Motion till riksdagen
1989/90:S027

av Kent Carlsson (s)

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

Regeringen foreslar i prop. 1989/90:99 bildandet av ett sirskilt likemiedels-
verk. Inom ramen for de farslag som presenteras i propositionen finns kil
att niirmare granska forslagen i forhallande till:

- folkupplysningen kring likemedelsfragor.

- den kliniska provningsverksamheten,

- styrelsens sammansittning.

De forslag som presenteras nedan syftar till att 0ka det nyalikemedcelsver-
kets centrala roll och méjligheter att kunna medverka till en forbiittrad folk-
hilsa samt att kunna motverka kommersiell styrning inom likemedelsomra-
det.

Niir en sjilvstiindig myndighet bildas ur en tidigare avdelning inom social-
styrelsen, borde man samtidigt forsoka medverka till att den nya myndighe-
ten far méjlighet att dsradkomma mer in vad som hittills har varit majligt
inom ramen for socialstyrelsens likemedelsavdelning.

. Lakemedelsverkets informationsansvar

Likemedelsforetagen hivdar alltid att ett likemedel bestar av tva delar:

a) hardvaran - sjilva likemedlet (tabletten. kapseln. mixturen etc)

b) mjukvaran — informationen om hur den skall anviindas for att fa avsedd
effekt.

Genom den féreslagna organisationen av likemedelsverket skapas en bra
organisation for granskningen av likemedlen (punkt a). Diremot innebiir
forslaget att likemedelsverket far relativt sma resurser fOr att kunna bedriva
en aktiv informationsverksamhet kring likemedel och dess anviindning.

1 propositionen fastslas att det nya verkets uppgift bl.a. ir att "ge konsu-
menterna tillgang till effektiva och siikra likemedel av god kvalité och att
uppnd en indamalsenlig anvindning av likemedel™.

Informationen till allmiinheten berdrs ytterst sparsamt i regeringens for-
slag. I stdllet talas bl.a. om att verket skall “bitrida andra myndigheter med
information om likemedel™.

Forslaget i propositionen att verket “pa egen hand eller i samarbete med
andra skall svara for information till frimst hiilso- och syukvardshuvudmiin-
nen. hilso- och sjukvéardspersonalen och allmiinheten™ har inte givits nagon
organisatorisk eller finansiell bas.
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| propositionen kan med viss svarighet utlidsas att inforinationen ér tankt
att inga 1 “enheten for likemcedelsepidemiologisk uppfoljning™. I forsiaget
till specifika program for likemedelsverket framkommer att inget program
ens beror vikten av att likemedclsverket bor ansvara for den likemedelsin-
formation som riktar sig till allmédnheten.

Orsaken till att den viktiga informationen till allménheten inte har fatt ctt
klart definierat utrvmme torde bottna i att dessa uppgifter tidigare legat pa
socialstyrelsen centralt. Genom att ombilda socialstyrelsens likemedelsav-
delning till en sjalvstindig myndighet har informationsfragorna kommit pa
undantag.

Dctnya likemedclsverket kommer genom sin skyldighet att folja konsum-
tionsmonster, biverkningar etc. och samla pa sig kunskaper som borde ut-
nyttjas sa att man i forhallande till konsumenten kan bedriva cn aktiv infor-
mation i syfte att forbittra folkhilsan. Exempelvis bor verket snabbt kunna
utforda rekommendationer for att t.ex. kunna motverka missbruket av psy-
kofarmaka. ge besked i debatter om exempelvis viirdet av att siinka blodfet-
ter, virdet av aiternativ behandling vid vissa sjukdomstillstind med hjilp av
t.ex. vegetarisk kost etc.

Informationsverksamhcten bor ges en stark stillning inom den nya myn-
digheten. En sjélvstindig informationsenhet bor dirfor bildas. Denna bor
sjilvfallet ledas av en professionell och erfaren informator inom omridet.

