SoU 1981/82:6

Socialutskottets betankande
1981/82:6

om vissa likemedelstragor

Motioner

I motion 1980/81:429 av Hans Alsén m. fl. (s) hemstills att riksdagen
beslutar att hos regeringen begiira fortsatt utredning 1 anledning av

undersdkningen Oférbrukade Yikemedel 1 hemmen.

I motion 1980/81:432 av Karin Israclsson m. fl. (¢) hemstiills att riksdagen
hos regeringen begir férslug om prisdeklaration pé likemedelstorpackning-

ar.

I motion 1980/81:639 av Lars Werner m. fl. (vpk) hemstills

1. att riksdagen uttalar sig for

a) att samhiillet overtar all likemedelsinformation till likare och
allmiinhet.

b) att alla likemedel bér omprévas efter fem ar.

¢) att all kommersiell likemedelsreklam bor forbjudas.

2. att riksdagen hos regeringen hemstiller om att frigorna om forskning,
kontroll, marknadsforing och forsiljning av Likemedel blir foremal for en
parlamentarisk utredning och att dirvid vad som anforts § motionen
beaktas.

[ motion 1980/81:715 av Anders Gernandt m. fl. (¢ m. tp) hemstiills att
riksdagen hos regeringen begiir en skvndsam dversvn av socialstyrelsens siitt
att tillampa Likemedelsforordningen pé den fria forsiljningen av essentiella

niiringsiimnen som mineraler. spariimnen, vitaminer och aminosyror.

I motion 1980/81:928 av Anders Gernandt (¢) hemstiills

1. att riksdagen hos regeringen anhaller att socialstyrelsen fir i uppdrag att
indra bestimmelserna for registrering av likemedel sa att det obligatoriska
kravet pa djurforsok forsvinner.

2. att riksdagen hos regeringen anhdller att socialstyrelsen fir i uppdrag att
underséka och dokumentera vilka alternativa metoder som 1 dag kan
anviindas for testning av likemedel.

3. att riksdagen hos regeringen anhaller att socialstyrelsen fir i uppdrag att
undersoka majligheterna att stoppa 1.LD 30-testen och andra LD-test och
ersitta dem med andra metoder.

[ motion 1980/81:948 av Rune Angstrém (tp) och Wilhelm Gustafsson (fp)
hemstiills

1. att riksdagen hos regeringen hemstiiller att socialstyrelsen fiar uppdraget
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att underséka mojligheterna till dteranviindning av returlikemedel till
apoteken.

2. att propagandan tor attaterliimna ej forbrukade likemedel till apoteken
intensificras hos allménheten.

I motion T980/81:1235 av Gunilla André (¢) och Ella Johnsson (¢)
hemstills att riksdagen hos regeringen begiir att socialstyrelsen ges i uppdrag

att vidta atgiirder for att minska “likemedelssvinnet™.

1 motion 1980/81: 1640 av Goran Karlsson m. fl. (s) hemstiills

1. att riksdagen hos regeringen anhiller om en utredning rérande de
mcHanhavanden av kommersicll natur som finns mellan Eikemedelsforeta-
gen och likarna,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kiinoa vad som-i
motionen anforts om riktlinjer tor Likemedelsinformationen.

I motion 19R/81: 1889 av Kurt Hugosson (s) och Olle Goransson (s)
hemstélls

L. att riksdagen beslutar att hemstilla att regeringen vidtar argirder och
aterkommer till riksdagen med forslag om att lagstiftningen om likemedlens
mirkning dndras i enlighet med motionens tankegdngar,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen Gl kiinna vad som i
motionen anforts om riktlinjer {or likemedelsinformation.

Motivering till yrkandena finns i motion TY80/81: 188K,

Tidigare riksdagsbehandling

Endel av de friagor som tas upp i detta betinkande har tidigare behandlats
av utskottet. Utskottet hiinvisar till foljande betiinkanden, som godkiints av
riksdagen. SoU 1974:35, Sall 1975:10, SoU 1975/76:7. SoU 1976:77:10, SoUl
1977/78: 15, Sol} 1978/79:15. SoU 1979/80:11 och Soli 1YS0/R]:3.

Likemedclsindustrin i Sverige

Den svenska Eikemedelsindustrin sysselsiitter ungefir 12 000 personer.
varav 8 000 inom landet. Det finns fem storre inhemska tillverkande foretag.
De svenska liikemedelstoretagen svara tillsammans for ungefiir hillften av
den totala likemedelsforsiljningen i Sverige. Den andra hiilften utgérs av
importerade fikemedel som siljs av ett sextiotal foretag, varav flertalet r

dotterbolag till utlindska likemedelstoretag.

Utredningar rorande likemedelsomradet m. m.

Under slutet av 1970-talet bedrevs en intensiv utredningsverksamhet pid

likemedelsomridet. Ar 1978 slutforde en sirskild utredare av priskontroll pé
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likemedelsitt arbete och framlade betiinkandet (Ds S 1978:11) Pillerpriser. [
betinkandet (Ds S 1978:12) Den statliga likemedelskontrollen redovisades
ctt utredningsuppdrag att se over likemedelskontrollens mal. arbetsuppgif-
ter. finansiering samt organisationen av socialstyrelsens Fikemedelsavdel-
ning. [ betiinkandena (Ds S 1978:13 och 14) Likemedelsinformationen [
Syonpunkter och forslag samt [ Bilagor slutredovisades en utredning om
likemedelsinformationen. Nirmare redogorelser for innehillet i betiinkan-
dena finns intagna i socialutskottets betiinkande 1978/79:15,

Pa grundval av likemedelskontrollutredningens forslag {oreslogs i propo-
sition 1978/79:118 vissa atgirder for att gora likemedelskontrollen effekti-
vare. [ sitt av riksdagen godkinda betinkande SoU 1979/80:11 tillstyrkte
utskottet forslaget. 1 likemedelskontrollutredningens betiinkande behand-
lades ocksd verksumheten vid socialstyrelsens likemedelsavdelning., Dir
foreslogs att en sjiilvstiindig myndighet, statens liikemedelsverk. skulle ha
tillsvn over likemedelsférsorjningens alla led och ha ansvaret for priskon-
trollen. I proposition 1979/80:6 (s. 96) om socialstyrelsens uppgifter och
organisation m. m. avvisades detta {drslag. Vid sin behandling av proposi-
tionen tillstyrkte utskottet (SoU 1979/80:45 s. 35) propositionens forslag.
Riksdagen beslot i enlighet med utskottets tillstyrkan. T samma proposition
instimde departementschefen 1 den av likemedelskontrollutredningen
foreslagna mdlinriktningen for Likemedelsavdelningens arbete. Riksdagen
godkiinde dven detta avsnitt efter tillstyrkan av utskottet.

For att ett samarbete for en cffektivare likemedelsinformation skulle
astadkommas mellan de mfmgd intressenterna pa omradet och for att
atgiirder inom forsummade informationsscktorer littare skulle initieras
foreslog utredningen om likemedelsinformation att ett likemedelsinforma-
tionsrid inriittades. Mot bakgrund av remisskritiken tillsattes en arbetsgrupp
for att niirmare konkretisera ett samradsorgans arbetsuppgifter, verksam-
hetsformer och sammanséttning. [en promemoria (DsS 1979:11) redovisade
arbetsgruppen resultaten av sina dverviganden och féreslog att ett samrads-
organ kallat likemedelsinformationsradet inriittades.

Under varen 1980 triffades en dverenskommelse mellan foretridare for
staten. Landstingsforbundet. Apoteksbolaget AB. Likemedelsindustrifér-
eningen (ILIF) och Representantforeningen for utlindska farmacevtiska
industrier (RUFI)Y om inriittandet av ctt ikemedelsinformationsrad. Niir-
mare uppgifter hiirom limnas i ett foljande avsnitt.

Under ar 1980 framlade Ii‘ikemeclelsindustridclci;zltioncn (LIND). som
arbetat sedan ar 1975, sitt slutbetinkande Svensk Likemedelsindustri (SOU
1980:33). Enligt de direktiv som giillde 1 utredningens slutskede hade den
som utgangspunkt bl. a. dels att goda betingelser skall féreligga f6r en
konkurrenskraftig svensk likemedelsindustri. dels att bra och si langt
majligt billiga likemedel skall std till forfogande inom landet. Delegationens

uppgift hade bl, a. varit att niirmare utreda majligheterna till en samordning
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av resurserna inom svensk likemedelsindustri och ta initiativ i dessa
fragor.

Delegationen prévade bloa. i sitt arbete huruvida sambhiillet i dkad
utstriickning borde piverka likemedelsindustring forsknings- och utveck-
lingsverksamhet. LIND bedomde dock att ett direkt samhiillelige inflvtande

inte var motiverat och anforde bl. a. foljande.

Aven om den svenska industrin svarar f6r 50 7 av likemedelsforsiljning-
cn i Sverige sd utgdr industrins FoU-verksamhet endast ca 1.5 % av den
totala likemedelsindustriella forskningen i viirlden. Di den svenska sjuk-
varden. i likhet med andra industrilinders sjukvirdssystem. utnyttjar och ér
beroende av i det ndrmaste samtliga forskningsresultat som produceras inom
viirldens likemedelsindustrier dr det inte troligt att en samhiillelig styvrning av
1.5 %¢ av dessa FoU-resurser pd nigot avgorande sitt skulle forbittra den
svenska hitlso- och sjukvdrden. Da staten genom den nyligen inriittade
industrifonden fatt majlighet att stédja speciellt riskfvllda och kapitalkrii-
vande utvecklingsprojekt anser LIND det inte heller vara motiverat att
inriitta cn sirskild fond for tikemedelsforskning.

LIND anser dock att informations- och kunskapsutbytet mellan framfor
allt sjukvirdshuvudmiinnen och industrin bor {Grbittras och formaliseras.
Det synes sirskilt angeliaget for dem som dr ansvariga {or sjukvirdens
utveckling att fa information om likemedelsindustrins langsiktiga forsk-
ningsprojekt med de méjligheter tor rationalisering av sjukvirden det kan
innebiira. Industrin ges dirigenom ocksa tillfille att dppet i redovisa sina
forsknings- och utvecklingsplaner och deras bakomliggande motiv, Dess-
utom skulle ett sddant informationsutbyte kunna medfora bide en biittre
forankring av plancrade projekts kliniska delar och en méjlighet till
kontinuerligt aterforande av kunskap och erfarenheter frin sjukvirdsan-
svariga till industrins forskare.

LIND ansag att likemedelsbranschens utveckling borde foljas och
analyseras i ett fortlopande samrid mellan samhiillet, foretagen och de
anstiillda. Delegationen (dreslog dirfor att ett sirskilt branschrad inriit-
tades.

[ proposition 1980/81:130 (s, 159—162) avvisade regeringen detta forslag.
Propositionen behandlades i néringsutskottet under viiren 1981 tillsammans
med bl.a. tre motioner som aktualiscrade frdgan om samhiillsinsyn i
likemedelsindustrin. Niiringsutskottet (NU [980/81:64. 5. 40-30) uttalade da

bl. a. foljande.

Ett uttalunde av riksdagen av innebord att likemedelsindustrin bor
forstatligas foreslis i motion 1980/81:640 (vpk). I en annan motion,
1980481 1087 — undertecknad av samma motionirer — foreslas att riksdagen
skall uttala sig for att all likemedelsindustri och medicinsk-teknisk industri
stillls under samhillets kontroll, speciellt vad giller produktutveckling.
marknadsféring och forskning.

