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Motion till riksdagen o

1989/90:S024 &Y
av Daniel Tarschys m.fl. (fp)

Mot.
med anledning av prop. 1989/90:99, om en ny 1939/90
myndighet for kontrollen och tillsynen pa S024-29

lakemedelsomradet m.m.

Regeringen foresldr att det bildas en ny fristdende likemedelsmyndighet den
1 juli 1990. Myndigheten foreslds benamnas likemedelsverket och ledas av
en generaldirektor. Socialstyrelsens likemedelsavdelning skoter for nirva-
rande de uppgifter som den nya myndigheten foreslas ta dver. Det foreslds
vidare att myndigheten skall bli helt avgiftsfinansierad.

Inledning

Likemedlen ir ett av sjukvardens viktigaste behandlingsinstrument. Med
deras hjilp kan sjukdomar botas, lindras och forebyggas. Likemedel ger
mojlighet till kirurgiska ingrepp och kan kompensera bristtillstdnd som an-
nars kan bli livshotande.

Milet for all medicinsk behandling dr att ge patiecnten en sd cffektiv och
riskfri behandling som mojligt. I varje enskilt fall skall nyttan och riskerna
med olika behandlingsalternativ vigas mot varandra och det for patienten
mest fordelaktiga viljas. Men likemedelsbehandling dr inte problemfri.
Likemedel anviinds ibland pa fel sitt och ger ibland biverkningar. En bety-
dande post inom hilso- och sjukvarden och inom sjukforsiakringen utgors av
utgifter for likemedel.

Det nya likemedelsverket ges en nyckelroll betriffande likemedlens
framtida effektivitet och siikerhet for konsumenterna. God kvalitet och in-
damalsenlig anvindning maste garanteras. Det dr viktigt att verket gesreella
mojligheter att leva upp till de krav som stills. I denna motion frén folkpar-
tiet ger vi ett antal forslag till hur detta skulle kunna underlittas. Vi presen-
terar vara forslag under foljande rubriker: likemedelslagstiftning, likeme-
delsepidemiologiskt centrum, kontroll av dentala material och medicintek-
niska produkter, innehallsdeklaration av kosmetika och hygienprodukter,
likemedelsberoende och internationellt samarbete.

Lakemedelslagstiftning

I drets budgetproposition aviserades en proposition under hosten 1990 om
enny likemedelslagstiftning m.m. Detta forslag har aviserats vid flera tillfil-
len men hela tiden skjutits pa framtiden. Forslag om en ny likemedelslag-
stiftning borde limpligen behandlas fore ett stillningstagande till den organi-
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sation 1 vilken den skall tillimpas. Regeringen viljer att forst skapa en orga-
nisation och direfter kommer det kanske ett forslagom enny likemedelslag-
stiftning. Av rationella och logiska skil borde turordningen varit den mot-
satta. Regeringen bor darfor aktivt verka for att forslaget till ny likemedels-
lagstiftning och andra dirmed sammanhiangande fragor presenteras for riks-
dagen sa fort som mojligt. Detta 6kar den nya myndighetens mojligheter att
fortare anpassa sin verksamhet i enlighet med de krav som stiills.

Lakemedelsepidemiologiskt centrum

For att sa tidigt som mojligt kunnna uppticka biverkningar av likemedel har

vi i Sverige sedan 196S ett rapporteringssystem for biverkning av likemedel.

lokaliserat till socialstyrelsens likemedelsavdelning. Denna rapportering iar

att betrakta som ett epidemiologiskt larmsystem, och uppfoljande epidemio-
logiska studicr dr som regel nodvindiga for att nirmare analysera och be-
stimma storleken pa effektsamband samt for att identifiera riskgrupper. Nir
nya likemedel introduceras ér det dirfor onskvirt att frdn borjan tillimpa
en mer fullstindig epidemiologisk 6vervakning som inte bara skulle omfatta
kartliggning av biverkningar utan ocksd gynnsamma effekter av medlen.

Det finns ocksd anledning att folja hur lakemedlen anvinds for att kunna

gora en nytto/riskbedomning av likemedlens plats bland tillgangliga be-

handlingsmetoder.

