Motion
1979/80: 62

av forste vice talmannen Ingegerd Troedsson m. fl.
med anledning av propositionen 1979/80:6 om socialstyrelsens
uppgifter och organisation. m. m,

[ regeringens proposition 1979/80:6 om socialstyrelsens uppgifter och
organisation.m. m. har som cn princip inforts att nimnder och rdd inte skall
ha beslutande funktioner.

Aven niir det giiller socialstyreisens likemedelsnimnd har denna princip
tillimpats, utan att de effekter forslaget leder till kritiskt granskats. Inte heller
synes regeringen ha observerat att siikerhetsskiil ir bakgrunden ull att
regering och riksdag 1967 beslot att ge likemedelsnimnden en oberoende
stillning och det slutliga ansvaret for godkinnandet av nya likemedel] i
Sverige. | propositionen 1967:68 finns manga argument redovisade. Forslaget
om en hog vetenskaplig kompetensoch ensiirskild handliggningsordning for
beslut om registrering av likemedel byggde i stor utstriickning pa erfarenhe-
terna av neurosedynkatastrofen.

Svensk likemedelslagstiftning och likemedelskontroll anses internatio-
nellt sett ha hog kvalitet och har diirfor ocksa varit normbildande for manga
linders lagstifining liksom t. ex. for WHO's och EFTA s grundldggande syn
pd arbets- och ansvarsforhallanden vid produktion. hantering och virdering
av likemedel.

En fundamental princip édr att de som svarar {or likemedelskontrollens
utredningsarbete icke skall vara desamma som avgor om slutresultatetir bra
eller daligt. Det ir bl.a. mot denna bakgrund som likemedelsnimnden
ullagls ritten att gora en genltemot lilkemedelsavdelningen oberoende
viirdering av likemedlet. Denna princip kommer bl. a. till uttryck 1 "WIHO
Expert Committec on Specifications for Pharmaceutical Preparations™
(Technical Report Series nr 367. WHO. Genéve) och i EFTA-konventionen
om “Basic Standards of Good Manufacturing Practice for Pharmaceutical
Products™.

Om propositionens intentioner i denna del genom(rs forlorar likemedecls-
namndens kritiska granskning av nyva likemedel sin betydelse eftersom
socialstyrelsen inte lingre behover folja nimndens beslut. Hirigenom haren
mycket viktig link avligsnats ur det siikerhetssystem som omgiirdar var
likemedelstorsorjning.

Erfarenhetsmiissigt kommer rekryteringen av framstdende vetenskaps-
miin Ull likemedelsnimnden att allvarligt f6rsvaras om man dndrar nimn-
dens stillning och skiir ned dess befogenheter. Arbetet i liikemedelsnimnden
dr mycket tungt och ansvarsfyllt men samtidigt stimulerande. Det t6rutsiitts
alt ledamoterna ingdende studerar den vetenskapliga dokumentationen {or
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nya likemedel och ocksé utifrdn sina specialkunskaper redovisar skiilen for
eller mot introduktionen av ett nytt liikemedel. Det iir i medvetande om detta
yttersta ansvar som framstdende specialister i landet patagit sig en si
betungande uppgift. Andrade forhallanden torde iventyra specialisternas
engagemang och intresse for att delta i arbetet.

Det framgar inte av propositionen att likemedelsnimnden fram till och
med ar 1967 var rddgivande och att motivet for en 6vergdng till ett beslutande
organ just var viirdet av ett fristdende organ som stod obundet mot alla
intressen. De erfarenheter man kan dra av arbetet inom liikemedelsnimnden
sedan iindringen skedde iir mycket positiva och betydelsefulla for svensk
likemedelsterapi. Kraven pa att likemedlen skall vara siikra och effektiva har
utvecklats och fordjupats, vart liikemedelsbestdnd har hallits begriinsat och
modernt. uppfoljningen av och informationen kring likemedelsanviind-
ningen har intensifierats m. m.

Mycket starka skiil talar sdledes mot inforandet av en organisationsprincip
som iventyrar den goda utveckling p likemedelsomradet vi upplevt sedan
likemedelsnimnden oOvergick frdn att vara ett rddgivande titl att vara
beslutande organ.

Mot bakgrund av vad som ovan anforts hemstiills

att riksdagen beslutar

1. att ingen dndring skall ske i principerna for likemedelsnimn-
dens stillning och arbetsformer,

2. att regeringen iiven fortsidttningsvis skall utse ledaméter av
nimnden {or att understryka ledaméternas opartiskhet och
sjilvstiindighet i forhallande tilt skilda intressenter pa tikeme-
delsomradet.
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