SoU 1983/84:9

Socialutskottets betinkande
1983/84:9

om vissa likemedelsfragor

Motionsyrkanden

I motion 1982/83:455 av Margareta Persson (s) hemstills att riksdagen
uttalar sig for att det pa samtliga likemedelsférpackningar skall sta f6r vilken
dkomma likemedlet ordinerats.

I motion 1982/83:682 av Anita Brikenhielm (m) hemstills, sdvitt nu &r i
fraga, (yrkande 1), att riksdagen hos regeringen begér initiativ tilt okat
nordiskt samarbete i vad giller likemedelsprovning.

Motiveringen till motionsyrkandet finns i motion 1982/83:681. Motionsyr-
kande 2 har behandlats i betinkande SoU 1982/83:18.

1 motion 1982/83:1107 av Lars Werner m. fl. (vpk) foreslas

1. att riksdagen uttalar sig for att all likemedelsinformation till lakare och
allménhet bor Overtas av samhillet och finansieras genom en avgift som
belastar likemedelsforetagen,

2. att riksdagen uttalar sig for att redan registrerade likemedel i storre
utstrackning dn i dag bér omprdvas med hansyn till dokumentation om
effekter och biverkningar.

Motiveringen till motionsyrkandena finns i motion 1982/83:1106.

I motion 1982/83:1834 av Thure Jadestig (s) och Lars-Ingvar Sérenson (s)
hemstills att riksdagen hos regeringen begir en utredning for 6versyn av
lakemedelslagstiftningen.

Allmén bakgrund

Utskottet har arligen behandlat motioner som avser lakemedelsfragor.
Vissa av de frAgor som &r aktuella i detta betinkande har tidigare behandlats
av utskottet och riksdagen. 1 de sarskilda avsnitten nedan kommer viss
redovisning att lamnas rorande tidigare riksdagsbehandling. Det kan dock
redan hiar namnas att frigan om en §versyn av lakemedelslagstiftningen -
tidigare har behandlats av utskottet i betdnkandena SoU 1980/81:3 och
1981/82:36. Informationen pé lakemedelsomradet har utfdrligt redovisats i
utskottets betinkande 1981/82:6. Nir det giller markning av lakemedelsfor-
packningar har sddana fragor behandlats av utskottet i bl. a. betinkandena
SoU 1975/76:7, 1977/78:15, 1978/79:15, 1979/80:11, 1981/82:6 och 1981/
82:36.
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Oversyn av lakemedelslagstiftningen (motion 1982/83:1834)
Motion

I motion 1982/83:1834 av Thure Jadestig (s) och Lars-Ingvar S6renson (s)
hemstills att riksdagen hos regeringen begiir en utredning fér oversyn av
likemedelslagstiftningen. Motionirerna framhéller att utvecklingen inom
likemedelsomradet varit intensiv under senarc dr samt att praxis vid
forskrivning och anvéindning av likemede! har piverkats av bl. a. forskning-
ens nya ron, introduktion av nya likemedel. medicinsk debatt. likarutbild-
ning och inforandet av ersz"illning for likemedeiskostnader. Endast vissa av
dessa fragor har blivit foremal for dversyn. Motiondrerna anfor vidare bl. a.
att forutsittningarna for och tillimpningen av likemedelslagstiftningen
darfor har andrats betydligt och att en samlad 6versyn i dag ter sig hdggradigt
angeldgen och bor goras av en utredning.

Tidigare riksdagsbehandling m. m.

Utskottet har tidigare behandlat motionsyrkanden med bcgiiran om ¢n
éversyn av likemedelslagstiftningen senast i det av riksdagen godkiinda
betiinkandet SoU 1981/82:36. Utskottet anforde dirvid bl. a. foljande (s.
13). '

Av den ovan lamnade redovisningen framgir att de av motionarerna
patalade problemen ir pé viig att fa sin 16sning inom ramen for pigdende
utvecklings- och forindringsarbete. Utskottet ar emellertid medvetet om att
de stora forindringar likemedclsomradet genomgétt sedan lagstiftningens
tillkomst i borjan av 1960-talet endast i viss utstrickning tickts in genom
andringar i lagstiftningen. Utskottet gor den bedémningen att en éversyn av
lagstiftningen inte f. n. dr oundgingligen nddviindig men att en dversyn bor
komma till stind inom en inte alltfor avligsen framtid.

Regeringen har vid sammantride den 22 september 1983 bemyndigat
statsradet Sigurdsen att tillkalla en parlamentariskt sammansatt kommirné
med uppdrag att se over lakemedelslagsiifiningen m. m. (S 1983:04). 1
uppdraget skall inga bl. a. att se dver lakcmgdelsforfdttmngdrnd ur konstitu-
tionell, systematisk och redaktionell synvinkel, att biittre anpassa ldpuft-
ningen till den nya hiilso- och .s]ul\\ardslas:cn., att se 6ver avtalen mellan
staten och Apoteksbolaget AB, att se dver likemedelsinformationen, att
dverviga om ndgon form av behovsprovning béor inforas i fegist-reringsiircn-
den, att 6verviiga olika former av s. k. geherisk forskrivning av likemedel,
att undersdka mdjligheterna att ge de lokala likemedelskommittéerna en
starkare stiillning, att Gverviiga behovet att i fastare former reglera likarnas
forhillande till likemedelsindustrin, att Sverviga i vilken omfattning sekre-
tess bor gilla vid provning och registrering av likemedel, att dverviga
atgérder for att registreringsforfarandet tor nya likemedel skall bli sd snabbt
som mojligt samt att undersoka forutsittningarna for ett vidgat internatio-
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nellt samarbete i registreringsirenden och tillsyn. I de av regeringen antagna
utredningsdircktiven (Dir. 1983:59) anférs vidare bl. a. féljande (s. 7).

Meiilet f6r likemedelspolitiken bor vara att tillgodose minniskornas behov
av siikkra och cffektiva lakemedel till si laga kostnader som mdojligt for
samhiillet och den enskilde. Detta forutsitter ett starkt engagemang fran
samhillets sida och en smidig samverkan mellan olika samhilleliga och
privata organ. Svensk likemedelsindustri bor hir kunna ge viirdefulla bidrag
och det ir viktigt att likemedeclsindustrin liksom hittills ges goda utvecklings-
mojligheter. Nya likemedel som innebidr verkliga framsteg bor. snabbt
komma i praktisk anviindning. Detta far dock inte medfora att siikerhetskra-
ven cftersitts.