Fragan om samhiillsinsyn i likemedelsindustrins verksamhet tas ocksa upp
i motion 1980/81:1888. Motionirerna vill att regeringen skall [dgga fram
forslag for riksdagen om att ett av samhiillet Overvakat forskningssamarbete
mellan de svenska likemedelstoretagen skall organiseras och att det skall
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bvggas upp ett av samhillet dvervakat internationellt marknadstoringsor-
gun.

Fragan om férstatligande av Kikemedelsindustrin har behandlats av
riksdagen upprepade ganger under senare ar. Senast skedde det viiren 1980
da ett motionsyvrkande av samma innebdrd som det i motion 1980/81:640
avslogs efter forslag av néringsutskottet (NU 1979/80:28). Utskottet har
samma uppfattning som tidigare och avstyrker alltsd motion 1980/81:640
(vpk).

Nir det giller den i motionerna T980/81: 1087 (vpKk) och T9R/E1: 188K
aktualiserade frigan om samhiillsinsyn i likemedelsindustrin vill utskottet
fista uppmirksamheten pd att regeringen i proposition [980/81:130 (s. 162)
har aviserat att avsikten {r att regelbundet och vid behov sammankiulla
representanter for i forsta hand sjukvardshuvudmiinnen. likemedelsforeta-
gen och de anstillda till gemensamma diskussioner och samrad. Vid dessa
tillfiillen avser industriministern att ta upp branschens problem  och
utvecklingsmajligheter, fragor om industrins planering kring forskning och
utveckling samt olika forslag till industripolitiskt agerande inom likemedels-
industriomradet.

Utskottet vill understryka betydelsen av ett kontinuerligt informationsut-
byte mellan berorda intressenter vad géiller likemedelsindustrin, Dirvid ges
mojligheter att ta upp branschens problem och utvecklingsmajligheter samt
frigor rérande industrins plancring av forskning och utveckling. dess
internationella marknadstoring m. m. Nir det giiller 6kat samarbete inom
forskning och internationell marknadstéring anser utskottet att det niirmast
ir en uppgift for foretagen sjialva och deras branschorganisationer utt i den
min det kan dka branschens effektivitet och konkurrenskraft ta limpliga
initiativ. '

Vad som hitr har antorts motiverar emellertid enfigt utskottets uppfattning
inte nagot sarskilt uttalande fran riksdagens sida. Dirmed  avstyrker
utskottet motionerna 1980/81: 1087 och 19808111888,

Riksdagen beslutade i enlighet med utskottets {Orslag.

Informationen om Likemedel
Likemedelsinformationsradet (LIR)

Sasom tidigare namnts (s. 3) triiffades under ar 1980 avtal mellan staten.
Landstingstorbundet. Apoteksbolaget AB. Likemedelsindustriféreningen
(LIF) och Representantforeningen for utlindska farmacevtiska industrier
(RUFI) om inriittandet av ett likemedelsinformationsrad med foljande
uppaifter. '

Likemedelsinformationsradet iir cett organ for samrad och sumverkan
mellan foretriadare for olika intressen inom likemedelsomradet. Malet for
radets verksamhet dr att Oka likemedelskunskapen i samhillet och
dirigenom skapa forutsittningar for en biittre anviindning av likemedel.
Ridet skall overviiga och ta stillning i overgripande fragor. sasom
formulering av malen {or likemedelsinformationen till allméinheten och

olika berorda vrkesgrupper. definicring av ansvarsomriaden for olika
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informationsgivare. utformning av etiska regler tor likemedelsinformatio-
nen, utvirdering av effekten av olika informationsmedel och utformning av
rekommendationer f6r valet av sidana medel.

Rédet skall ta initiativ till och i évrigt verka for att angeligna informations-
och utbildningsaktiviteter genomfors och att utvecklings-, torsoks- och
publiceringsverksamhet inom eftersatta omrdden kommer till stand.

Riédet skall verka siirskilt fér vidgad och forbiittrad Likemedelsinformation
till lllmiinhet och patienter. forbiittrad utbildning i likemedelskunskap inom
skolundervisningen., férdjupade kunskaper om iikemedelinom grundutbild-
ning och fortbildning for olika vrkesgrupper som har befattning med
likemedel, okning av den problemorienterade och av kommersiella intres-
sen obundna likemedelsinformationen. dkning och samordning av den
lokala likemedelsinformationen och dkat kostnadsmedvetande i fraga om
likemedel.

Likemedelsinformationsriidet startade sin verksamhet den 1 juli 1980,
Staten utser ordforande och vice ordforande och foretrids dessutom av
representanter fér socialstyrelsen och konsumentverket. Purterna ingir i
ridet med en ledamot och en suppleant. Socialdepartementet har stillt
medel till forfogande for en sekreterare pa hatvtid och vissa kanslifunktioner
som motsvarar en halvtidstjinst som kontorsbitriide. Informationsverksam-
hetens finansiering svarar parterna i dverenskommelsen for.

Till radet finns knutet en intressentgrupp som bestar av en ledamot och en
ersiittare [6r 14 myndigheter eller organisationer som har intresse av att f6lja
och paverka vad som hinder pé likemedelsinformationsomradet. Dessa iir
riksforsikringsverket, skoloverstyrelsen. universitets- och hogskoleiimbetet.
nimoden (6r sambillsinformation. Svenska kommunforbundet. Sjukvir-
dens och socialviirdens planerings- och rutimu'tliscringsinstitu'l. Apotekarso-
cicteten- Farmacevtiska foreningen, Handikappforbundens centralkommit-
té. Svenska likaresillskapet, Sveriges likarforbund, Sveriges farmacevttor-
bund. Svenska hiilso- och sjukvirdens tjanstemannalorbund. Apotekstjiins-
temannatérbundet och slutligen Svenska  kommunalarbetareforbundet.
Likemedelsinformationsradet har majlighet att om man si Onskar utse
ylterligare representanter i intressentgruppen.

Utskottet hur inhitmtat foljande uppgifter frin Likemedelsintormations-
radet. Under det forsta verksambetsaret har ridet hallit nio sammantriiden.
Med intressentgruppen har hillits tvd sammantriiden. Som arbetsform har
radet bl. a. valt att tillsiitta arbetsgrupper med skvldighet att fortlépande
rapportera resultaten. . ) ]

Under det ar som gitt har flera projekt pabdérjats. Man har arbetsgrupper
som tittar pi Likemedelsinformationen till ungdom.resp.dildre. En kartliigg-
ning har gjorts av vitka typer av material som viinder sig till den breda
allminheten. IFragan om hur den problemorienterade och av kommersiella

intressen obundna Likemedelsinformationen skall okas har ocksi viickts.
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Ungdomsprojektet gar ut pa att hitta mpliga kanaler (6r information om
likemedlen och deras anviindning. I maj lade den arbetsgrupp som sysslut
med projektet fram en delrapport med forslag till innehall och utformning av
ett skolpaket avsett att anviindas i grundskolans hogstadium och da i forsta
hand i drskurs nio. Svitet med paketet ir att eleverna skall fa en orientering,
om sin egen roll vid uppkomna sjukdomstillstand och vilka méjligheter det
finns att paverka situationen liksom om Likemedlens roll nér det giiller att
forebyvega. lindra och bota siviil allvarliga som banula sjukdomar och
sjukdomssymtom. Patientens egen roll i likemedlens handhavande belyses
ocksa. Aven samhiillets kontroll av likemedlens kvalitet tas upp. Samtidigt
anses det viktigt att eleverna inte bibringas uppfattningen att likemedel ir
det enda terapeutiska instrument som sjukvarden har att tillgh. Under
september manad 1981 har dverenskommelse trifffats om produktion och
distribution av skolpaketet med Apoteksbolaget. Overenskommelsen inne-
biir att paketet skall finnas tillgéingligt f6r skolorna fr. 0. m. virterminen
1982,

Projektet rorande  likemedelsinformation till dldre har som  grund
vetskapen om att de dldre svarar for en stor andel av Likemedelsférbruk-
ningen, samtidigt som man kan anta att formagan att halla reda pa likemedel
och medicinering blir siimre med dren.

[ borjan av dret tillsattes en arbetsgrupp med uppdrag att kartlipgga dagens
likemedelsinformation till dldre och foresta atgdrder. som sammantaget
Okur forutsiittningarna f6r en rationell och korrekt men ocksd klok och
hiinsvnsfull Likemedelsanviindning. T uppdraget ingdr saledes att {6rséka
precisera vilken hjilp och information éldre patienter behover tor att kunna
svara for sin del i likemedelsterapin. Problemen ir, har det visat sig,
sannolikt stérst i primiirvarden och de atgirder som foreslis skall diarfor i
forsta hand ta sikte pa att 1osa problemen inom den delen av sjukvirden.

I den kartliggning som arbetsgruppen hittills hunnit med har det
framkommit att faktorer som likarkontinuitet och tid till forfogande hos
doktorn sannolikt inte ir oviisentliga faktorer 1 summanhanget. Bristande
kontinuitet kan leda till ett dkat antal likemedel, som de dldre skall halla
reda pa. Vidare dr det viktigt att utreda hur informationsgivningen kan
effektiviseras genom precisering av rollférdelningen mellan olika kategorier
sjukvardspersonal som kommer i kontakt med de dldre i olika faser av
behandlingen. En grupp. vars behov av utbildning i likemedelsfrigor
uppmiirksammats forst pid senare ar. ir hemsamariterna.

Likemedelsinformationsradet intresserar sig ocksé tor den forsoksverk-
samhet som socialstyrelsens likemedelsavdelning. Apoteksbolaget AB och
likemedelsforetagen bedriver betriffande information till allminheten.
t. ex. bipacksedlar, behandlingsanvisningar och egenvardshiiften. Nir utviir-
deringsresultaten foreligger kommmer Likemedelsinformationsradet att ta

stillning till om vtterligare atgiirder ér erforderliga.
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Hiirutdéver kan tillfogas att Likemedelsinformationsradet mot bukgrund
av riksdagens beslut angaende naturmedel for injektion (Soll 1980/81:7)
utarbetat en broschyr som innchdller bakgrunden till lagstiftningen och
aktuella foreskritter. Broschvren riktar sig till Likate och avrig sjukvirds-
personal.

Aporteksbolager AB
Information till vardpersonalen

Av Apoteksbolagets arsheriittelse for ar 1980 framgir {Gljunde.

Apoteksbolagets till vardpersonal riktade informationsverksamhet —
frimst likarna - hur (4tt betvdande omfattning. En tung insats utgor
muedverkan i sjukhusens likemedelskommittéer. Det finns nu mer én 100
kommittéer i verksamhet. De allminna samordningsstriivandena mellan
sluten och oppen vard har medfort att arbetet i kommittéerna i stor
utstriickning kommit att inriktas dven pd den oppna virden. I meriin hilften
av landstingen arbetar nu Linskikemedelskommittéer med representation
frin bide dppen och sluten viird. For att fora ut likemedelskommittéernas
rckommendationer deltar bolaget i samverkan med socialstyrelsen och
Landstingsférbundet i anordnandet av terapikonferenser for dppenvirdslii-
karna. Apoteksbolaget har ocksi under senare ar tillkammans med
socialstyrelsens likemedelsavdelning regelbundet anordnat mer omfattan-
de, temabundna likemedelssymposicr (6r medicinsk expertis inom olika
omraden,

Apoteksbolaget har ocksa sammanstillt en terapihandbok kallad Liike-
medelsboken. Den ir frimst avsedd for primirvardslikarna och har hittills
utkommit i tre upplagor. Boken behandlar liikemedlen efter indikationsom-
riden. Den gar kostnadstritt ut till likare. sjukhus och institutioner i en
mycket stor upplaga.

