt följa effekt- och biverkningsmönstret hos läkemedel innehål­

lande nya kemiska substanser. speciellt de som är avsedda för kroniskt 

bruk, 

- analysera sambanden mellan sjuklighet. läkemedelskonsumtion och 

sjukvårdskonsumtion. 

- följa upp signaler om läkcmedelsbiverkningar. 

- utveckla modeller för och genomföra hälsoekonomiska analyser av an-

vändningen av läkemedel. 

- bedriva grund- och forskarutbildning inom området läkemedelsepide­

miologi. 

Vi föreslår därför inrättandet av ett läkemedelsepidemiologiskt centrum 

vid någon av de medicinska fakulteterna. 

Kontroll av dentala material och medicintekniska produkter 

Den arbetsgrupp som förberett ombildningen av läkemedelsavdelningen till 

självständig myndighet har utgått från att det även tillförs nya arbetsuppgif-
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ter till verket. Detta galler kontrollen av dentala material och medicintek- Mot. 1989/90 

niska produkter. Regeringen vill dock inte ta ställning i denna fraga. l �t,tllet So24 
föreslå� att fragan överväg� i ett annat sammanhang. D.:tta ��r olyäligt. da 

kontrollen av dessa produkter för mirvarande ar oklar vilket medför risker 

för patienterna. Vi föresiar att det n�·a läkemedel�' erket i �am band med sm 

tillkomst ge� i uppgift att kontrollera dentala material och medicintekni�ka 

produkter. 

Innehållsdeklaration av kosmetika och hygienprodukter 

För allergibenagna pcr�oner är det 'iktigt att pj .:tt enkelt \ittl kunna få in­

formation om vad ko�metika och olika hygienprodukter innch�ller. Denna 

information är ofta sv�r au fa. Långtifrån alla tillvt:rkare av ko nwtika och 

hygienprodukter deklarerar innehållet i pr.:pa1 att:n. De u a har ock\a upp­

märksammats av allergiutredningen (SOU 198t.l:7n). 
För att göra det möjligt för kon�umenten att undvika produkter för' il k a 

det föreligger allergi. fordras att produkterna år försedda med begriplig in­

nehållsdeklaraton. 

Socials t) rclsens läkemedelsa,delning ga•s för en ud �l·dan ansvaret för 

kontrollen av kosmetika och hygienproduktc..:r. Den nya läkcmcdebmyndig­

heten tar nu öv.:r denna uppgift. M) ndighetc..:n bor ock�a f a 1 uppdrag au 

arbeta fram bc�tämmcbcr för hur en full�tändig uch begriplig innchalbdck­

laration skall utforma� för ko�metika och hygienprodukter. 

Läkemedelsberoende 

Läkemedebberoendc är ctl allvarligt häboproblcm. Uppgiftnna om läkc­

medelsmissbrukets omfattning är bri�tfälliga. För att cftcktivarc kunna be­

kämpa läkemedelsmissbruket måste kun kapen om de\s utbredmng törbiitt­

ras. Den nya läkemedelsmyndigheten bör till amman� med sociabtyreben 1 

Stockholm och de s regionala tillsynsenheter ge<; ett an'i' ar inom detta efter­

satta område. Det mihte därför bilda<; en arbet<;grupp med företriiclare för 

dessa instanser som ges mandat och resurser att aktivt arbeta för att min'ika 

läkemedelsmissbruket. ocialstyrelsen hör fin<tn<.iera arhehgrupp�.:n\ verk­

samhet. 

För att kunna sätt<� in rätt atgärder för förebyggande och behandling av 

läkemedelsberoende fordra� dock en noggrann<trc k<trtläggning "' omfatt­

ningen. Det är viktigt att få veta vilka läk�:medel �om ar aktuella. vilka grup­

per i amhället om är sär kilt ut atta och 'arför lakemedlen ordinerat� från 

början. 