Nordiskt lakemedelssamarbete m. m. (motion 1982/83:682 yrk. 1)
Motion

I motion 1982/83:682 av Anita Brikenhiclm (m) hemstills att riksdagen
hos regeringen begdr initiativ till dkat nordiskt samarbete i vad giller
lakemedelsprévning (yrkande 1). Motioniren framhaller bl. a. att det &r
nodvindigt att den kontroll som ett nytt farmakologiskt medel underkastas
innan det kan godkinnas for praktisk anvindning i varden dr omfattande och
mycket noggrann. Aven denna prévning ar enligt motioniren kostnadskri-
vande och tar ling tid. Fragan om okat internationellt samarbete pa detta
omrade har flera glnger aktualiserats. Det borde dirfor enligt motionéren
vara mdjligt att atminstone inom Norden utoka samarbetet vad giller
samhillets provningsforfarande. Man borde kunna utnyttja varandras prov-
ningsresultat, t. ex. s att ett likemedel som inregistrerats och godkénts for
anviandning i Danmark utan alltfor omfattande upprepande av hela prov-
ningsproceduren skulle kunna godkinnas i Sverige. Motionéren anfor vidare
bl. a. att specialisering inom olika omraden de nordiska linderna emellan
skulle kunna leda till en Okad effektivitet. Det 4r ocksa enligt motioniren
angeldget att den kliniska anvindningen av viktiga och effektiva likemedel
inte i onddan férdrojs med onddigt ménskligt lidande som f6ljd. Motionéren
foreslar darfor att regeringen tar ett nytt initiativ for att aktualisera tanken
om ett nordiskt samarbete vad giller likemedelsprovning.

Allmdnt om det internationella likemedelssamarbetet

Sveriges likemedelssamarbete internationellt dr omfattande med skilda
samarbetsformer. Samarbetet sker bl. a. med internationella organisationer
och sammanslutningar och med andra kontrollmyndigheter sdsom nordiskt,
viisteuropeiskt och transantlantiskt samarbete. Aven bilateralt samarbete
med u-linder och andra stater — t. ex USA och Kanada - férckommer.
Internationellt samarbete pa likemedelsomradet bedrivs ocksa genom eller
initieras av andra svenska organ sisom SIDA/SAREK, socialdepartemen-
tets beredning for internationellt samarbete, exportradet etc.
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Samarbetet med WHO (virldshillsoorganisationen) éir betydande och
beriiknas 6ka under de niirmaste aren, innefattande bl. a. 6kat informations-
utbyte sérskilt betriffande nya likemedel. Samarbetet med WHO:s
lakemedelsavdelning omfattar kontinuerligt informationsutbyte i frigor
rorande likemedelsregistrering, biverkningar, likemedelsinformation samt
allmidnna policyfragor. Det kan ocksd i detta sammanhang ndmnas att
socialstyrelsens likemedelsavdelning fatt ansvarct att tillsammans med
WHO organiscra det tredje internationella motet for likemedelskontrolle-
rande myndigheter i Stockholm i juni 1984,

Inom EFTA sker samarbetet bl. a. genom 6verenskommelse mellan
myndigheter inom Pharmacecutical Evaluation Reports Scheme (PER-
Scheme). Samarbetet inom ramen for PER-Scheme omfattar huvudsakligen
utbyte av registreringsprotokoll mellan kontrollorganen. Syftet ar att
darigenom undvika onddigt dubbelarbete och effektivisera registrerings-
handliggningen. Skillnaderna i vetenskapliga krav varicrar kraftigt mellan
linderna och anses utgdra en himsko for samarbetet.

Samarbetet inom Luroparddet omfattar frimst arbetet kring uppbyggan-
det av en Europa-farmakopé. Beslutande organ i det curopeiska samarbetet
ir Europafarmakopékommissionen. Allménna provningsforeskrifter och
monografier forcliggs kommissionen fore inférandet i Europafarmakopén.
Europafarmakopén finns i officiella upplagor pa engelska och franska. Den
engelska giller i Sverige. Den anger metoder tor identifiering, renhets- och
haltbestiimning av kemisk, fysikalisk och biologisk natur. Den innehéller
standarder for 400 lakemedelssubstanser. Vidare finns monografier for ett
antal beredningar och ett fatal likemedelsformer.

Nir det giller det bilaterala samarbetet kan ocksd namnas att ctt visst
utbyte av registreringsdata sker med USA. Dirigenom kan socialstyrelsens
likemedelsavdelning crhalla tillgéng till virdering av klinisk och farmakolo-
gisk-toxikologisk dokumentation om lakemedel och utfallet kring kemisk
kontrollverksamhet kring lakemedel. Samarbetet omfattar ocksa utbyte av
I16pande uppgifter, likemedelsbiverkningar m. m. Ett niira samarbecte inom
dataomradet har nyligen ocksi etablerats. Aven med Kanada forekommer
ett samarbetsavtal rérande bl. a. information om registrerade preparat.

Den svenska lakemedelskontrollen har dven knutit kontakter och utveck-
lat samarbete med ett stort antal kontrollmyndigheter 6ver hela virlden.

De nordiska kontrollorganen har ctt nara samarbete i olika frégor rérande
registrering, kontroll och standardisering av likemedel. Tnom den Nordiska
ldkemedelsndmnden (NLN) deltar socialstyrelsens likemedelsavdelning i
olika arbetsgrupper, bl. a. f6r fragor om gemensam nordisk mirkning av
lakemedecl, gemensamma riktlinjer for registrering av farmacevtiska speci-
aliteter, data och biverkningssamarbete, utvecklande av en gemensam
nordisk likemedelsstatistik m. m. Hartill kommer aterkommande arliga
méten, kontrollchefsmotet, specialitetskonferensen och nordiska inspek-
tionsmotet.
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I regeringens proposition 1978/79:118 foreslogs vissa atgarder for att gora
likemedelskontrollen cffektivare. Betraffande fragan om Okat internatio-
nellt samarbete lamnades foljande sammanfattande redogorelse av likeme-
delskontrollutredningens forslag i de delar de rorde effektivisering av
lakemedelskontrollen (s. 24).