Information till allmiinheten

Av arsberiittelsen framgar vidare féljande.

Vid apotekens drygt 60 miljoner kundkontakter per ar ges nigon form av
information till kunden i en tredjedel av fallen. Informationen har till syfte
att astadkomma en 0kad forsticlse [6r och kunskap om likemedelsanviind-
ningen och dirigenom bidra til ett gott behandlingsresultat. Apotcksbolaget
har dirfor utarbetat riktlinjer for apotekens likemedelsinformation. 1 dessa
tar man upp sadana saker som att man vid expedieringen forvissar sig om att
kunden kan anviinda likemedlet pa avsett siitt. Man har i detta sammanhang
gjort {orsdk med skriftlig information dels i form av s. k. bipacksedlar, dels i

form av behandlingsanvisningar.
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Under senare ar har manga apotek i samarbete med sjukviérdens
foretriidare pa platsen utarbetat rad om behuandling av lindriga sjukdoms-
tillstand samt riktlinjer for niir kunden skall hinvisas till ldmplig vardniva
inom sjukvarden. Denna verksamhet har ocksa resulterat i s. k. egenvirds-
hiiften uttormade for allmiinheten. Erfarenheterna av skriftlig information
av angivet slag kommer att systematiskt utviirderas under 1981,

Som komplement till dvrig skriftlig information utges under en forsokspe-
riod en kundtidning, Apoteket. Den utkommer varje kvartal i 230 000
exemplar och ger rad inom “egenvardsomradet™ samt informerar om
apotekens varor och service.

Till stod for apotekens upplyvsningsverksamhet pd det s, k. “egenvirds-
omridet™ har i samarbete med medicinsk expertis framtagits skriftligt
material i form av problemorienterade broschyrer. Dessa ger bakgrund och
forklaring till akuta men oftast Kortvariga sjukdomstillstaind och finns
tilledingliga pé samtliga apotek.

For att underlitta for invandrare att {orsta likarens ordination och annan
skriftlig information pi Eikemedelstorpackningarna har tvasprikiga skriftli-
ga anvisningar utarbetats for de vanligaste invandrarspriken.

Apotcken har ocksd under senare dr medverkat med allmiin likemedels-
information till sérskilda malgrupper bland allmiinheten. Ett program [&r tva
timmars liikemedelsundervisning i grundskolans rskurs nio har tramstéllts
liksom ctt uthildningsmaterial for studiecirkelverksamhet. Ett siirskilt

utbildningspaket for kommunal hemvirdspersonal har ocksa utarbetats.

Socialstyrelsens likemedelsavdelnings informationsverksamhet

Likemedelsavdelningen forser friimst likarkiren och Gvrig vardpersonal
samt farmacevter med producentobunden basinformation om Likemedel.
Vissa informationsinsatser riktas dven till allminheten. Informationsverk-
samheten bestar dels i utgivande av sknftligt material. dels i anordnandet av
symposier och workshops. En hel delav verksamheten sker i samarbete med
Ap('-)tcksh('vlugct AB. De skrifter som ges ut ir likemedelsavdelningens
skriftserie, socialstyrelsens kommittés for liikemedelsinformation skriftserie,
likemedelsbiverkningskommitténs meddelanden. meddelanden om svensk
likemedelsstandard och informationsbroschyrer for allminheten om grup-
per av likemedel.

Likemedelsavdelningens skriftserie utkommer f. n. med atta nummer per
ar. 1 skriftserien presenteras produktmonografier dver nyregistrerade
farmacevtiska specialiteter och information om viktigare nyheterm. m. inom
likemedelsomradet sdsom terapeutiska ron. indikationsforindringar och
biverkningar.

Socialstyrelsens kommittés for likemedelsinformation skriftseric behand-
lar Oversikter av viktiga terapiomriden samt probleminriktade. tviirdiscipli-

niira och aktuella artiklar i temanummer.

A2 saml. Nr 6

2 Riksdagen 1981
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Meddelanden trin likemedelsbiverkningskommittén utkommer t. n. med
tva nummer per dr men kommer att utokas till fyra nummer per ér.

Den organisationskommitté {Or socialstyrelsen som arbetade infor genom-
forandet av omorganisationen den 1 juli 1981 har framhatlit att socialstyrel-
sens dirckta informationsansvar bor knyta an till stvrelsens uppgifter som
kontrollorgan inom likemedelsomridet. Enligt organisationskommitiéns
forslag bor likemedelsavdelningen dven i fortsiittningen svara for informa-
tionen om registrerade farmacevtiska specialiteter och om biverkningarna av
likemedel. Nir det gitller rolifordelningen for den oftentliga likemedelsin-
formationen foreslas att socialstyrelsen svarar for de sakliga avgdrandena
medan Apoteksbolaget svarar {or de finansiella och tekniska friagorna. En
arbetsgrupp under ledning av socialstyrelsens generaldirektor har bildats for

att planera samordningen.

Overcnskommelser rérande information

Under ar 1981 har Landstingstorbundet och LIF/RUFT triffat en
overenskommelse om produktinformation. uthildning och vetenskapliga
sammankomster. T avtalet stadgas bl. a. att [dretag skall Kimna huvadman-
nen information om plancrade aktiviteter i sd god tid att huvudmannen har
méjlighet att ta stillning till och samordna dessa med sina egna insatser.

I anslutning hiirtill har en dverenskommelse om formerna for sadan
information och uthildning triffats mellan Landstingstarbundet och Sveriges
likartorbund.

Sedan mainga ar tilibaka finns dessutom en dverenskommelse mellan
Sveriges Likarforbund och LIF/RUFTL i vilken foreskrivs de former for
ckonomiskt bidrag som kan kommai friga vid kontakter mellan likemedels-
industrin och  forbundets medlemmar.  Overenskommelsen har senast
reviderats i januari 1978,

Uppsalaundersikningen om oférbrukade likemedel m. m.

Den s. k. Uppsalaundersékningen bestar av tva forstudier diir den ena
utgor en enkiitundersékning och den andraiir en undersékning av Kikemedel
som under en viss tid aterlimnats till vissa apotek. Som slutsats anférs

foljande betriffande enkiitundersokningen.

Undersékningen visar visserligen pa ett mer omfattande bruk av likeme-
del per person i de hégre dldersgrupperna iin hos de yngre . vilket ocksi visas
ctt antal andra motsvarande undersékningar nen ocksd att en betydande
andel i ubsoluta tal av de likemedel, som finns ute bland befolkningen inte
anvinds och att dessa liikemedel speciellt finns hos de yngre.

De ildre diremot. som konsumerar mera likemedel dn de vngre, har
forhallandevis fi Likemedel som ¢j anviinds.
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Resultaten talar for att man forskriver en storre dos Likemedel in vad som
patienten sedermera kommer att anse sig behdva. Denna dverforskrivning dr
mest uttalad bland de yngre.

Det idr angeliiget att de orsaker, som kan ligga bakom denna stora andel
icke anviinda Eikemedel nirmare klargores. dels genom en vtterligare
bearbetning av det material, som denna delrapport ir hiimtad ur och dels
genom viterligare studier av olika faktorer som  konsumtionsbehov —
behandlingsorsak, sociala  faktorer.  sjukvardens  {orskrivningsrutiner,
behandlingsresultat och likemedlens verkan och biverkan.

I sammanfattningen av undersékningen av returlikemedel siigs foljan-

de.

Aterlimnade likemedel till 8 apotek under en vecka 1979 har undersokts
med avseende pid antal och struktur. Mingden kasserade forpackningar
denna vecka motsvarade 6 “¢ av forsiljningen.

Andelen odppnade var 2.4 Ce. 1 nistan en femtedel fanns hilften av
likemedlen kvar.

77.4 ¢ obrutna férpackningar var mindre éin 3 ar gamla. Personer Gver 50
ar kasserade oftare obrutna férpackningar.

Mindre édn en tiondel av patienterna svarade for mer in en tredjedel av
returlikemedicn.

Statsradet Elisabet Holm besvarade den § december 1980 interpellationer
om datgiirder mot misshushilining med likemedel (prot. 1980/81:42).
Interpellationerna hade framstiillts mot bakgrund bl. a. av Uppsalaunder-

sokningen. Hon anférde bl. a. féljande.

For dosering av ett likemedel kan litkaren hiimta information ur bl. a.
liikemedelsindustrins publikation FASS och Apotcksbolagets AB Likeme-
delsbok. Jag kan i detta sammanhiang ocksa nitmna att socialstyrelsen nu
hiller pa att utarbeta en “allmiinhetens sjukvirdsbok™. T denna bok skall
kunna foras in betydelsetulla medicinska dati, t. ex. uppgifter om allergiska
sjukdomar som patienten lider av och uppgifter om forskrivna liikemedel.
Attanviinda denna sjukvardsbok skall vara frivilligt, men jag tror {&r min del
att de flesta av oss skulle anse det viirdefullt att ha en sddan samlad
information tillgéinglig vid kontakter med sjukvarden. Detta giller inte minst
de iildre, som ofta har flera sjukdomar som behandlas med olika medici-
ner.

I samband med inférandet av ett gemensamt hogkostnadsskvdd kan det
vara limpligt att socialstyrelsen intensifierar sin information till Likare med
svfte att mana till dterhdllsamhet med forskrivning av stora mingder
likemedel. Jag vill crinra om att socialstyrelsen ocksa har mojlighet att t. ex.
stickprovsvis kontrollera likarnas forskrivningsvanor.

Den av Hans Alsén aberopade kartliggningen av oforbrukade likemedel i
hemmen i Uppsala lin bestar egentligen av tva forundersokningar som avser
att belvsa dels forckomsten av oférbrukade likemedel i hemmen. dels i
vilken utstriickning sddana likemede! har limnats tillbaka till apoteken fér
forstring. Med anledning av bl. a. denna kartliiggning planerar socialsty-
relsen enligt vad jag har inhiimtat att i samrad med Apoteksbolaget AB och
riksforsikringsverket starta ett projekt som svftar till att begriinsa miingden
likemedel som inte kommer till anviindning.
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I enlighet med avtalet mellan staten och Apoteksbolaget AB om
Apoteksboluagets verksamhet ankommer det ocksi pd bolaget att verka for
utveckling av en god information pé likemedelsomradet och for fortlopande
produktion av statistik over Likemedelsforbrukningens art och omfattning.
For dessa fragor finns inréittad en siirskild niimnd. Apotcksbolagets niimnd
tar informatian och statistik (ANIS). Niamnden har vid sammantriide den 22
oktober 1980 beslutat att inbjuda forskare att med ekonomiskt stod av
Apoteksbolaget studera sambandet mellan likemedelsforskrivning och
verklig konsumtion av likemedel.

Kliniska provningar

Kliniska provningar av likemedel bestiar i undersdkningar pd flera
patienter med malsittningen att soka skapa en bild av ett likemedels kliniska
viirde och att ge underlag for den beddmning av likemedlets medicinska
indamalsenlighet som sker i samband med behandlingen av registreringsan-
sokan.