For att likemedclsverket skall kunna gora sddana uppféljningar behéver
vii Sverige ctt likemedelsepidemiologiskt centrum med vetenskaplig kom-
petens frdn omrddena medicin. klinisk farmakologi. epidemiologi.
biostatistik, registerhantering och ADB. I England har man tvd sddana
centra och forskningen vid dessa har givit oss viktig ny kunskap. Det ar vik-
tigt att en sddan verksamhet har nira anknytning till en forskningsinstitu-
tion. Uppgifterna skulle bl.a. kunna vara att:

- kontinuerligt folja likemedelskonsumtionen och genomféra medicinsk
utvirdering av forindringar i anvindningsmonstret,

- sirskilt folja cffekt- och biverkningsmonstret hos likemedel innehdl-
lande nya kemiska substanser. speciellt de som dr avsedda for kroniskt
bruk,

— analysera sambanden mellan sjuklighet. likemedelskonsumtion och
sjukvdrdskonsumtion,

- folja upp signaler om likemedelsbiverkningar,

- utveckla modeller for och genomfora hilsoekonomiska analyser av an-
vindningen av likemedel.

— bedriva grund- och forskarutbildning inom omradet likemedelsepide-
miologi.

Vi foreslar diarfor inrittandet av ett likemedelsepidemiologiskt centrum
vid nigon av de medicinska fakulteterna.

Kontroll av dentala material och medicintekniska produkter

Den arbetsgrupp som forberett ombildningen av likemedelsavdelningen till
sjilvstindig myndighet har utgatt fran att det dven tillfors nya arbetsuppgif-
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ter till verket. Detta giller kontrollen av dentala material och medicintek-
niska produkter. Regeringen vill dock inte ta stilining 1 denna fraga. | stillet
foreslas att fragan overvigs i ett annat sammanhang. Detta ar olyckligt. da
kontrollen av dessa produkter for narvarande ar oklar vilket medfor risker
for patienterna. Vi foreslar att det nva likemedelsverket i samband med sin
tillkomst ges 1 uppgift att kontrollera dentala material och medicintekniska
produkter.

Innchallsdeklaration av kosmetika och hygienprodukter

For allergibenigna personer dr det viktigt att pa ctt enkelt sitt kunna fa in-
formation om vad kosmetika och olikia hygicnprodukter innehaller. Denna
information dr ofta svar att fa. Langtifran alla tillverkare av kosmetika och
hygienprodukter deklarerar innchaliet i preparaten. Detta har ocksa upp-
mérksammats av allergiutredningen (SOU 1989:76).

For att gora det mojligt for konsumenten att undvika produkter for vilka
det foreligger allergi. fordras att produkterna ar forsedda med begriplig in-
nehallsdeklaraton.

Socialstyrelsens likemedelsavdelning gavs for en tid sedan ansvaret for
kontrollen av kosmetika och hygienprodukter. Den nya likemedelsmyndig-
heten tar nu over denna uppgift. Myndigheten bor ocksa fa 1 uppdrag au
arbeta fram bestimmelser for hur en fullstindig och begriplig innchallsdek-
laration skall utformas for kosmetika och hygienprodukter.

Lakemedelsberoende

Likemedelsberoende dr ett allvarligt hialsoproblem. Uppgifterna om like-
medelsmissbrukets omfattning ar bristfilliga. For att eflektivare kunna be-
kampa likemedelsmissbruket maste kunskapen om dess utbredmng torbitt-
ras. Den nya lakemedelsmyndigheten bor tillsammans med socialstyrelsen 1
Stockholm och dess regionala tillsynsenheter ges ett ansvar inom detta efter-
satta omrade. Det maste darfor bildas en arbetsgrupp med foretridare for
dessa instanser som ges mandat och resurser att aktivt arbeta for att minska
likemedelsmissbruket. Socialstyrelsen bor finansicra arbetsgruppens verk-
samhet.