Sedan lange pagar ett nidra samarbete mellan likemedelsavdelningen och
motsvarande organ i andra liander. Tyngdpunkten ligger p& det nordiska
planet. Forutsattningarna fér en 6kad samverkan, bide avseende [agstiftning
och praxis, har patagligt 6kat sedan Nordiska likemedelsnimnden bildades
ir 1975. Aven med andra linder som t. ex. England. Holland. Kanada och
USA pigar ett samarbete, vilket kan komma att bli av stort viirde for Sveriges
del.

Utredningen ser det som mycket angeliget att samarbetet pd det interna-
tionella planet vidgas. Sirskilt samarbetet pa det nordiska planet borde pa
kort sikt ge patagliga effektivitetsvinster. Redan nu utbyter kontrollorganen
registreringsprotokoll for att informera varandra om sina stallningstaganden.
I de fall samma registreringsansokan ges in till tva eller flera registrerings-
myndigheter i Norden borde séledes de ¢verviganden och virderingar som
har gjorts i ett land kunna utgdra en grund for ett stillningstagande dven i ett
annat nordiskt land.

Den laikemedelskommitté som tillsatts for att se éver lakemedelslagstift-
ningen (jfr ovan s. 2) skall enligt utredningsdirektiven bl. a. undersdka
forutsattningarna for ett vidgat internationellt samarbete i registreringsiren-
den och i fraga om tillsyn. T direktiven anférs vidare bl. a. féljande (s. 10).

Enligt min mening, bor mycket st att vinna med ctt ytterligare utvidgat
internationellt samarbete 1 kontrollen av och tillsynen éver lakemedlen.
Forutsittningarna bor diarfor undersdkas att i registreringsirenden och i
tillsynen enligt lakemedelslagstiftningen i storre utstrickning én f. n. samar-
beta med och tillgodogora sig crfarenheterna fran de nationella kontrollmyn-
digheterna i andra linder. Ett utvidgat samarbete far dock inte ske pé
bekostnad av sikerheten i likemedelshanteringen. Samarbete bor dérfor
sOkas framst med de lander vars krav pd likemedlen i huvudsak stimmer
dverens med de svenska kraven.

Nordiska likemedelsndmndens verksamhet m. m.

Nordiska likemedelsniamnden (NLN) inrdttades av nordiska ministerra-
det (social- och hilsovardsministrarna) den 5 december 1974 som ett resultat
av Nordiska radets rekommendation nr 16/1969 angiende likemedelssamar-
bete. Verksamheten startades 1975. Syftet dr att NLN skall verka for
harmonisering av lagstiftning och administrativ praxis pa likemedelsomradet
i Norden. 1976 6vertog NLN de uppgifter som tidigare avilat nordiska
farmakopénimnden (NFN). Fran den 1 januari 1980 4r NLN en permanent
nordisk institution.

Nimnden skall motas minst tvad ganger per ar och den bestar av 10
ledaméter, tva fran varje land med personliga suppleanter. Mandatperioden
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ar fyra ar. Hilften av medlemmarna innehar ledande poster vid nationell

likemedelsmyndighet, évriga vid annan myndighet. sjukhus eller apotck.
Huvuddelen av verksamheten genomfors med hjilp av underutskott med

nationella experter. Totalt har NLN haft 15 underutskott. Sju av dessa har

arbetat under 1982. Deras uppdrag har varit

— standardiserings- och farmakopéfragor

— kvalitetskrav pa lakemedelsformer

publicering av nordisk liikemedelsstatistik

vidareforing av lakemedelsstatistik

riktlinjer for klinisk likemedelsprévning

riktlinjer for ansékan om registrering

cffektivisering av biverkningsrapportering.
Niamnden bitrides av ett sekretariat. Det har sina lokaler vid socialstyrel-
sens lakemedclsavdelning 1 Uppsala.

Nimndens arbete har varit inriktat pd okat samarbete inom registrerings-
omradet. Samarbetet avser framst likemedelskontrollernas utredning och
underlag for beslut om forsiljningstilistind for nya likemedel. Flera
konkreta resultat har redan natts, t. cx. gemensam mérkning av farmacevtis-
ka specialiteter och trafikfarliga lakemedel, riktlinjer foér kontroll av
allergenextrakt, ensartade krav pd klinisk provning av likemedel, ldkeme-
delsstatistik m. m. En analys linderna emellan av olika beslut i registrerings-
frigor har skett och kommer att publiceras. Mélet for arbetet inom
registreringsomradet 4r att finna en samarbetsmodell som pd bista sitt
utnyttjar de samlade resurserna. Det kan i detta sammanhang ocksi nimnas
att NLN gett ut utgdvan Nordisk likemedelsstatistik (2 uppl. 1982) som
skapat mojligheter att bl. a. f6lja utvecklingen av férsdljning och anviindning
av likemedel. WHO har rekommenderat utgivan for anviindning dven
utanfér Norden.

1980 framlades ctt medlemsforslag till Nordiska rédet om gemensam
nordisk registrering av lakemedel. Efter att ha inhdmtat synpunkter frin en
rad olika instanser behandlades forslaget av radet vid dess 28:¢ session 1980).
Nordiska radet beslutade darvid att inte foreta sig nagot med anledning av
medlemsforslaget. Man fann att huvudsyftet med forslaget i betydande
utstrickning redan torde ha tillgodosetts. Bl. a. hianvisades till ett symposi-
um som NLN hallit i Danmark i oktober 1980. Foredragen och diskussioner-
na vid symposict har publicerats i boken “Registrering af legemidler,
férudsztninger og muligheder for nordisk samarbejde™ (NLN 1980).

Genom NLN:s forsorg har for vissa preparat sedan 1978 forsoksvis
bedrivits ett samarbcte med delning mellan kontrollmyndigheterna av
utredningsarbetet pd registreringsansdkningarna. Forsdken forutsatte att
ansOkan inlamnades i flera lander. Syftet var bl. a. att prova en samarbets-
modell med gemensam utredning for samma likemedel. I varje land
utarbetades utredningsprotokoll {or ett eller tva delomraden. Delprotokol-
len Gverlamnades dérpa till Gvriga lander for fortsatt nationell handldggning.
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Sedan fattade varje lands myndighet sjilvstiindigt beslut om registrering cller
¢j baserat pd det gemensamt framtagna utredningsmaterialet. Projektet ir
f. n. under utviirdering hos de nationella myndigheterna.