Den | januari 1964 infordes anmillningsplikt (6r kliniska provningar.
Avsikten med anmilningsforfarandet ar att skydda patienterna mot likeme-
delsskador och att forhitttra provoingarnas kvalitet genom granskning vid
socialstyrelsens likemedelsavdelning. Antalet anmitda kliniska prévningar
uppeick under ar 1980 till Gver 1 000 stycken. Ungefir 65 %2 av provningarna
utfors for utliindska tillverkares rikning. Lilkare péd regionsjukhus och
centrallasarctt utfér ca 80 %% av provningarna.

[ januari 1980 éverlimnade socialstyrelsen till regeringen forslag rorande
nva riktlinjer for kliniska provningar. T anslagsframstéllningen for 1982/83
crinrar socialstyrelsen om forslaget och diskar med anledning av detta
tarstirkning av tikemedelsavdelningens personalstyrka.

Forslaget innchiir en betvdligt utdkad kontroll éver de kliniska provning-
arnas dokumentation, plancring och genomforande. Anmiélningsforfarandet
ersitts av ett ansokningsforfarande och vtterligare vetenskapliga data
toreslis vara framtagna innan en provning far ighngsittas. Ansvarsforhal-
landen och uppgiftsfordelning mellan provande likare. berord klinikehef,
likemedelskommitté. huvudman och tillverkare m. fl. klargors. Vidare
foreslas en obligatorisk ctisk granskning av de regionala etiska kommittéer-
na.

Sedan varen 1981 pagar dverliiggningar metlan Landstingstorbundet och
likemedelsindustrins branschorganisationer (LIF/RUFI) med sikte pé att
sjukvirdshuvudmiinnen skall kompenseras ekonomiskt {0r kliniska likeme-
delsprovningar som genomférs inom sjukvarden. Aven fragan om sirskild
crséittning till den prévande sjukvardspersonalen tas upp till behandling i
detta sammanhang.



SoU 1981/82:6 13

Fraga i riksdagen om likares ckonomiska forbindelser med likemedelsin-
dustrin

Statsradet Elisabet Holm besvarade den 15 december 1980 i riksdagen en
fraga rorande likares ckonomiska intressen i Kikemedelsindustrin (prot.
1980/81:49 s. 90}, Hon anférde diirvid bl. a. foljande.

Sjdlvtullet far inte ckonomiska cgenintressen i form av akticinnehav eller
andri ekonomiska engagemang i likemedelsindustrin styra en likares val av
likemedel. Likaren skall i sin yrkesutovning handla i enlighet med
bestiimmelserna i allmiinna Likarinstruktionen (1963:341). Enligt 3 § Likar-
instruktionen aligger det varje likare. vare sig han dér i allmin tjinst eller
enskilt utévar likaryrket, att 1 overensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet meddela patienten de rad och. savitt majligt, den
behandling som patientens tillstand fordrar. Likarens val av likemedel skall
siledes avgdras med utgingspunkt i vetenskapliga ron och beprovad
erfarenhet.

Vad giller patienternas och samhiillets intresse att begrinsa likemedels-
kostnaderna vill jag erinra om att litkemedelskommittéer numera tinns inom
sumtiga landstingsomriden. Pa grundval av en kritisk granskning av fér- och
nackdelar med olika preparat uttirdar likemedelskommittéerna rekommen-
dationer av likemedel. Vid val mellan likvirdiga preparat beaktus ocksa
ekonomiska aspekter.

Attdet i en nvligen utkommen bok gors gitllande att vissa likare forfarit
olagligt. bl. a. med avscende pa géllande skattelagstiftning, kan knappast
misskreditera en hel yrkeskar. Om det skulle visa sig att nagon litkare gjort
sig skyvldig till oegentligheter tar jag givetvis avstind frin ett sadant
beteende. :

Stadsradet hiinvisade i évrigt bl. a. till att det aligger socialstyrelsen att
kontrollera att likarna foljer bestimmelserna i allminna Likarinstruktio-
nen.

Remissyttranden

Utskottet har inhimtat vttranden éver motion [980/81: 1640 [ran social-
styrelsen. Svenskua likaresillskapet. Sveriges Likarforbund, Landstingsfor-
bundet och tran Likemedelsindustrins branschorganisationer Likemedels-
industritorentngen (LIF) och Representantforeningen for utlindska farma-
cevtiska industrier (RUFI). LIF och RUFI har avgett ett gemensamt
yttrande.

I motionen tas tvd problemkomplex upp. Det ena ror relationerna
likare-likemedelsindustri och det andra ror Likemedelsinformationen i
stort.

Betriftande den férsta fragestillningen papekas i motionen att det i
massmedia gjorts gillande att beroendeforhillande foreligger mellan Likare
och den kommersiella Jlakemedelsindustrin nagot som bl a. kan halett till en

felaktig styrning av utvecklingen av likemedel och ha inverkat pia marknads-
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foringen av Likemedel. Motiondirerna anser att ctt klarliggande av forhal-

landen dirvidlag bor ske dels med hitnsyn till det ansvar tor Eikemedelsfor-
sorjningen som samhillet har. dels med hinsyn ¢l att uppgifter av angiven
art dr fignade att rubba fortroendet for Likare hos allménheten. Klarkiggan-
dena bor ske i form av en utredning.

Socialstvrelsen torklarar att fragan om eventuclla ckonomiska mellanha-
vanden mellan industrin och Eikare ligger utanfor likemedelsavdelningens
kompeténsomrade men uttalar [rhoppningen att de utredningar som pagér
skall leda till att denna typ av dvertramp upphdor. Om si skulle visa siginte bli
fallet anser man att forhindrande regler bor utarbetas exempelvis sa att
socialstyrelsens inspektionsuppgifter vidgas till att dven svna denna tvp av
verksamhet.

Landstingsforbundet pekar pa att nagra regler hur ekonomisk ersittning
till sjukvardshuvadmiinnen ochieller den provande Eikaren skall utga hittills
inte Junnits, och att det dirfor funnits mojlighet att triiffa sirskilda
dverenskommelser om ersiittning {or utfodrd klinisk provning och marknads-
foring av likemedel. Hirefter hiinvisas till det av socialstyrelsen till
regeringen overlimnade forshaget till kungorelse angiiende klinisk provning
liksom till paghende Overliiggningar mellan Landstingstorbundet och like-
muedelsindustrin rérande ersiittning till sjukvardshuvudmiinnen och till den
provande sjukvardspersonalen vid kliniska provningar.

Svenska likaresdllskaper uttalar att man finner det angeliiget att ulla sidor
av forhallandet mellan [ikare och Likemedelsindustrin som dr dgnade att
rubba fortroendet for likarna hos allménheten noga penetreras. Detta bor
dock inte ske pd ett sidant siiet att det allvarligt stor de positiva resultaten av
samarbetet gestaltade i form av terapeutisk utveckling och efterutbild-
ning.

Sveriges litkarforbund anfor att flodet av nva data o Liikemedel inte bara
gir fran industri till likare utan dven fran Likare tll industri. Det dr dirfor
viktigt att detta utbvte av erfarenheter crkiinns som en naturlig del i
utvecklingsarbetet pa likemedelsomradet samt att detta sumarbete sker |
former som inte rubbar fortroendet for Likarna hos allminheten.

Liikemedelsindustring branschorganisationer har {sitt remissvar inte gatt in
pa fragan om cn utredning om eventuctla beroendefarhallanden mellan
likare och likemedelsindustrin.

[ den del av motion 1980/81: 1640 som ror likemedelsinformationen vill
motionirerna att riktlinjer skall utarbetas. Dessa bor vara foljande:

a. likemedelsindustring inflvtande éver informationen skall minskas,

b. informationen skall vara probleminriktad i stillet for preparatinrik-
tad, ]

¢. information och utbildning av personal och allminhet skall férbitt-
Tas.

d. de lokala likemedelskommittéerna skall ges vidgade uppgifter vad

giiller information och utbildning.
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e. samverkan apotek-likemedelskommittéer skall byggas ut,

t. arbetet med att ta fram bipacksedlar skall prioriteras,

g. atgiirder for ett allmiint dkat Kostnadsmedvetande i fraga om Eikemedel
skall vidtas.

Socialstyrelsen har 1 sitt svar understrukit vikten av att resurser gors
tillgiingliga for en fortsatt utbvggnad av den offentliga obundna problemin-
riktade informationen. Man redovisar ocksa att dverliggningar pigédr mellar
socialstyrelsen och Apoteksbolaget AB om ett niirmare samarbete mellan
bolaget och Likemedelsavdelningen i informationsfragor. Man pekar ocksi
paatt i sambund med inrittandet av likemedelsinformationsradet uttalades
fran socialstyrelsens sida farhagor for att radets resurser och finansicring
skulle kunna utgora en begriinsning av samhiillets méjligheter att beméta
industrins informationsaktiviteter. Huruvida dessa farhdgor besannats eller
ej. fortsiitter socialstyrelsen. i for tidigt att beddma, men det torde redan nu
vara klart att det inte lett till nigon synbar foriindring cller minskning av
industrins marknadstéringsanstringningar. (viirtom synes f.n. aktiviteten
vara mycket hog och dess viirre inte utan overtramp.

Landstingsfarbunder tar bl. o, upp de underhandlingar som pégdr betriif-
fande de kliniska provoingarna och de avtal betriiffande informationen som
triiffats mellan Landstingsforbundet och LIF/RUFT (en kort redovisning av
innchallet i avtalet aterfinns under avsnittet Informationen om likemedel).

Forbundet anfor direfter bl a. féljande.

Tillimpningen av dessa avtal. den verksamhbet som bedrivs av det nyligen
inriittade likemedelsinformationsridet saumt den informationsverksamhet
som bedrivs lokalt i landstingen har till syfte — tillsammans med Apoteks-
bolagets samt socialstyrelsens likemedelsinformation — att driva utveckling-
en i den riktning som motionirerna 6nskar. Sjukvirdshuvudminnens
inflvtande over likemedelsforetagens information kan 6ka samtidigt som de
kunskaper rorande likemedel som finns hos likemedelsforetagen tas titl
vara.

Svenska likaresdllskaper hiinvisar 1 sitt remissvar till inriittandet av
likkemedelsinformationsradet och dverenskommelsen mellan Landstingsfor-
bundet och LIF/RUFT rorande informationen. Likaresillskapet pekar i
ovrigt pd de lokala likemedelskommittéernas strivan att skapa viss
enhetlighet i preparatvalet, socialstyrelsens kikemedelsavdelnings monogra-
fier samt den av Apoteksbolaget AB utgivna Likemedelsboken som ér
probleminriktad och behandlar olika sjukdomars farmakoterapi.

Likaresiillskapet anser att socialstyrelsens likemedelsavdelning med sitt
rika kontaktnit med medicinsk likkemedelsexpertis borde ha viisentligt storre
majligheter an Apoteksbolaget att svara for en kliniskt relevant likemedels-
information.

Likaresiillskapet antor vidare bl a. betriffande likemedelsprévningar
foljande.
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Likemedel mdste vara vitl utviirderade saviil vad betriiffar cffekt som
biverkningar, vilket kriiver medverkan av for uppgifien viil utbildade likare.
I dagens lige skulle mangasadana provaingar och annan medicinsk forskning
¢j kunna genomforas utan niira samverkan med likemedelsindustrin. Det
kan dock konstateras att liitkarnas kunskaper i bl. a. klinisk furmakologi ofta
drotillrickliga for att kunna genomfora kliniska provaingar av hog kvalitet.
Tillkommande resurser bor dirfér stvras mot atglirder i syfte att samordna
och forbiittra Likemedelsprovningarna. De kliniskt verksamma likare som
deltar 1 sadana undersokningar bor stimuleras genom dkat stod fran
statistiker, klintska farmakologer och andra specialister med kunskaper inom
Fikemedlens anviindningsomrade.

