Motion till riksdagen

1989/90:S026
av Rosa Osth (¢)

med anledning av prop. 1989/90:99 om en ny
myndighet for kontrollen och tillsynen pa
lakemedelsomradet m.m.

Propositioneninnchaller forslag om inrittande av en ny myndighet och vilka
kontrollomraden som myndigheten skall ansvara for. Vad som diiremot sak-
nas ar en overgnipande malsittning for den nya myndighetens verksamhet.

Centerpartict har i en annan motion yrkat avslag pa propositionen med
hinvisning till att fragan inte bhivit tillréickligt utredd. Om forslaget trots
detta vinner riksdagens gehor bor enligt min mening foljande komplette-
ringar goras.

Enligt gillande bestimmelser ér det socialstyrelsen som har huvudansva-
ret for likemedelskontrollen. och inom styrelsen dess likemedelsavdelning
(SLA) som ir lokaliserad till Uppsala.

Den statliga kontrollen och tillsynen pd likemedelsomridet syftar till att
ge konsumenterna tillgng till effektiva och siikra likcmedel av god kvalitet
och att uppna en dndamélsenlig anviindning av likemedel. Som det fram-
hélls 1 propositionen har en effektivlikemedelskontroll en stor samhillseko-
nomisk betydelse. Den ir ocksd viktig i handelspolitiskt ssammanhang.

Enligt min uppfattning bor ovan beskriven malsiittning inskrivas i den nya
myndighetens instruktion.

Det ér ett viil Kint taktum att det under manga ar riktats kritik mot SLA
for att handliggningstiderna vid ansokan om godkinnande av nva likemedel
varit alltfor langa. Den granskning som riksrevisionsverket (RRV) foretog
1987 av likemedelsavdelningens verksamhet pekade, som ett av de vissenth-
gaste problemen. pa den stora balansen av éirenden som giillde registrering
av nva likemedel.

En modern hiilso- och sjukvard mastc kunna tillgodogora sig de nya och
biittre etler billigare likemedel som forskning och utveckling leder fram tll.
Det ér dirfér 1 hog grad onskviirt att kontrollmyndigheten inom nmlhig tid
kan avgora om en produkt kan godkinnas for forsiiljning eller intc. En for-
kortning av handliggningstiderna skulle innebiira vinster inte minst for pa-
tientcrna och vardpersonalen. Vinsterna skullec ocksd komma den forskande
industrin och kontrollmyndigheten sjalv till del.

Attinriitta en fnistdende kontrollmyndighet utgdrisigingen garanti for att
problemen. dinbland de ldnga handliggningstiderna. loses. RRV-rappor-
ten. liksom det stora flertalet remissinstanser, har emellertid forordat en sa-
dan organisation.

Det viisentliga édr att det genom olika atgiarder skapas forutsdttningar for



att kontrollmyndigheten skall kunna arbeta effektivt. En forutsittning for
att gamla érendebalanscr skall kunna avarbetas torde vara att tillfilliga re-
sursforstirkningar tillfors.

Personalsituationen

Ett av de stora problem som likemedelsavdelningen i manga ar har haft, ir
svarigheten att rekrytera och behalla kvalificerad personal. Personalomsiitt-
ningen pa utredningssektionerna har under senare ar varierat mellan 20 och
60 % . En sadan situation dr naturligtvis till stor nackdel for verksamheten
och forsimrar stabiliteten och kontinuiteten 1 arbetet. Det ér dirfor angeli-
get att man i den organisationskommitté som skall tillséttas siirskiit studerar
rekryteringsfragorna. LoOnesittning. meriteringsmojligheter och tjinste-
konstruktioner vid likemedelsverket maste vara sadana att det finns forut-
sattningar att rekrytera och bchalla personal med hog kompetens.

Internationellt samarbete

Den svenska likemedelsindustrin éir betydande och atnjuter hogt anseende.
Trots detta édr vii Sverige starkt beroende av utvecklingen pa den internatio-
nclla likemedelsmarknaden. Det dr dirfor angeliget med ett fortsatt och
forbiittrat erfarenhetsutbyte linderna emellan vad giller forskning och ut-
veckling. Det finns likasa ett starkt intresse av att fa kontrollarbetet mer in-
ternationellt anpassat én for niirvarande.

Sverige har en hogtstdende likemedelskontroll och bor ha stora mojlighe-
ter att aktivt bidra till ett utvecklat internationellt samarbete, utan att ge av-
kall pa de grundliggandc principer som gilier i vart land avseende tillverk-
ning. kliniska provningar m.m. Inte minst bor det vara mojiigt att komma
fram till gemensamma nordiska bestimmelser. eftersom ett nordiskt samar-
bete sedan linge pagar. Samarbetet inom EFTA och med EG bor ocksa ut-
vecklas. Ett vilutvecklat internationellt samarbete kommer var svenska hiil-
so- och sjukvard till del och bor innebiira betvdande resursbesparingar.

Styrelsens sammansittning

Den likemedelskontrollerande myndigheten paverkar starkt den likeme-
delsterapeutiska utvecklingen, vilken har stor betydelse for patienter. sjuk-
vard och likemedelsindustri. Av arbetsgruppens forslag. som foredragande
statsradet stiller sig bakom, framgar hur sammansiittningen av styrelsen for
den nya myndigheten skall se ut. Patienterna resp. den professionella sjuk-
vdrden kommer att finnas representerad genom representanter for riksdags-
partier resp. kliniker och forskare. Diremot saknas nagon representant med
likemedelsindustriell bakgrund. Dirmed kommer en betydande sakkun-
skap. som knappast kan erhallas pa annat siitt. att saknas i styrelsen. Det
kan papekas att i styrelser for myndigheter inom nirliggande omraden. t.ex.
livsmedelsverket och kemikalieinspektionen. ingar representanter med mot-
svarande industriell bakgrund.

For att inte styrelsen skall fa en betydande kompetensmiissig begrinsning
bor saledes likemedelsindustrin vara representerad i styrelsen.
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Hemstéallan Mot. 1989/90

Med hénvisning till det anférda hemstalls Sz

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om en dvergripande mélisattning for lakemedelsverket,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts betraffande personalsituationen.

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts betraffande okat intcrnationellt samarbete,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anférts om sammansattningen av styrelsen for den nya myndig-
heten.

Stockholm den 15 mars 1990

Rosa Osth (c)