Enligt inhamtad uppgitt har svenska medlemmar i Nordiska ridet nyligen
(september 1983) viickt medlemsférslag om nordiskt handlingsprogram for
lakemedelsregistrering. Forslaget innebir bl. a. att en dverenskommelse om
Omsesidigt godkinnande av likemedelsregistrering i Norden skall utarbetas.
Medlemsforslaget har dnnu inte sakbehandlats i Nordiska radet.

Som framgétt av det foregdende har NLN bl. a. arbetat fram gemensamma
nordiska riktlinjer for kliniska provningar av tikemedel. Riktlinjerna har
lagts till grund for lagstiftning i Sverige. Foredragande statsradet anforde i
propositionen (prop. 1982/83:122) angdende behovet av mera enhetliga
bestimmelser i Norden (s. 8 och 9).

Samma ldkemedel anviinds ofta i flera olika linder. Varje land har
cmellertid sin lakemedelskontroll och sina krav pd likemedlen. Detta
innebdr att det inte séllan finns betydande skillnader i kontrollen och kraven
mellan olika linder. Sarskilt pataglig ar skillnaden mellan industriliander och
utvecklingslinder. Mellan de olika vistliga industrilinderna didremot ar
skillnaderna ofta inte sa stora. Trots detta utfor den nationella kontrollmyn-
digheten i ett land normalt samma typ av kontroll som tidigare kan ha utforts
av motsvarande myndighet i ett annat land. Detta miste — om inte rena
sikerhetsskal talar for en dubbelkontroll — betraktas som en misshushéllning
med tillgangliga resurser och leder ofrankomligen till att tiden innan ett
utprovat likemedel kan féras ut pa4 marknaden forliangs. Proceduren kan
sdgas skapa ett tekniskt handelshinder, som i detta fall forsdmrar hiilso- och
sjukvardens mojligheter att fi goda lakemedel. Det nordiska samarbetet
syftar bl. a. till att undanréja denna typ av hinder. Nordiska likemedels-
namndens forslag till riktlinjer for klinisk ldkemedelsprovning liksom det nu
pagiende arbetet med gemensamma registreringsanvisningar ir exempel pa
sadana stravanden. Mycket star att vinna om kontrollmyndigheterna i de
olika linderna i dan hogre grad @n f. n. utnyttjar varandras resultat och
erfarenheter i kontroll- och tillsynsarbetet.

Av Nordiska likemedelsnimndens forstag till nordiska riktlinjer for
klinisk provning av likemedel framgar, att de olika lindernas bestimmelser
pé detta omrade redan i dag i stor utstridckning 6verensstimmer. Grunden ér
darfor redan lagd for en effektiv och rationell hantering av den kliniska
lakemedelsprovningen i Norden och det finns forutsiattningar for ett frukt-
bart samarbete mellan linderna inom detta omrade. Enligt min mening bor
detta samarbete fortsiatta och fordjupas. Mina forslag har jag darfor utformat
&, att de i sd stor utstrickning som mdéjligt skall dverensstimma med nimnda
nordiska riktlinjer. Jag vill i detta sammanhang upplysa om att Norge nyligen
har antagit nya bestimmelser om klinisk lakemedelsprévning som har
utformats i nira 6verensstimmelse med de nordiska riktlinjerna.

Nir det giller NLN:s framtida verksamhet anses en utbyggd samverkan
vad giller registrering av likemedel utgora det viktigaste delmilet inom
likemedelssamarbetet under de nirmaste dren. Andra betydande omraden
ar lakemedelsstatistik, uppfoljning av liakemedels verkningar och biverk-
ningar samt internationellt samarbete med bl. a. WHO.
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Mirkning av likemedel (motion 1982/83:455)
Motion

I motion 1982/83:455 av Margareta Persson (s) hemstills att riksdagen
uttalar sig for att det pa samtliga lakemedelsférpackningar skall st for vilken
dkomma likemedlet ordinerats. Motiondren framhaller bl. a. att man efter
en tid latt giommer bort i vilket syfte medicin ordinerats och att de latinska
namnen gor det omojligt for de flesta méinniskor att forstd vad som avses.
Motioniren pekar vidare pa att det ocksd kan vara liatt att forvixlat. ex. vissa
viirktabletter, somnmedel, lugnande medicin, prostatatabletter eller hjirt-
medicin, som endast skall tas vid behov. Om det fanns en upplysning pa
forpackningen i vilket syfte lakemedlet ordinerats sa skulle det enligt
motioniren underlitta f6r manga ménniskor.

Giillande bestimmelser m. m.

Enligt likemedelsforordningen (1962:701) skall lakemedel vid utlimnan-
det vara fullstandigt deklarerat med avseende pa sammansittning samt halt
avingdende bestdndsdelar, om inte socialstyrelsen medgiver annat (5 §). Det
foreskrivs vidare i samma forfattningsrum att bendmningen pa likemedel
inte far vara vilscledande med avseende p4 medlets ssmmansittning, verkan
eller egenskaper i Ovrigt och inte heller vara agnad att astadkomma
forvaxling med annat ldkemedel. Betriffande mérkning av likemedel
foreskrivs att socialstyrelsen meddelar sddana foreskrifter.

1 mirkningskungérelsen (MF 1968:35) har socialstyrelsen meddelat be-
stammelser om mirkning av farmacevtiska specialiteter. I 2 § foreskrivs att
mairkningen skall omfatta:

1. specialitetens bendmning bestdende av namn och lakemedelsform samt
- da si erfordras — styrka;

2. deklaration; _

3. uppgift om forpackningens storlek;

4. tillverkarens namn ecller firma — for utlindsk specialitet f&r dven
ombudets namn eller firma angcs;

5. tillverkningssatsens beteckning;

6. texten “Forvaras oatkomligt for barn”, sivida icke socialstyrelsen
medgivit annat;

7. anvisning, som enligt av socialstyrelsen meddelad sirskild foreskrift
skall &sittas specialiteten:

8. utgingsdatum;

Da det kriivs for specialitetens ratta handhavande eller for undvikande av

skada, skall markning omfatta dven:
9. foreskrifter om specialitetens forvaring;
10. tekniska anvisningar for specialitetens handhavande och bruk,
11. varningsféreskrifter.
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Socialstyrelsen har vidare i rdd och anvisningar nr 31/74 (reviderade
SOSFS (M) 1980:90) "Registrering av farmacevtiska specialiteter” nirmare
redogjort for specialiteternas mirkning (punkt 3.5. s. 26-28).