Betriiffande sjukvirdspersonilens vidarcutbildning anfor Likaresiillska-
pet foljunde.

Hela denna diskussion maste foras mot bakgrund av att systematiserad
undervisning saknas efter uppniidd specialistkompetens och att huvudmiin-
nens egna dtaganden for etterutbildningen iir mveket begrinsade. Den
dominerande insutsen gors dels av Lilkaresillskapet och dess sektioner dels
av likemedelsforetagen. Ay industrin arrangerade eller stédda svmposier
och andra moten har ofta hog vetenskaplig standard och stort efterutbild-
ningsviirde. De kan ge vetenskapsmiin tillfidlle att dryfta ett gemensamt, ofta
avegriinsat, problem tillsammans med specialister fran andra Linder. Industrin
tar mojligheter tll saklig och kritisk granskning av sitt utvecklingsarbete,
som idag viisentligen ir probleminriktat.

Detiir sjilviallet en fardel omt fler méten kan arrangeras utan bindning till
producenterna. Dessa bir dock diven fortsiittningsvis ha majlighet att
medverka som medicinska kunskapsspridare. Fram{oér allt vore det till stor
skada om restriktioner infordes innan ckonomiska forutsiittningar skapats
for slagkraftiga alternativa losningar.

Sveriges likarfarbund anfor.

Likarforbundetiir sedan manga dr aktivt engagerat 1 forsoken att forbittra
likemedelsinformationen bade vad  betrifffar kvalitet och utformning.
Overcnskommelsen mellan likarférbundet och branschorganisationerna
LIF-RUFI som funnits sedan manga ar och som senast reviderats i januari
1978, skall ses som ett initiativ i samma syfte som motionen avser. Tanken
med denna s, k. bidragsoverenskommelse dr bade att fastsla att informa-
tionsutbyte melfan industri och likarkir ir legitim och nédviindig och att
toreskriva de former for ckonomiskt bidrag som kan komma ifriga vid
sadana kontakter.

[ flera ledare i Likartidningen under 1970-talet har likarforbundet tagit
upp tanken att den [6pande produktinformation som foretagens konsulenter
svarar fOr, borde gdras mindre preparatinriktad och mer anknuten tll
kliniska problem. Betvdande framsteg har ocksd gjorts. Konsulenternas
uthildning har genom faretagens forsorg starkt forbiittrats. Inom den slutna
varden ir konsulenterna numera hiinvisade till fasta tider for gruppinforma-
tion dir en hel Klinik samtidigt deltar. Detta gynnar kvaliteten och medfor en
mer allsidig belysning av problemen. Aven inom den Gppna virden striivar
man efter gruppinformation.
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Likemedelskommittéerna kan verksamt dppna viigar (or den icke-
kommersiella likemedelsinformationen pa det lokala planet. Likartérbun-
det har tidigt uttalatsitt stod for tillkomsten av lokala likemedelskommittéer
med representanter tor Likarna, farmacevterna. sjukskoterskorna och
huvudmiinnen. Likemedelskommittéerna dr pa manga hall i landet myveket
aktiva men verksamheten i sinhelhet dr ojamn beroende pa svarigheter att i
erforderlig kompetens kontinuerligt knuten till kommittén. Aktivitet och
kvalitet blir beroende av persontiga insatser frin kliniska specialister och tran
konsulter t klinisk farmakologi. Kommittéernas arbete hur under de senaste
aren underlittats genom tillkomsten av apoteksbolagets Likemedelsbok,
socialstyvrelsens skrifter och oversiktsartiklar 1 Likartidningen. T vilken méan
likemedelskommittéerna kan utnyttjas f6r lokal vidareuthildning i likeme-
delskiratorde bl. a. bero pi den tid som kliniska specialister har méjlighet att
bidraga med samt pa tillgdngen pa kliniska farmakologer.

[ fortsiittningen hiinvisas till likemedelsinformationsradets arbete. Gver-
enskommelsen mellan Landstingstorbundet-LIF/RUFT betriiffande likeme-
delsinformationen och det med detta sammanhiingande avtalet mellan
Landstingstorbundet och Likarforbundet. I vttrandet betonas att Apoteks-
bolaget AB redan nu gor stora insatser vad giiller Likemedelsinformationen.
Likarforbundet anser en vtterligare koncentration av informationsverksam-
heten till Apoteksbolaget diskutabel eftersom detta bolag har ensamriitt
sdviil pa inkdps- som pi forsiljningssidan och dessutom marknadsfor cgna
produkter. Man anser att en spridning av likemedelsinformationen torde ge
biittre resultat. eftersom man da kan tillvarata den kompetens som finns pi
olika hall. nimligen inom Kikemedelsindustrin, inom socialstvrelsens like-
medelsavdelning. inom Apoteksbolaget och inte minst inom likarkéaren.

Slutligen antor Likarforbundet.

Detdir for Likurtorbundets medlemmar av vitalt intresse att alla goda
resurser for likemedelsinformation och vidarcutbildning i Kikemedelsliira tas
till vara. Nva repressiva tgiirder pa omradet kan betvda att nu {érekom-
mande, virdefulla aktiviteter for information fuller bort utan att andra
resurser tillkommer. En viss grad av konkurrens mellan samhiillets och
likemedelsindustrins informationsinsatser kan vara bra och vitaliserunde tor
verksamheten.

Enligt Likartorbundets uppfattning. varvid forbundet aberopar ovan
redovisade fuktiska torhillanden. bor den fdreliggande motionen inte
foranleda nagon riksdagens datgiird.

LIFFRUFI betonar i sitt yitrande bl a. att informationsprocessen skeri tva
riktningar: fran foretaget till den praktiskt verksamme likaren och (till
foretaget kliniska erfarenheter. dnskemal. varningar fran patient och likare.
Man anfér vidare att det foretag som upptiickt och utvecklat ett likemedel éir
den enda part som forfogar dver den mest fullstiindiga och stiindigt aktuetla
dokumentationen om Likemedlet omfattinde de tre stegen forskning,
tillverkning och information. All annan information ir beroende av det

forskande och utvecklande foretaget som killa. Likemedelsindustrin méste
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diirfor ocksa i fortsittningen tillforsiikras ett avgérande inflvtande over
utformningen av informationen om sina produkter tiksom over produktion
och forskning. '

LIF/RUTF! antér vidare.

Unider de senaste decennierna har det skett en markant utveckling av
likemedelsindustrins information:

I. LTF-RUFI har fastlagt specificerade krav pd de muntliga informatérer-
nas utbildning (6r att garantera att dessa har en god kunskap om sitt
produkt/terapi-omride.

2. Munthg information formedlas i allt storre utstriickning av produkt-
specialister med fordjupad uthbildning inom aktuellt medicinskt omrade.
Samtidigt minskar antalet likemedelskonsulenter som informerar om
foretagets hela sortiment.

3. Enskild information dr dir s av likarna ansetts onskviirt utbyvtt mot
gruppinformation anordnad i samarbete med sjukhuskliniker. likarstationer
cte.

4. Produktorienterad information har kompletterats med mer problem-

orienterad information. Ingen tillverkare kan idag hoppas pa att fa sc sina
produkter anviinda om han inte informerar om problemomridet och det
aktuella Fikemedlets plats @ en rationell terapt.
5. LIF-RUFT har lopande utvecklut " Regler [6r Fikemedelsinformation™.
Nimnden for Beddmning av Likemedcelsinformation (NBI.Y har att behand-
lnanmiilningar om oldmplig likemedelsinformation. Nimndens vttranden ér
offentliga. Foljsamheten gentemot NBLs beslut har konstaterats vara
total.

0. LIF-RUFT har tillsatt en sitrskild informationsgranskningsman som har
att kontinuerligt vaka over likemedelsindustrins trvekta information till
sjukvirden. Informationsgranskningsmannen iir en frin industrin fristaende
likare. Granskningsmannen kan anmiila tveksamma tall av information till
NBI..

7. LIF-RUFI och Sveriges Litkarforbund har sedan liinge éverenskommit
om formerna for likemedelsindustring medverkan och ckonomiska engage-
mang i samband med summankomster av olika slag som ordnas av cller {or
Likarkaren. Den senaste dverenskommelsen faststitlldes 1 januari 1978,

K. Den skriftliga informationens volvm har minskat Kraftigt.

9. LIF-RUFI lade redan 1976 fram ett genomarbetat forslag om att ett
sirskilt organ — "Samarbetsgruppen {or Likemedelsindustrins Information
(SLD)” skulle skapas i samarbete med Landstingsforbundet och Sveriges
Likartorbund.

Avslutningsvis silgs att enligt LIF'RUFI:s uppfattning likemedelsindu-
strins information om likemedel e organiserad ph sadant sitt och under
sadana former att den paintet sitt stir i nagot motsatstorhallande till

sumhiillets hillsopolitiska malsiittningar,
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Djurforsok

Behandlingen av husdjur och andra djur i fangenskap regleras i liugen om
djurskydd (1944:219). Riksdagen antog ar 1978 vissa forslag till dndringar i
djurskyddslagen och beslutade i sumband dirmed om allménna riktlinger for
forsoksdjursverksamheten (prop. 197879113, JoU [Y78/79:5, rskr 1978/
79:41). Andringarna tridde i kraft den 1 juli 1979, Djurskyvddslagens
utghngspunktiir att djur skall behandlas viil och savitt majligt skvddas mot
lidande. De dindringar som beslutades 197X syftade till en begriinsning och
okad insvo i djurforsdken. Som ett led i detta arbete inréittades djurforsoks-
ctiska ndmnder 1 var och en av de sex hogskoleregionerna samt en central
nimnd for forsoksdjursfragor. Nimnderna. som har en riddgivande funktion.
ir sammansatta av representanter for forskare. torsoksdjurspersonal och
lekmiin. Vid sin provning skall nimnderna ta hiinsyn till G ena sidan
djurforsokets betvdelse och a andra sidan lidandet {or djuren. Den centrala
nimnden har till uppgift att vara ett sumordnande och rdadgivande organ
inom forsdksdjursverksamheten och skall verka £or en minskad anviindning
av forsoksdjur. bl a. genom stod till alternativa och kompletterande
metoder.

Den lagstadgade kontrollen av djurforsék avitar i forsta hand hilsoviards-
nimnderna 1 de kommuner diir forsoksdjursverksamhet bedrivs. Om
anviindningen av djuret dr forenad med operativtingrepp. insprutning cller
blodtappning cller eljest medfor dngest eller annat lidande {6r djuret skall
tillstand inhiimtas frin lantbruksstyrelsen (12 § djurskvddslagen).