For att kunna sitta in ritt atgarder for forebyggande och behandling av
likemedelsberoende fordras dock en noggrannare kartliggning av omfatt-
ningen. Det ar viktigt att fa veta vilka lakemedel som ir aktuella. vilka grup-
perisamhillet som ar sarskilt utsatta och varfor lakemedlen ordinerats fran
borjan.

En killa som borde kunna ge information om likemedelsberoende ér soci-
alstyrelsens system for rapportering av lakemedelsbiverknmpgar. Till detta
register skall likarna anmila sikra eller misstiankta fall av lakemedelsbero-
ende. Denna rapportering fungerar daligt. och det gar inte att fa en uppfatt-
ning om vilka likemedel som fororsakar de storsta problemen. Rapporte-
ringen till registret maste effektiviseras.

For att begriinsa forekomsten av likemedelsheroende maste tillsynen av
lakemedelsforskrivningarna forbittras. Den nuvarande sekretesslagen utgor
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for nirvarande ctt patagligt hinder for detta. Riksdagen bestillde hosten
1988 en dversyn av sckretesslagen. Beslutet var bl.a. foranlett av de hinder
dagens sekretesslag utgdr i arbetet med att uppticka likemedelsmissbruk.
Patienter kan for nirvarande utan storre svarigheter ga runt till olika likare
for att fa tillrickligt med t.ex lugnande medel for att kunna underhalla sitt
missbruk. En dndring i sckretesslagen borde kunna ge en majlighet for apo-
teken att kontakta receptutfirdare for att uppmirksamma denne pa att pa-
tienten anlitar flera likare i samma irende. Den efterfragade dversynen av
sekretesslagen maste snarast presenteras infor riksdagen.

Likemedelsindustrin har ett stort ansvar for att inte marknadsfora be-
roendeframkallande likemedel pa ett otillborligt sitt. Det ér darfor viktigt
att det nya likemedelsverket ges tillrickliga resurser (01 granskning av indu-
strins metoder for marknadsforing. Detta behov bor beaktas vid faststil-
lande av den registrerningsavgift industrin redan v dag betalar.

Internationellt samarbete

Likemedelsmarknaden ir internationell. Redan 1 dag samarbetar likeme-
delskontrollerande myndigheter med varandra nir det giller viirdering och
uppfoljning av likemedlen. Detta samarbete bor utvecklas vidare sé att dub-
belarbete undviks och tillgangliga experter i ofika lander utnyttjas pa effekti-
vast mojliga sitt. Inom EG pagdr en sadan utveckling. Det ir viktigt att det
svenska likemedelsverket noga foljer denna utveckling vilken pa sikt kan
leda till ett niirmare samarbete 1 registreringsfragor med EG-linderna.

Hemstillan

Med hiinvisning till det anforda hemstiills

1. att niksdagen som sin mening ger regeringen till kiinna vad i mo-
tionen anforts om att forslaget tll ny likemedelslagstiftning m.m, sna-
rast bor presenteras for riksdagen.

2. att nksdagen som sin mening ger regeringen till kiinna vad 1 mo-
tionen anforts om behovet av ett likemedelsepidemiologiskt cent-
rum.

3. att nksdagen som sin mening ger regeringen till kiinna vad i mo-
tionen anforts om kontroll av dentala material och medicintekniska
produkter,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kiinna vad i mo-
tionen anforts om innehallsdeklaration av kosmetika och hygienpro-
dukter,

S. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kiinna vad i mo-
tionen anforts om aktiva insatser for att bekimpa likemedelsberoen-
det,

6. att riksdagen hos regeringen begir att den cfterfrigade oversy-
nen av sekretesslagen snarast presenteras for riksdagen,

7. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kiinna vad i mo-
tionen anforts om det nya likemedelsverkets resurser och roll for
granskning av industrins metoder for marknadsforing av likemedel,
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8. att riksdagen som sin mening ger regeringen tilt kiinna vad i mo-  Mot. 1989/90
tionen anforts om internationellt samarbete. So24

Stockholm den 9 mars 1990
Daniel Tarschys (fp)
Ingrid Ronne-Bjorkgvist (fp) Barbro Westerholm (fp)

Ulla Orring (fp)