Receptkungérelsen (MF 1965:100) foreskriver bl. a. att varje likemedels-
forpackning, som utlimnas enligt recept, skall vara forsedd med etikett
innehallande bl. a. uppgift om av receptutfirdaren limnade anvisningar om
medlets anvdndning och den persons namn och fodelsedata for vilken
receptet dr utfirdat.

Inom socialstyrelsen pagar en 6versyn av receptkungorelsen, som snart
kommer att vara avslutad. Enligt uppgift kommer dirvid bl. a. den
andringen i kungorelsen att féreslas att dven dndamaélet med behandlirgen
normalt skall anges i receptet och pd lakemedelsférpackningen. Forslaget
kommer att remissbehandlas. Tanken ér vidarc att en dndring av receptkun-
gorelsen, savitt nu ar i fraga, skall foljas upp med informationsinsatser till
lakarna om bestammelsens tillampning.

Lakemedelsindustrins informationsforetag, LINFO, Likemedelsinforma-
tion AB, har producerat en utforlig handbok om alla lakemedel i Sverige,
Patient-FASS 1983. Syftet med Patient-FASS ar att pa ctt for allménheten
begripligt sprak ge fyllig information om samtliga likemedel pa den svenska
marknaden.

Liikemedelsinformation (motion 1982/83:1107, yrk. 1)
Motion

1 motion 1982/83:1107 av Lars Werner m. fl. (vpk) foreslas bl. a. att
riksdagen uttalar sig for att all lJikemedelsinformation till likare och
allménhet bor Gvertas av samhillet och finansieras genom en avgift som
belastar likemedelsforetagen (yrkande 1). Motiondrerna anfor bl. a. att
samhillet maste fa ett avgé’)randé inflytande 6ver lakemedelsinformationen
och att informationen samordnas si att storsta mojliga vetenskaplighet
beaktas och sa att likarna och en del annan sjukvardspersonal pa ett riktigt
satt kan avgora ett lakemedels férdelar och nackdelar, nédvindighet och
indikationsomréde.

Nuvarande férhdllanden

Informationen om likemedel kan delas in i tvd kategorier. Den ena ir den
preparatbundna information som i huvudsak lakemedelstiliverkarna svarar
for. Den andra &r den probleminriktade information som i visentlig
omfattning det allminna tillhandahiller.

Liakemedelstillverkarnas information r bade skriftlig och muntlig. Den
skriftliga informationen ges framfor allt i katalogen Farmacevtiska specialite-
ter 1 Sverige (FASS), for allmédnheten bearbetad i katalogen Patient-FASS
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samt i tryckta broschyrer och hiften och i annonser i facktidskrifter. som
t. ex. Lakartidningen. Den muntliga informationen riktas frimst till lakare
men dven Ovriga receptutfirdare. Laikemedelsindustrins branschorganisatio-
ner Likemedelsindustriféreningen (LIF) och Representantféreningen for
Utlindska Farmaceutiska Industrier (RUFI) har antagit sirskilda regler for
lakemedelsinformationen till likare och andra som &ar verksamma inom
hilso- och sjukvarden. Vidare har branschorganisationerna och Sveriges
likarférbund i en éverenskommelse dragit upp riktlinjer for vad som skall
gilla i forhallandet mellan tillverkare och likare vid de sammankomster om
produktinformation, utbildning m. m. som arrangeras av likemedelsfore-
tagen.

Sedan &r 1981 giller mellan Landstingsforbundet och LIF/RUFI samt
mellan Landstingsférbundet och Sveriges likarforbund dverenskommelser
om produktinformation, utbildning och vetenskapliga sammankomster.

Den information om likemedel som ges av det allmdnna har naturligt nog
cn annan inriktning 4n den som ges av likemedelstillverkarna. Medan syftet
med varje lakemedelstillverkares information frimst dr att marknadsféra
foretagets produkter. syftar informationen fran det allmidnna till att ge
producentobunden och jamférande upplysning om likemedicns egenskaper
och om deras ritta utnyttjande for att na en optimal effekt i likemedelsan-
vindningen. Socialstyrelsen och Apoteksbolaget svarar i samarbete med
landstingen for huvuddelen av den probleminriktade informationen.

Enligt en O6verenskommelse mellan staten, Landstingsférbundet, Apo-
teksbolaget, LIF och RUFI inrittades i juni 1980 ett likemedclsinforma-
tionsrad. Likemedelsinformationsradet ar ett organ for samrad och samver-
kan mellan foretradarc for olika intressen inom likemedelsomradet. Mélct
for radets verksamhet ar att oka likemedelskunskapen i samhillet och
darigenom skapa forutsittningar for en bittre anvindning av likemedel.
Radet skall 6verviiga och ta stéllning i 6vergripande fragor. sdsom formule-
ring av madlen foér lakemedelsinformationen till allminheten och olika
berdrda yrkesgrupper, definiering av ansvarsomraden for olika informa-
tionsgivare, utformning av etiska regler for likemedeclsinformationen,
utvirdering av effekten av olika informationsmedel och utformning av
rekommendationer for valet av sddana medel.

Raédet skall ta initiativ till och i dvrigt verka for att angeldgna informations-
och utbildningsaktiviteter genomférs och att utvecklings-, férséks- och
publiceringsverksamhet inom eftersatta omraden kommer till stand.