Enligt 15 § Likemedelsforordningen (1962:701) lar. om ¢j annat sirskilt
stadgas, turmacevtisk specialitet inte forsiljas utan att vara registrerad hos
socialstyrelsen. Till ledning for den som onskar registrera likemedel har
soctalstyrelsen utarbetat anvisningar om ansokningsforfarandet. Avsikten
med anvisningarna dr att klargors vilka uppgifter kontrollmyndigheten
behover for att kunna ta stillning till en registreringsansdkan. Varken i
likemedelsforordningen eller likemedelskungorelsen finns inskrivet krav pa
djurforsok. Av anvisningarna framgar dock indirekt att sadana forutsiites
anviindas for att exempelvis p!'("')\'i.l farmakologiska och toxikologiska
cgenskaper. Vid undersokningar dver akut toxicitet anviinds s k. 1.D
S0-test. Detta test innebir att man underséker vid vilken dosering 50 “¢ av

djuren avlider.
Utskottet

I betiinkandet behandlas ctt amtal motioner som avser olika likemedels-
fragor.

Atgirder for ait minska samhdéllers likemedelskostnader
I flera motioner framstills vrkanden som har det gemensamt att de viterst

svftar till att nedbringa samhiitlets likemedelskostnader. Olika atgiirder
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foreslas 1 detta svfte. Motionskraven Kan i korthet redovisas pit foljande
sitt.

I motion 1980/81:948 uv Rune Angstrom (tp) och Wilhelm Gustafsson (Ip)
vrkas att mojligheterna till deranviandning av returliikemedel 6l apoteken
skallundersékas och propaganduan for att dterlimna ej forbrukade likemedel
intensifieras. [ motion 1980/81: 1235 av Gunilla André (¢) och Ella Johnsson
(¢) foreslas att sociulstyrelsen ges i uppdrag att vidta atgiirder tor att minska
“likemedelssvinnet”. Som exempel pa tinkbara atgiirder niimner motioni-
rerna inférande av proviorpackningar. medicinkort och regler om expedi-
tionsintervall samt dindrade forpackningsstorlekar. I motion 1980/81:429 av
Hans Alsén m.fl. (s) vrkas att riksdagen hos regeringen begiir lortsatt
utredning i anledning av den s, k. Uppsalaundersokningen rorande oforbru-
kade Likemedel @ hemmen: undersékningen som nirmare redovisats i det
foregaende (s, 10) tvder pi att det arligen forskrivs betvdande miingder
likemedel som aldrig forbrukas och som medfor stora samhiillskostnader.
Stutligen vrkas i motion 1980/81:432 av Karin Israclsson m. fl. (c) att
likemedelsférpackningarna skall forses med  prisdeklaration av vilken
framgar den verkliga likemedelskostnaden och vilken del diirav som
samhdllet svarar or,

Denav utskottet gjorda utredningen i éirendet visar att det f. n. pagir eller
plancras en rad aktiviteter sont dir dgnade att tillgodose motionernas svite.
Innan utskottet Eimnar ¢n redovisning 1or sddana aktiviteter finns det skiil
framhalla att dtgiirder som vidtas § hiir aktuellt avseende miste utformas pd
cttsadunt siitt att de inte motverkar intresset av att for varje patient s Lingt
det {ir mojligt skall fdrskrivas de likemedel han eller hon enligt Eikarens
beddmmning behover och att patienten direfter f6ljer likarens anvisningar i
triga om doseringen och betriffande hur linge medicineringen skall paga.
Medandra ord miste man vara uppmitrksam pa att hiir aktuella dwgiirder inte
far leda till en underkonsumtion av Likemedel.

Vad forst angar vrkandet i motion [980/81:429 bor niimnas foljande.
Apoteksbolagets nimnd (6r information och statistik (ANIS) har inbjudit
forskare att med ckonomiskt stod av Apoteksbolaget studera sambandet
mellan likemedelsforskrivning och verklig konsumtion av Likemedel.
Utskottet har inhamtat att ett av de projekt som ANIS valt att stddja ir en
uppfoljning av Uppsalaundersokningen. Uppfoljningen kommer att g6ras av
socialstyretsen och Apoteksbolaget gemensamt. Noggrannare siffror om den
miingd likemedel som inte torbrukas och orsakerna till detta dr ndgra ay de
aspekter som kommer att tas upp vid upptljningen.

Fragan om ateranviindning av returlikemedel har diskuterats under nagra
ar. Apoteksbolaget och socialstyrelsen har hittills intagit den standpunkten
att de stora praktiska svarigheterna bl a. niir det giiller att konstatera om et
Likemedel som forvarats i hemmiljo torttarande kun anviindas gor att man
inte bor satsa pa denna metod for att nedbringa likemedelskostnaderna.

Landstingsférbundet har vid sin kongress i juni 1981 — under hiinvisning till
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risken for forviixlingar, svirigheten att kontrollera under vilka betingelser
likemedlet forvarats och apotckens och sjukvirdens ansvar for att likemedel
som delas ut har avsedda cgenskaper —avslagit motioner rérande anviindning
av returliikemedel. Med hinsyn till sikerhetsuspekterna delar utskottet
uppfattningen att andra viigar bor sokas for att simka samhillets likemedels-
kostnader. Utskottet vill dock i detta sammanhang framhalla att det av andra
skil — nitmligen att destruktion av icke anviinda likemedel bor ske pé ctt
sadant sitt att de inte blir en miljofara — dr motiverat att overblivna
lakemedel aterlimnas till apoteken.

Av atgitrder som f. n. ir aktuella hos socialstyrelsen och Apoteksbolaget
och som syftar till att bl. a. nedbringa likemedelskostnaderna vill utskottet
nimna foljande. Nya forskrivningsregler dr under utarbetande. Dessa
innebir att likaren skall ange endast dos och behandlingstid medan man pa
apoteket skall ridkna fram lamplig forpackningsstorlek. Forsok skall goras
med provforpackningar for att patienten skall Kunna byta medel som
exempelvis ger allergier utan att stora forpackningar gar till spillo. Nya
receptblock som skall styra [orskrivningen kommer att ges ut. En allmiin-
hetens likemedelsbok har arbetats fram och kommer att anviindas pé forsok i
ett lan under ar 1982,

Utdver det arbete som redan pagér inom socialstvrelsen och Apoteksbo-
laget kan nimnas att riksrevisionsverket (RRV) under dr 1981 startat en
forvaltningsrevision som avser likemedelsforskrivning och likemedelskon-
sumtion. I projektplanen anges revisionens syfte vara att granska regelsys-
temet och dess effekter pa likemedelsforskrivningen. att undersoéka vilka
effekter torhallandet Likare—patient kan ha pé forskrivning och unviindning
av likemedel samt att granska den uppfoljning som pé olika nivier sker av
lakemedelsforskrivningen och likemedelsanviindningen. Granskningen rik-
tar sig mot riksforsiikringsverket och socialstyrelsen frimst vad gilller dessa
myndigheters styrning och uppféljning av forskrivningen och dess effek-
ter.

RRV:s syfte dr att finna Limpliga viigar {or att halla nere kostnaderna for
likemedelsersdttningen samtidigt som striivan ir att utnyttjandegraden .av
forskrivna likemedel skall okas. T arbetet kommer man att ta upp vilka
avgrinsningar av uppgifterna pa omradet som gjorts mellan socialstyvrelsen,
riksforsikringsverket och Apotcksholaget. Aven samspelet mellan de olika
organen skall studeras.

Nagra av de fragestiillningar som avses belysas ir foljande. niimtigen vilka
myndigheter som har ansvaret {or uppfoljning och avvigning av samhillets
och den enskildes kostnader for likemedel, likarnas kostnadsmedvetande,
likemedelskommittéernas sitt att arbeta. behov av patientmotbok clier
“hilsobok™, de stora regionala olikheterna i forskrivningen, behovet av
mindre provférpackningar och forskrivningarna [or dlderdomshemmen.

Da det giller fragan om angivandet av de faktiska kostnaderna fér
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likemedel pa forpackningarna har utskottet inhdmtat att det dr majligt att
vid anviindningen av det datasystem. till vilket ett stort antal av apoteken
redan nu dr anslutna, lata framstilla etiketter till forpackningarna med
angivande av de nimnda kostnaderna. Utskottet forutsitter dirfor att

socialstyrelsen och Apotcksbolaget 1 samrid dverviiger att sa snart som

mojligt starta ett forsok med kostnadsmérkning av det slag som forordas i
motion 1980:81:432, Utskottet vill tilligga foljande. Utskottet har inhimtat
attman i Storbritannien genomfort prisméirkning av sjukvardsartiklar och att
man déirigenom uppnitt goda spareftekter. Enligt utskottets mening vore det
dirfor av intresse att man provar om den i motionen foreslagna prismiirk-
ningen kan utvidgas till att avse dven sjukvardsartiklar.

Under hiinvisning till den limnade redovisningen avstyrker utskottet de
hiir aktuclla motionerna. nimligen 198O0/81:429, 19RO/ 1432, TY8O/8]:948,
[980/81:1235. Vid bedomningen av motionsyrkandena har utskottet ocksa
beaktat vad som i det foljande redovisas om informationen pa Likemedels-
onmradet.

Informationsfrigor

I fyra motioner tas frigor om likemedelsinformationen upp.
[ motion 1980/81:1640 (yrkande 2) av Géran Karlsson m. fl. (s) foreslis att
foljande riktlinjer for likemedelsinformationen skall gélla.

Likemedelsindustrins inflvtande éver informationen minskas. Storre
tyngd ges at den problemorienterade i stilllet for &t den preparatinriktade
informationen. Information och utbildning av allmiinhet och personal
forbittras. De lokala likemedelskommittéerna ges vidgade uppeifter for
problemorienterad information och fortbildning i bade dppen och sluten
vird. Samverkan likemedclskommittéer-apotek byggs ut. Arbetet med
bipacksedlar prioriteras. Atgirder for ett allméint 9kat kostnadsmedvetande
vidtas. P lingre sikt bor Apoteksbolaget ta dver huvuddelen av likemedels-
informationen frin Likemedelstéretagen.

Motionen har remissbehandlats. Redovisning fér innehéllet i remissyttran-
dena har limnats i ett tidigare avsnitt (s. 13).

Under de senaste aren har en utveckling skett mot ett ¢kat samhillsinfly-
tande over likemedelsinformationen. Utvecklingen i denna riktning har
skett bl. a. genom att likemedelskommittéernas arbete intensifierats och
bygats ut, genom att informationsverksamheten vid socialstyrelsens likeme-
delsavdelning Gkat och genom att Apoteksbolagets verksamhet pa informa-
tions- och utbildningssidan vidgats. Utvecklingen mot en mer probleminrik-
tad i stillet for on preparatinriktad information har samtidigt paskyndats.
Genom det under drct triffade avtalet mellan Landstingstérbundet och
LIF/RUFI om bl. a. formerna fér likemedelstéretagens information har
forutsittningarna for samhiillets styrning av informationen vtterligare dkat.

Av den utférliga redovisning for Likemedelsinformationsradets arbete
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under dess forsta verksamhetsar som limnats i det téregiaende framgir att
radet i forsta hand riktat in sig pa att allméinheten skall £ information och
utbildning. Apoteksbolagets verksamhet i hir aktuellt avseende riktar sig
savil till personal som allménhet. Vad gilier personulen utformas aktivite-
terna ofta i nira samverkan med socialstyrelsens likemedelsavdelning.

Betriiffande frigan om inférande av bipacksedlar bar utskottet inhiimtat
foljande fran Apoteksbolaget. Vissa torsok med bipacksedlar har genom-
forts. Erfarenhceterna tvder pa att ett inférande av bipacksedlar for samtliga
likemedel skulle innebiira betydligt okade tillverkningskostnader och ett
icke oviisentligt merarbete for apotckspersonalen. Sedan en tid tillbaka
pagar dven forsék med s. k. behandlingsanvisningar. Dessa ir avsedda atl
ticka en grupp likemedel och inte ett specifikt preparat. Under aret kommer
forsdksverksamheten att utviirderas.