En källa som borde kunna ge information om lakemedel,beroencle är soci­

alstyrelsens system för rapportering av lakemedelshl\erknlllgar. rill detta 

register skall läkarna anmäla säkra eller mi�stånkta fall av lilkcmedcl\h�.:ro­

endc. Denna rapportering fungerar daligt. och det gar inte att fa en uppfatt­

ning om vilka läkemedel som förorsakar de stör ta problemen. Rapporte­

ringen till rcgi�tret måste effektiviseras. 

För att begränsa förekomsten av läkemedelsheroende ma \le till<.� n en av 

läkemedelsförskrivningarna förbättras. Den nu' arande �ekretes<;lagen utgör 
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för närvarande ett patagligt hinder för detta. Rik�dagen beställde hösten 

19RR en över�yn av sekretesslagen. Beslutet var bl.a. föranlett av dc hinder 

dagens sekrete slag utgör i arbetet med att upptäcka läkemedelsrni <.hruk. 

Patienter kan för niirvarande utan törre svårigheter gå runt till olika läkare 

för att få tillräckligt med t.ex lugnande medel för att kunna underhalla sitt 

mi�sbruk. En ändring i �ekretesslagen borde kunna ge en möjlighet för apo­

teken att kontakta receptutnirdare för att uppmärksamma denne pa att pa­

tienten anlitar flera läkare i samma ärende. Den efterfrågade översynen av 

sekretesslagen maste . nara�t presenteras inför riksdagen. 

Läkemedelsindustrin har ett stort ansvar för att inte marknad�föra be­

roendeframkallande läkemedel på ett otillbörligt sätt. Det är därför viktigt 

att det nya läkernedcbvcrket ges tillriickliga resurser för granskning av indu­

strins metoder för marknadsföring. Detta behov bör beaktas vid faststäl­

lande av den registreringsavgift industrin redan i dag betalar. 

Internationellt samarbete 

Läkemedebmarknaden itr internationell. Redan i dag samarbetar läkemc­

delskontrollerande myndigheter med varandra när det gäller viirdering och 

uppföljning av läkemedle n. Detta samarbete bör utveckla� vidare �å att dub­

belarbete undvih och tillgängliga experter i olika lander utnyttja� på effekti­

vast möjliga sätt. Inom EG pagår en sådan utveckling. Det är viktigt att det 

svenska läkemedelsverket noga följer denna utveckling vilken pa sikt kan 

leda till ett närmare samarbete i registreringsfrågor med EG-Iänderna. 

Hemställan 

Med hänvisning till det anförda hemställs 

l. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kiinntl vad i mo­

tionen anförts om att förslaget till ny läkemedel·lagstiftning m.m. sna­

rast bör presenteras för riksdagen. 

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till känna vad i mo­

tionen anförts om behovet av ett läkemedelsepidemiologi�kt eent­

ru m. 

3. att rik dagen som sin mening ger regeringen till känna vad i mo­

tionen anförts om kontroll av dentala material och medicintekni�ka 

produkter. 

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till känna vad i mo­

tionen anfört� om innehållsdeklaration av ko�metika och hygienpro­

dukter, 

5. att riksdagen som sin mening ger regeringen till känna vad i mo­

tionen anförts om tikliva insatser för att bekämpa läkemedelsberoen­

det, 

6. att riksdagen hos regeringen begär att den efterfrågt�de översy­

nen av sekretesslagen snarast presenteras för riksdagen . 

7. att riksdagen som sin mening ger regeringen till känna vad i mo­

tionen anförts om det nya läkemedelsverkets resurser och roll för 

granskning av industrins metoder för marknadsföring av läkemedel. 
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8. att riksdagen som sin mening ger regeringen till känna vad i mo- Mot. 1989/90 
tionen anfört� om internationellt samarbete. So24 

Stoekholm den 9 mars 1990 

Daniel Tarsellys (fp) 

Ingrid Ronne-Björkqvist (fp) Barbro Westerholm (fp) 

Ulla Orring (fp) 