Rédet skall verka sirskilt f6r vidgad och forbattrad ldkemedelsinformation
till allmiinhet och patienter, forbiittrad utbildning i likemedelskunskap inom -
skolundervisningen, fordjupade kunskaper om lakemedel inom grundutbild-
ning och fortbildning for olika yrkesgrupper som har befattning med
lakemedel, 6kning av den problemorienterade och av kommersiella intres-
sen obundna likemedelsinformationen, 6kning och samordning av den
lokala lakemedelsinformationen och 6kat kostnadsmedvetande i fraga om
lakemedel.
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Tidigare riksdagsbehandling m. m.

Utskottet antérde i betiinkande SoU 1981/82:36 med anledning av ett
likartat motionsyrkande (s. 15).

Utskottet har vid flera tillfallen under senare ar behandlat likartade
motioner. Utskottet har dirvid ansett att resultatet av likemedelsinforma-
tionsradets arbete bor avvaktas innan man tar slutlig stallning till frigan om
en mera langtgiende inskriankning i lakemedelsindustrins ritt att gora
reklam eller eljest informera om likemedel dr motiverad. Utskottet har vid
sin bedémning ocksé beaktat att det under dret triffats en Gverenskommelse
mellan Landstingsférbundet och léikemcdelsindustrin i informationsfra-
gorna.

Den sistnamnda ¢verenskommelsen kommer dtt utvirderas under viren
1982. Utskottet ar inte heller nu berett att férorda en mera langtgiende
inskrinkning i likemedelsindustrins rétt att gora reklam eller eljest informe-
ra om likemedel utan anser att resultatct av Likemedelsinformationsradets
arbete och av utviirderingen bor avvaktas.

Den kommitté som tillsatts for att se 6ver lakemedelslagstiftningen m. m.
skall bl. a. se Gver lakemedelsinformationen. T de av regeringen nyligen
antagna utredningsdirektiven anférs bl. a. foljande.

Anvindningen av likemedel kan bli sikrare och mer dndamélsenlig om
allminheten ges biittre mojligheter att skaffa sig kunskap om olika likeme-
dels anvdndningsomraden och verkningar. Det dr viktigt att likemedel
verkligen kommer till anviindning niir de behdvs men inte tillgrips nir annan
behandling ér lampligare eller nir ndgon behandling dver huvud taget inte
behdvs. Hilso- och sjukvardslagen ger patienten ratt till information och
samverkan i varden. Detta bor medverka till en bittre likemedelsanvind-
ning.

Kommittén bér mot denna bakgrund limna forslag tlll hur den problemin-
riktade lakemedelsinformationen kan forbattras oavsett vem som utfSr den.
Malct pa sikt bor vara att den probleminriktade informationen skall utgora
huvuddelen av likemedelsinformationen i samhillet. Socialstyrelsen och’
Apoteksbolaget i samarbete med landstingen bér ha det huvudsakliga
ansvaret for denna information.

Likemedelsinformationsradet har nu varit i verksamhet i tre ar. Kommit-
tén bor utviirdera radets verksamhet. Darvid bor kommittén undersokai vad
mén radets arbete haft en aterhallande effekt pd den preparatbundna
likemedclsinformationen.

Omprovning av likemedelsregistrering (motion 1982/83:1107, yrk. 2)

Motion

I motion 1982/83:1107 av Lars Werner m. fl. (vpk) foreslis bl. a. att
riksdagen uttalar sig for att redan registrerade lakemedel! i storre utstriack-
ning 4n i dag bor orﬁprdvas med hinsyn till dokumentation om effekter och
biverkningar (yrkande 2).
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Giillande bestimmelser m. m.

Enligt 15 § likemedelsférordningen (1962:701) kan registrering aterkallas
om forhéllanden, som legat till grund for registreringen, inte lingre &r for
handen eller om féreldggande angdende skyldighet att visa specialitetens
iandamalsenlighet inte efterkommes. Aterkallelse av registrering far ocksd
ske om villkor for specialitetens tillhandahallande asidositts eller om
specialiteten dr foremal for reklam som inncfattar oriktig, starkt 6verdriven
eller vilseledande uppgift om specialitetens verkan eller cgenskaper i Gvrigt.
(Jfr prop. 1978/79:118 och SoU 1979/80:11.) :

Utskottet har tidigare behandlat motioner av samma motionirer med
'yrkande att registrering av likemedel bor omprovas. Utskottet har avstyrkt
yrkandena (se SoU 1980/81:3, 1981/82:6 och 1981/82:36). Utskottct har
darvid hénvisat till att den dndring i 1ikemedelsforordningen som beslutades
under hdsten 1979 och som innebar Okade mojligheter att Aaterkalla
registrering i huvudsak ar 4gnad att tillgodose yrkandena.

Det kan 1 detta sammanhang dven nimnas att den kommitté som tillsatts
for att se 8ver lakemedelslagstiftningen m. m. skall bl. a. dverviiga om nigon
form av behovsprévning bor inforas i registreringsarenden. I utredningsdi-
rektiven anfors bl. a. foljande.

Det 4r naturligt att kommittén overviger om nagon form av behovsprov-
ning bor inforas i registreringsiarenden och i sa fall formerna f6r en sidan
provning samt undersoker vilken effekt den 6kade satsningen pa producent-
obunden lakemedelsinformation haft nar det giller anvandningen av like-
medel. Vid dessa 6vervaganden bor kommittén beakta erfarenheterna fran
Norge som redan tillimpar en siddan prévning. En bestimmelse om
behovsprovning far dock inte leda till att konkurrensen inom likemedclsom-
radet inskrinks. Aven forutsittningarna for att avregistrera ett Likemedel
bér ses dver. I detta sammanhang bor kommittén ocksd verviga vilket
ansvar som bor ligga pa tillverkaren nér det géller att f6lja den medicinska
utvecklingen, informera tillsynsmyndigheten om risker for biverkningar
m. m.

Utskottet

I betinkandet behandlas ett antal motioner rérande olika likemedels-
fragor.