Fragor om likemedelskommittéernas arbete och atgérder for att Oka
kostnudsmedvetandet kommer att bli {éremil for (:')\'cr\'iigumic.n vid den
forvaltningsrevision som riksrevisionsverket pabdorjit och for vilken redo-
gjorts i ett tidigare avsnitt. Riksrevisionsverkets arbete kommer ocksé att
omfatta bl. a. avgriinsningen mellan uppgifterna {Or socialstyrelsen och for
Apoteksbolaget.

Den limnade redovisningen visar enligt utskottets mening att de delfragor
pia informationsomradet., som motionirerna tar upp, éir cller pa senare tid
varit foremal {6r provaing. Redovisningen visar ocksd att de losningar av
fragorna som forordas i motionen i flertalet fall dverensstimmer med det
synsiitt som priiglar pagdende eller planerade aktiviteter pia omridet.
Utskottet kan inte heller finna att nagot riksdagens initiativ i detta
sammanhang skulle varadignat att paskynda utvecklingen i de avseenden som
tas upp i motionen. Denna avstvrks diarfor i hitr aktuell del.

[ motion [980/R1:639 (yrkandena la och lc) av Lars Werner m. fl. (vpk)
forordas att sumhillet skall éverta all likemedelsinformation till likare och
allminhet och att all kommersiell likemedelsreklam skall torbjudas.

Utskottet har under foreghende ar behandlat en likartad motion.
Utskottet pipekade att utskottet stillt sig positive till inrittandet av
Likemedelsinformationsradet och att detta bl. w. skulle verka sérskilt for en
okning av den problemorienterade och av kommersiclla intressen obundna
likemedelsinformationen. Utskottet ansiag i sitt av riksdagen godkinda
betiinkande (SoU 1980/81:3 s, 14) att resultatet av radets arbete 1 hitr aktuellt
avseende borde avvaktas innan man tog slutlig stillning tll fragan om cn
mera langtgiende inskriinkning i likemedclsindustrins riitt att gora reklam
cller eljest informera om likemede! var motiverad.

Det iir sjalvfallet dnnu for tidigt att dra ndgra bestiimda slutsatser om
resultatet av Likemedelsinformationsradets verksamhet. Radet har varit i
verksamhet endast omkring ett ar. Utskottet vidhaller saledes sitt stilinings-
tagande tran torra dret. Vid sin bedémning beaktar utskottet ocksa att det
som tidigare redovisats under aret triiffats en éverenskommelse metluan
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Landstingsforbundet och likemedelsforetagen i informationsfrigorna.

Fenlighet med det anforda avstyrks motion 1980/81:639 vrkandena Ta och
le.

I motion [YROSTI8SY (yrkande 1) av Kurt Hugosson (s) och Olle
Goransson (s) foreslas att Likemedlens mirkning dindras sd att som
huvudbeteckning pa forpackningarna anges substansnamnet och tillverk-
ningsforetaget medan foretagets cgna mirkesnamn endast anges som
underbeteckning. Atgirderna skulle enligt motionirerna underliitta jimfo-
relsen mellan olika preparat och foérenkla hanteringen pi sjukhus och
apotek. Enligt motioniirerna leder det nuvarande svstemet tll att Fikarna
foredrar de multinationella foretagens dyvrare men bittre marknadstorda
preparat.

Socialstyrelsen och dess motsvarighet 1 de dvriga nordiska Linderna har
gemensamt utarbetat nordiska mirkningsregler som innebir att om ett
likemedelsforetag vill silja ett likemedel dven i annat nordiskt land én
tillverkningslandet liikemedelstorpackningen maste vara férsedd med upp-
gift om det generiska namnet. Det dr mveket vanligt att de svenska
likemedelstoretagen mirker sina produkter entigt de nordiska mirknings-
reglerna. Salunda har exempelvis Sveriges storsta likemedelsforetag samt-
liga sina produkter mirkta pd detta siitt.

Utskottet anser att det inte finns anledning att infora obligatoriska regler
om miirkning pa det siitt motiondirerna foresliar. Enligt utskottets mening
skulle sidana regler inte 1 ndmnvird utstriickning leda till att hanteringen pa
sjukhus och apotek forenklades eller f4 ndgon storre effekt pa Likarnas
ordinationer. eftersom likarna inte har f&rpackningarna tillgiingliga vid
forskrivningen. Det framstar som mer sannolikt att man genom det arbete
som utlérs av de lokala likemedelskommittéerna och genom en ékad
anviindning av den av Apotcksbolaget utgivna likemedelsboken kan ni de
resultat som motioniirerna efterstritvar. Motionen avstyrks dirfér i denna
del.

[ samma motion, [980/81:IRRY. foreslas att Apoteksbolaget skall ges ctt
“katalogansvar™ for de likemedel som finns registrerade pa den svenska
marknaden (vrkande 2). Apoteksbolaget skall genom avtal forviirva
utgivningsritien for den nu privat utgivna katalogen FASS. Hirigenom kan
enligt motiondrerna redigeringen forhiittras. samordning ske med Apoteks-
bolagets nuvarande likemedelskatalog (tikemedelsboken) och preparaten
redovisas under substansnamn.

Enligt avtal mellan staten och Apoteksholaget dligger det bolaget att
bedriva verksamheten si att mojligheterna att utnyttja likemedelsutveck-
lingens resultat fritmjas samtidigt som & laga Likemedelskostnader som
maojligt uppritthalls, Bolaget skall vidare bl. a. verka for utvecklingen av en
god information pa likemedelsomridet.

Utskottet anser mot bakgrund hiirav att det bér ankomma pi Apoteks-

bolaget att dverviiga om det dr motiverat med en nirmare samordning av
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FASS och Likemedelsboken och att det avilar Apoteksbolaget att ta
stilllning édven till de dvriga frigor som tas upp 1 motionsyrkandet. Detta
avstyrks.

Fragan om utredning om likemedelsindustrins forskning m. m.

Lars Werner m. fl. (vpk) yvrkar i motion [980/81:639 (vrkande 2) att en
parlamentarisk utredning skall fii uppdrag att utreda fragorna om forskning,
kontroll, marknadstoring och forsilljning av likemedel. Motioniirerna anser
det otillstiindigt att enskilda foretag skall kunna gdra god profit pa
tillverkning och marknadstdring av likemedel och andra farmakologiska
specialiteter. Enligt motiondrerna paverkas forskning, tillverkning och
marknadsforing av olika likemedel pa ett for patienter och sjukvird negativt
sitt genom att industrin dgs av enskilda foretag.

I betiinkandet har tidigare redovisats Likemedelsindustridelegationens
slutbetinkande och riksdagsbehandlingen av den proposition som hade
betiinkandet som grund liksom bebandlingen av bl a. en motion om
forstatligande av likemedelsindustrin.

En motion med summa innchdll som 1980:81:039 behandlades av
socialutskottet forra aret (SoU [980/81:3). Utskottet erinrade om liikeme-
delsindustridelegationens uttalande att ett direkt sambhiilleligt inflytande
over likemedelsindustrins forsknings- och utvecklingsverksamhet inte ir
motiverat och om att kontrollsvstemet nyligen varit foremaf for utredning.
Utskottet uttalade att frigorna om industrins marknadstoring och férsiiljning
hade sambund med det di nvinrittade Likemedelsinformationsradet.
Utskottet avstyrkte motionsyrkandet. Riksdagen beslutade 1 enlighet med
utskottets forslag.

Sasom tidigare redovisats har likemedelsomradet under de senaste aren
varit foremal {or flera utredningar. Ytterligare en utredning pagir genom
den forvaltningsrevision som genomtors av riksrevisionsverket. Som en foljd
av utredningsresultaten har Likemedelsinformationsradet tillkommit och
kontrollsyvstemet foriindrats i den riktning motiondrerna efterlyvser. Det avtal
som under aret triiffats mellan Landstingsforbundet och likemedelsindustrin
betriiffunde informationen och som tidigure redovisats har okat samhiillets
inflytande dver likemedelsinformationen. Hir bor ocksd nimnas att
forhandlingar piigar mellan Landstingsforbundet och fikemedelsindustrin
rorande ersiittningar vid kliniska provaingar. Om ett avtal kommer till stiind
kommer samhiillets insyn pd omradet att Skas vtterligare.

Riksdagen har senast under varen 1981 tagit stéillning mot ett forstatligan-
de av likemedelsindustrin. Med hiinvisning till detta och till de forindringar
somde i foregiende stycke redovisade verksamheterna kommer att innebiira
anser utskottet att anledning . n. inte finns att starta en utredning av det slag
som motionirerna begiir. Utskottet avstyrker motionen i hiir aktuell del.
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Frdagun om likarnas ekonomiska forbindelser med likemedelsindustrin

I motion 1980/81: 1640 (yvrkande 1) av Goran Karlsson m. fl. (s) hemstiiller
motionirerna att riksdagen hos regeringen anhaller om en utredning rérande
de mellanhavanden av kommersiell natur som finns mellan likemedelsfore-
tugen och Likarna.

Motioniirerna anfor att i massmedia gjorts giilllande att beroendeforhal-
lande forcligger meltan liikare och den kommersiella likemedelsindustrin
och att detta bloa. kan ha lett till feluktig styrning av utvecklingen av
likemedel och ha inverkat pd marknadstoringen av dem.

I ett tidigare avsnitt har redovisats innehéllet i remissyttranden som pa
utskottets begiiran avgetts éver motionsyrkandet.

Flirutover har utskottet inhidmtat att Sveriges likarforbunds etiska rad
efter anmiilan granskat dokument pa vilka de av motionirerna’ dsyftade
uppgifterna i massmedia grundas. Dokumenten - ca 130 kopior av brev,
kontrakt m. m. — hiirrdr frin aren 1974-1976 och visar att ersittningar fér
kliniska provaingar. foredrag, svmposier ete. utbetalats frén likemedelsfo-
retag till ett antal namngivna likare. Dessutom finns kontrakt om rabatter till
vissa vaccinationscentraler vid inkop av stérre miingder gammaglobulin.

Etiska rddet framhéller att likarnas forbindelser med likemedelsforeta-
gen dr privata uppdrag som faller utanfor likarforbundets kollektivavtals-

omrade. Radet har dirfor inte kunnat “forhéra™ de berérda likarna om
mellanhavandena med foretagen utan har h.cgriinsut granskningen till det
overlimnade materialet. Av detta kan man dock inte gdra nagon siker
beddmning av om ersiittningarna uthetalats och disponcrats i enlighet med
gillande lagstiftning. Attavgora den fragan ir dessutom fritmst cn uppgift for
vederborande dklagare som utreder saken. Skulle det visa sig att lagbrott
forekommit maste forbundet givetvis ta avstiand friin sadana foérfaranden.
anfors det. Samma sak giller dverenskommelserna mellan industrin och de
berérda vaccinationstoretagen. I detta avseende konstaterar radet pé
redovisade skil att man kan misstiinka att ersiittningarna betalats ut och
disponerats i strid med gilllande lagregler. '

Etiska riidet har ocksa granskat ett fall dir ett utliindskt foretag med en
svensk Likare tecknat ett kontrakt med en klausul som enligt anmélaren
skulle hindra likuaren ait {6r all framtid i nagot sammanhang vttra sig
oférdelaktigt om bolaget och dess produkter. Klausuler som fran konkur-
renssynpunkt skall sk_\'ddu ett foretugs tillverkningsmetod cte. dr vanligt
forekommande i affirssammanhang dven om det dr mindre vanligt att den
anstiillde binds for all framtid. framballer radet. Radet tar avstand trin
kontrakt som innebiir att lakaren uppger sina méjligheter att kritiskt viirdera
ett foretags produkter. Kontrakt med likemedelsféretag bor granskas med
stor omsorg fore undertecknandet. giirna i samrid med Likarforbundet.