Oversyn av likemedelslagstiftningen

I motion 1982/83:1834 av Thure Jadestig (s) och Lars-Ingvar Sérenson (s)
hemstills att riksdagen hos regeringen begér en utredning for dversyn av
likemedelslagstiftningen. Motionirerna framhéller bl. a. att férutsattning-
arna for och tillimpningen av gillande likemedelslagstiftning under senare
ar dndrats betydligt och att en samlad 6versyn darfor i dag ter sig hoggradigt
angelédgen. :
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Som redovisats i det foregdende har en parlamentariskt sammansatt
kommitté tillsatts med uppdrag att sc dver lakemedclslagstiftningen m. m.
(se ovan s. 2). 1 uppdraget ingar cnligt direktiven bl. a. att se Over
likemedelsforfattningarna ur konstitutionell, systematisk och redaktioncll
synvinkel, att battre anpassa lagstiftningen till den nya héilso- och sjukvards-
lagen, att se dver avtalen mellan staten och Apoteksbolaget AB, att se 6ver
lakemedelsinformationen, att 6verviga om nagon form av behovsprévning
bor inforas i registreringsidrenden och att understka forutsittningarna for ett
vidgat internationellt samarbcte i registreringsirenden och tillsyn.

1 dircktiven anfors vidare bl. a. att malet for lakemedelspolitiken bor vara
att tillgodose manniskors behov av sikra och effektiva likemedel till s laga
kostnader som mdjligt for samhillet och. den enskilde och att detta
forutsitter ett starkt engagemang fran samhaillets sida och en smidig
samverkan mellan olika samhilleliga och privata organ.

Enligt utskottets upptattning tillgodoser den nya parlamentariska kommit--
tén motiondrernas 6nskemdl om en utredning for Sversyn av [akemedelslag-
stiftningen. Motion 1982/83:1834 avstyrks darfor.

Nordiskt likemedelssamarbete

I motion 1982/83:682 av Anita Brikenhieim (m) hemstills att riksdagen
hos regeringen begir initiativ till 6kat nordiskt samarbete i vad giller
likemedelsprovning (yrkande 1). Motiondren framhéller bl. a. att det ar
nodvandigt att den kontroll som ett nytt farmakologiskt medel underkastas
innan det godkinns for praktisk anvindning i virden 4r omfattande och
mycket noggrann och att denna provning ar kostnadskriavande och tar lang
tid. Det borde dirfér enligt motiondren vara mdéjligt att dtminstone inom
Norden utdka samarbetet i fraga om samhallets provningsforfarande, t. ex.
genom att ett likemedel som inregistrerats och godkints for anvindning i
Danmark utan alltfér omfattande upprepande av proévningsproceduren
skulle kunna godkénnas | Sverige.

Som redogjorts for ovan (s. 3-7) ar Sveriges samarbetc internationellt p
likemedelsomridet férhallandevis omfattande och sker i manga olika
former. Samarbetet sker bl. a. inom ramen for internationella organisationer
och sammanslutningar och med andra staters kontrollmyndigheter. Samar-
betet med t. ex. WHO ir betydande och omfattar bl. a. kontinuerligt
informationsutbyte i fragor rorande lakemedelsregistreringar, biverkningar
och Jikemedelsinformation. Vidare har de nordiska kontrollorganen ett néra
samarbete i olika fragor rérande registrering, kontroll och standardisering av
lakemedel.

Nordiska likemedelsnimnden (NLN) inrdttades av Nordiska ministerra-
det ar 1974 som ett resultat av Nordiska ridets rekommendation nr 16/1969
angacnde nordiskt likemedeclssamarbete. NLN ar sedan 1980 en permanent
nordisk institution. Namnden verkar for harmonisering av lagstiftning och
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administrativ praxis pa likemedelsomradet i Norden. Malet fér namndens
verksamhet inom registreringsomradet idr att finna en samarbetsmodell som
pé bista sétt utnyttjar de samlade resurserna. Namndens arbete ir bl. a.
inriktat pa 6kat samarbete i frAga om utredningen av drenden om registrering
av lakemedel och underlag for beslut om forséljningstillstind for nya
lakemedel. Salunda har enligt uppgift ett nytt system for dmsesidig oriente-
ring om pagaende arbete inforts och forsok med delad bedomning av
gemensamma ansdkningar genomforts. Sistndmnda projekt ir f. n. under
utvirdering hos de nationella myndigheterna. Det kan vidarc niamnas att
16pande utvaxling av utredningsresultat skett under cn liingre tid i form av
utredningsprotokoll och att utredningsprotokollen fran annat nordiskt land i
okad utstriackning anviinds som nationellt beslutsunderlag.

Som framgatt av redogorelseni det foregdende har Nordiska radet tidigare
(1980) behandlat ett medlemsforslag om gemensam nordisk registrering,
som dock avslogs av radet. Samma fraga har pad nytt viickts i radet genom ett
svenskt medlemsforslag. Detta férslag har dnnu inte sakbehandlats.

Den kommitté som tillsatts for att se dver likemedelslagstiftningen har
som ovan namnts i uppdrag bl. a. att undersdka forutsittningarna for ett
vidgat internationellt samarbete i registreringsidrenden. I direktiven fram-
hélls bl. a. att det bor std mycket att vinna med ett ytterligare utvidgat
internationellt samarbete i kontrollen och tillsynen av likemedel. Forutsitt-
ningarna bor dirfor undersokas att i registreringsiirenden och i tillsynen
enligt lakemedelslagstiftningen i storre utstriickning an f. n. samarbeta med
och tillgodogora sig crfarenheterna fran de nationella kontrollmyndigheter-
na i andra lander. Enligt direktiven bér samarbete frimst sokas med de
lander vars krav pa likemedlen i huvudsak stimmer dverens med de svenska
kraven, varvid i forsta hand de nordiska linderna torde 4syftas.

Motion 1982/83:682 far med hinsyn till det anforda anses tillgodosedd i hiir
aktucll del (yrkande 1). Motionsyrkandet avstyrks saledecs.

Mirkning av likemedel

I motion 1982/83:455 av Margareta Persson (s) hemstills att riksdagen
uttalar sig for att det pd samtliga likemedelsforpackningar skall sta for vilken
akomma likemedlet ordinerats. Motionéren framhaller bl. a. att det skulle
underlitta fér manga ménniskor om det fanns en upplysning pa férpackning-
arna om i vilket syfte lakemedlet ordinerats.

Enligt likemedelsforordningen (1962:701) tar socialstyrelsen meddela
foreskrifter betriffande mérkning av.likemedel. Sddana foreskrifter finns
meddelade av socialstyrelsen i mirkningskungorelsen (MF 1968:35) och
receptkungérelsen (MF 1965:100). Sistnamnda kungoérelse ar f. n. foremal
for oversyn inom socialstyrelsen. Enligt vad utskottet inhamtat vervags
darvid den 4ndringen att &ndamalet med likemedelsbehandlingen i normala
fall skall anges i receptforskrivningen och pé likemedelsférpackningen.
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o

Forslaget kommer att remissbehandlas.

Utskottet kani och for sig ansluta sig till de synpunkter som anférs i motion
1982/83:455. Med hansyn till det pagaende arbetet inom socialstyrelsen torde
emellertid ndgot initiativ fran riksdagens sida inte vara behéovligt. Motionen
avstyrks darfor. '

Likemedelsinformation

I motion 1982/83:1107 av Lars Werner m. fl. (vpk) foreslas att riksdagen
uttalar sig for att all lakemedelsinformation till likare och allmiinhet bor
6vertas av samhillet och finansieras genom en avgift som belastar likeme-
delsforetagen (yrkande 1).

Utskottet har vid flera tillfallen under senare &r behandlat likartade
motioner. Utskottet har diarvid bl. a. ansett att resultatet av ldkemedelsinfor-
mationsrddets arbete bor avvaktas innan man tar slutlig stillning till fragan
om i vad min en mera langtgaende inskrankning i lakemedelsindustrins ritt
att gora reklam eller eljest informera om likemedel dr motiverad (jfr ovans.
).

Den kommitté som tillsatts for att se 6ver lakemedelslagstiftningen m. m.
skall bl. a. se over fragan om likemedelsinformationen och darvid utvirdera
lakemedelsinformationsraddets verksamhet. Bl. a. skall undersokas om ra-
dets arbete haft en dterhallande effekt pa den preparatbundna likemedelsin-
formationen.

Utskottet, som anser att kommitténs férestiende utredningsarbete inte
bor foregripas, avstyrker darfér motion 1982/83:1107 i hir aktuell del
(yrkande 1).

Omprévning av registrering av likemedel

I motion 1982/83:1107 av Lars Werner m. fl. (vpk) foreslas att riksdagen -
uttalar sig for att redan registrerade likemedel i storre utstriackning &n i dag
bor omprovas med hansyn till dokumentation om effekter och biverkningar
(yrkande 2).

Utskottet har tidigare behandlat motioner fran viinsterpartiet kommunis-
terna med yrkande att registrering av likemedel bor omprovas. Dessa
yrkanden har avstyrkts med hanvisning till att den éndring i likemedelsfor-
ordningen som beslutades under hésten 1979 och som innebar Okade
méjligheter att aterkalla registrering i huvudsak var ignad att tillgodose
yrkandena (jfr SoU 1980/81:3, 1981/82:6 och 1981/82:36).

Den kommitté som tillsatts for att se over likemedelslagstiftningen m. m.
skall vidare enligt direktiven bl. a. dverviiga om nigon form av behovsprov-
ning bor inféras i registreringsirenden (se ovan s. 12). Enligt utskottets
mening finns darfor inte anledning till nagot uttalande frin riksdagens sida
med anledning av motion 1982/83:1107 vrkande 2. Yrkandet avstyrks.
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Utskottets hemstillan

Utskottet hemstilller
1. betraffande dversyn av likemedeislagstiftningen

att riksdagen avslar motion 1982/83:1834,
. betraffande nordiskt likemedelssamarbete

att riksdagen avslar motion 1982/83:682 yrkande 1,
3. betraffande miarkning av likemedel

att riksdagen avslar motion 1982/83:455,

4. betraffande likemedelsinformation

r9

att riksdagen avslar motion 1982/83:1 107 yrkande 1,
5. betraffande omprévning av likemedelsregistrering
att riksdagen avslar motion 1982/83:1107 yrkande 2.

Stockholm den 8 november 1983

Pa socialutskottets vignar
INGEMAR ELIASSON

Ndrvarande: Ingemar Eliasson (fp). Gote Jonsson (m). John Johnsson (s).
Rune Gustavsson (c). Kjell Nilsson (s). Blenda Littmarck (m), Stig Alftin
(s). Lilly Bergander (s), Ann-Cathrine Haglund (m). Ulla Tillander (c).
Maria Lagergren (s). Anita Persson (s), Ingvar Eriksson (m), Inga Lantz
(vpk) och Aina Westin (s).

Reservation
Omprévning av likemedelsregistrering (mom. 5 i hemstallan)
av Inga Lantz (vpk) som anser

dels att det avsnitt i utskottets yttrande pas. 15 som borjar med "Utskottet
har™ och slutar med Yrkandet avstyrks™ bort ha féljande lydelse:

Som redogjorts for i det féregdende kommer den kommitté som tillsatts for
att se Over lakemedelslagstiftningen m. m. enligt utredningsdirektiven bl. a.
att overviiga om nagon form av behovsprovning bor inforas i registrerings-
arenden.

Utskottet anser emellertid att registrerade likemedel bor omprovas med
hansyn till dokumentation om effekter och biverkningar. Saddan omprévning
bor vara forutsitiningslos och ske regelbundet. Enligt utskottets mening
tillgodoser utredningsuppdraget inte 1 tillricklig utstrackning dessa krav.
Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kinna.
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dels att utskottet under mom. 5 bort hemstilla:
5. betriffande omprovning av likemedelsregistrering
att riksdagen med anledning av motion 1982/83:1107 yrkande 2
som sin mening ger regeringen till kiinna vad utskottct anfort.

Sarskilt yttrande

betraffande likemedelsinformation
av Inga Lantz (vpk), som anfor:

I motion 1982/83:1106 - till vilken motion 1982/83:1107 hdnvisar — anférs
bl. a. att all likemedelsinformation skall §vertas av samhillet samt att
informationen bdr samordnas s att stdrsta mojliga vetenskaplighet beaktas
och lakarna och annan sjukvérdspersonal pé ett riktigt satt kan avgora bl. a.
ett ldkemedels for- och nackdelar.

Den kommitté som tillsatts for att se Over ldkemedelslagstiftningen skall
enligt utredningsdirektiven bl. a. se 6ver fragan om likemedelsinformatio-
nen. Jag utgér fran att sidana fragor som tas upp i nimnda motion darvid
kommer att belysas.