Att likare har olika slag av forbindelser med likemedelsindustrin —

kliniska provaingar. fdrelisningar. svmposier osv. — ir dock nagot som etiska
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ridet inte finner anledning att kritisera. ‘Tviirtom. framhaller man. ér det
angeliiget att Likarkaren stiller sina kunskaper till industrins torfogande for
att hidra till utvecklingen av sjukvirden. Givetvis skall-Eikaren di ocksé
ersiittas for utforda tjanster. Liakarkarens relationer till ikemedelsindustrin
maste dock tran allméinna svnpunkter vara korrekta och fran etisk synpunkt
{Orsvarbara, anfor radet slutligen.

Sveriges likarfOrbunds centralstyvrelse har i september 1981 beslutat
uppdra at etiska radet att forsoka utarbeta Empliga riktlinjer till viigledning
for medlemmarna niir det giller uppdrag tor Likemedelsindustrin,

For att [ortroendet for likarkaren skall kunna bibehallas ér det sjilviallet
av vikt att likare inte har — eller kan misstiinkas ha - sidana ckonomiska
relationer tifl likemedelsindustrin som ér dgnade att paverka likarnas
objektivitet. Den niirmare bedémningen av vad som i detta hiinseende far
anses godtagbart f6r den enskilde Fikaren kréver noggranna overviganden.
Som en utgangspunkt for stillningstagandet till denna friga kan den av
likarforbundets etiska rad utférda grapskningen tjiina. Enligt utskottets
mening tillgodoser granskningen i huvudsak kravet pa den utredning som
motiondrerna forordar. Utskottet ser det som mest angeliget att klara regler
i hir aktuellt avscende skapas {or framtiden. Det ér dirfor viirdefullt att det
etiska radet tatt i uppdrag att utarbeta riktlinjer till viigledning {6r likare nir
det giiller uppdrag for likemedelsindustrin. Utskottet utgar frin att arbetet
kommer att bedrivas med all mojlig skvndsamhet. Da resultatet av arbetet
forcligger far wskottet — inom” ramen {6r sitt ansvar for hiilso- och
sjukvirdsirigorna i riksdagen - anledning att éverviga huruvida riktlinjerna
kan anses motsvara de krav som frin allmin synpunkt kan stillas pé
likarna.

Under hiinvisning till det anférda anser utskottet att motion 1980/81: 16401

hir aktuell del (vrkande 1) inte pikallar ndgon riksdagens atgiird.

Frigan om ompravaing av registrering av likemedel

Registreringen av ett likemedel bér omprovas vart temte dr. anser Lars
Werner m. il (vpk) | motion T980/81:639.

Utskottet avstyrkte under féregiende ar en motion med samma vrkande
(SoU 198(/81:3). I'sitt av riksdagen godkinda betiinkande pekade utskottet
pa den édndring i likemedelsforordningen som bestutats under hosten 1979
och uttalade att den 6kade majlighet till aterkallelse av registrering som da
infordes var dgnad att i huvudsak tillgodose motioniirernas énskemal.

Utskottet vidhiller sitt stéillningstagande och avstyrker motion 1980/
81:63Y i hiir aktuell det (vrkande 1b).

Frdgan om djurfirsck

Fmotion 1980/81:928 av Anders Gernandt (¢) yrkas att socialstyrelsen skall

fi i uppdrag air indra bestimmelserna for registrering av likemedel. sd att
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det obligatoriska kravet pd djurférsok forsvinner. arr undersdka och
dokumentera vilka alternativa metoder som i dag kan anvindas tér testning
av liikemedel ochr arr undersdka mojligheterna att stoppa LD S0-test och
andra LD-test och ersiitta dem med andra metoder.

Tidigare avsnitt (s. 19) har redovisats géiillande lagstiftning pad omradet och
for innehorden av LD S30-test.

Betriiffande centrala forsoksdjursniimndens arbete har utskottet inhimitat
foljande. Centrala férséksdjursniimnden férdelar varje ar niirmare en miljon
kronor till olika projekt for utvecklande av alternativa metoder till
djurtorsok. Namnden har ocksa tagit initiativ till ett symposium kallat LD 50
and possible alternatives med underrubriken Acute testing of new chemicals
—necessary for safety evaluation or waste of animals? I symposiet som édgde
rum i mitten av september manad i ar deltog ca 200 personer frin i huvudsak
Visteuropa och USA. Den forsamlade expertisen ansiag att det s. k. LD
St-testetér en dilig metod for mittning av bl. a. toxiciteten men att det f. n.
inte finns nilgra reella alternativ. Deltagarna var av den asikten att de
internationclla reglerna for uppliggning av LI S0-test bor revideras bl a.
avseende antalet djur. Ett resultat av symposiet ar att frigan kommer att
drivas vidare genom internationella symposier.

Centrala forsoksdjursnidmnden haller f. n. pd med en utviirdering av de
regionala djurférséksetiska nimndernas arbete.

Fran lantbruksstyrelsen, som r tillstindsmyndighet. har utskottet inhiim-
tat foljande. Den statistik som hittills forts betriffande djurforsék kan inte
lgpas till grund {6r beriikningar av hur manga djur som anvints,
l.;1ntln‘u-kssl_\-'rclscn arbetar nu pa att finna sadana former for statistikforing-
en att férbrukningen ay forsoksdjur skall kunna avlisas. Aven i Europarids-
arbetet dr denna fraga aktuell. Vid diskussioner med forskare och foretag har
mun tyckt sig kunna skonja en nedgang under senare r 1 antalet djurfirsék
men slutsatsen dr inte statistiskt sikerstilld.

Utskottet konstaterar att det paghe verksamhet i avsikt att ersitta
1.1 30-test med andra metoder och diirmed nedbringa anviindningen av
torsoksdjur. Med hinsyn hiirtill avstyrker utskottet motion 19R0/81:928.

Socialstvrelsens forfauningstillimpning 1 visst avseende

I motion 1980/81:715 av Anders Gernandt m. fl. (¢, m. fp) vrkas att
riksdagen hos regeringen skall begiira en skyndsam dversyn av socialstyrel-
seny sétt att tilliimpa likemedelstérordningen pa den fria forsiljningen av
essentiella néiringsimnen som mineraler. spariimnen. vitaminer och amino-
SVIOr,

Motioniirerna anser under hilnvisning till det s. k. tryptofanmalet att
socialstyrelsen genom sin tillimpning av likemedelstérordningen forsoker
ngripa mot spridning av nitringskirans scnaste landvinningar till allménhe-

ten.
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Enligt 7 § instruktionen (198 1:683) for socialstyrelsen skall styrelsen beivra
olaga likemedelsforsiljning och om det kommer till styrelsens kiinnedom att
sadan forsiiljning gt rum vidta sitgiirder for att vinna riittelse och. om det
behdvs, gora anmiilan till dtal. Bestiimmelsen hade sin motsvurighet i den
instruktion som giillde fore den [ juli i ar.

Tryptofan lanscrades genom artiklar i veckotidningar, Marknadsféraren
uttalade i intervjuer att medlet var verksamt mot depressioner samt att ett
medel med samma sammansitining var anmilt [0r registrering hos social-
styrelsens likemedelsavdelning. Efter skriftviixling med det forsiljande
foretaget i avsikt att vinna rittelse anmilde socialstyrelsen foretaget till dtal.
Malet ir dnnu inte slutligt avgjort utan dr foremal {or provning i hogsta
domstolen.

Justitickanslern har pravat klagomal mot en tjinsteman vid socialstyrel-
sens liikemedelsavdelning med anledning av dennes befattning med drendet.
Justitickanslern har uttalat att av handlingarna framgar att berdrd tjinste-
man vid sin befattning med ifragavarande likemedelsidrende handlat helt
dverensstiimmelse med sdvil den tor socialstyrelsen géillande instruktionen
som lag och forfattning i Ovrigt. Klagomalen har dirfor limnats utan
avseende sasom helt obefogade.

Vidare har en av riksdagens ombudsmiin provat klagomal mot likeme-
detsavdelningen for att denna anmile visst (Oretag Gl dtal men inte andra.
Justiticombudsmunnen har inte heller funnit anledning att rikta nigon kritik
mot den gjorda atalsanmiilan.

Vad motioniirerna anfér ger enligt utskottets mening inte stod for att det ér
motiverat att sc dver socialstyrelsens siitt att tilkiimpa likemedelstérordning-
en. Motionen avstyrks dirfor.

Utskottet hemstiiller
1. betriffandc dteranviindning av returlitkemedel och propaganda
for aterlimnande av oforbrukade likemedel att riksdagen
avslar motion 1980/81:948,

betriiffande dtgirder for att minska likemedelssvinnet att

T2

riksdagen avslir motion 1980/81:1235.

3. betriiffande fortsatt utredning om oftrbrukade Yikemedel i
hemmen att riksdagen avslir motion 1980/81:429,

4. betriiffande prisdeklaration pa Likemedelsforpackningar att
riksdagen avslar motion 1980/81:432.

N

betriffande riktlinjer {or likemedelsinformationen att riksda-

gen avslir motion 1980/81:1640 vrkande 2.

6. betriffande huvudmannaskapet for likemedelsinformationen
och betriffunde kommersicll likemedelsinformation att riksda-
gen avslar motion 1980/81:639 yrkandena 1 a och 1 ¢,

7. betriilfande likemedlens mérkning att riksdagen avslar motion

[980/81: 1889 vrkande I,
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9.

10.

13.

betriiffande likemedelskatalogen FASS att riksdagen avslar
motion [980/81: 1889 yrkande 2,

betriiffande viss parlumentarisk utredning pa likemedelsomri-
det att riksdagen avstr motion 1980/81:639 vrkande 2,
betriffande  likarnas  e¢konomiska  forbindelser  med -
likemedelsindustrin att riksdagen avslir motion [980/81:1640
vrkande 1,

betriffunde omprovning av registrering av likemedel att
riksdagen avslir motion [980/81:639 yrkande 1 b,
betriffande djurforsok att riksdagen avslir motion 1980/
81:928,

betriffande viss dversyn av tillimpningen av likemedelsforord-
ningen att riksdagen avslar motion 1930/81:715.

Stockholm den 27 oktober 1981

Pi socialutskottets viignar
GORAN KARLSSON

Ndarvarande: Géran Karlsson (s). Gabricl Romanus (fp). Karl Leuchovius
(m), Evert Svensson (s). Marten Werner (m), John Johnsson (s), Erik
Larsson (¢), Kjell Nilsson (s). Karin Israclsson (¢), Kersti Swartz (fp)., Stig
Alftin (s). Gunhild Bolander (¢). Ann-Cathrine Haglund (m). Maria
Lagergren (s) och Anita Persson (s).