I dagsliget kan ingen central myndighet sdgas bedriva en aktiv konsu-
mentinformation om likemedelsanvindning. I stillet har detta omréade
punktvis penetrerats av Apoteksbolaget AB.

Betirur principiell synpunkt tvcksamt om distributdren (Apoteksbolaget
AB) sjilvstindigt skall bedriva sddan verksamhet. Som distributor besitter
ruan inte den vetenskapliga kompetens som likemedelsverket kommer att
fa inom omradet. Ett distributionsbolag kan inte heller forutsattas alltid ar-
beta lika objektivt som kan ske inom en fristiende myndighet. Naturligare
vorc att apoteksbolaget AB. som distributor. i sin informationsverksamhet
formedlar den information inom omradct som faststills och produccras av
likemedelsverket.

Apoteksbolagets avtal med staten ger uttryck for att Apoteksbolaget skall
vara ett medel. ctt sprikror. i1 hithorande fragor. I 2 § 1 avtalet med staten
star att apotcksbolaget skall “verka for saklig information™ inom likeme-
delsomradct.

Apoteksbolaget har under senare &r. genom goda intikter pa sin verksam-
het. kunnat satsa mangmiljonbelopp pa bl.a. projekt av tvpen Apoteksbola-
gets nimnd for rationell likemedelsanviandning (ANNA). Bolaget kopte un-
der 1988 Institutet for Hilsoekonomi (IHE) av likemedelsindustrins
branschorganisationer och avsatte for driften 50 milj. kr. 1 en fond.

Penna typ av apoteksbolagsfinansicrad verksamhet borde 1 stiillet sortera
under det nya lakemedelsverket. Nir man tillskapar ett sirskilt laikemedels-
verk bor man ge detta mojligheterna att bedriva en aktiv information till all-
méanheten i fraga om laikemedclsanvindningen. Samtidigt skapas di en klar
boskillnad mcllan Apotcksbolaget AB som distributor och likemedelsver-
ket som ansvarig myndighet.

Huvudmannaskapet for Institutet for Hilsoekonomi (IH1{E). och den drift-
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fond som skapats av alimdanna medel, bor darfor foras till det nya lakeme-
deisverket. Vidare bor de medel som Apoteksbolaget avsatter for ovrig
forskning, exempelvis till Apoteksbolagets namnd for rationell lakemedels-
anvandning och de medel som anvénds for att bekosta adjungerade profes-
sorer, Overforas till lakemedelsverket.

Genom att ldkemedelsverket far ansvaret for innehdll och produktion av
konsumentinformationen med avseende pé lakemedel och hdlsoupplysning.
och Apoteksbolagets uppgift blir att verka for att informationen sprids, bor
dc medel som i dag anvands av Apoteksbolaget for detta dverforas till lake-
medelsverket.

Likemedelsverket bor genom en drlig avgift om forslagsvis 0.1 % (en pro-
mille) pa Apoteksbolagets drsomséttning fa medel till denna informations-
verksamhet. I dagsldget skulle en sddan avgift inbringa ca 10 milj. kr.

2. Kliniska provningar

Regeringen har i1 propositionen uppmarksammat att antalet kliniska prov-
ningar okar starkt i Sverige och d& framfor alit de som genomférs av ut-
landska lakemedelsforetag.

QOrsakerna till denna omstdandighet har flera forklaringar:

— svensk sjukvard och svenska lakare anses utfora provningar med hog
kvalité.

— det ar billigt att genomfora kliniska provningar 1 Sverige.

- det svenska forsdkringsskyddet tar ansvar for de patienter som kan ska-
das vid provningen.

- den svenska befolkningen ar relativt sett genetiskt homogen, vilket 6kar
tillforlitligheten pa de studier som genomfors.

Kliniska provningar uppdelas i fyra faser. dar Fas | handlar om grund-
forskning rérande substanser och dér Fas 4 géller lakemedel som redan finns
p& marknaden. Vad galler avgifterna till det nya lakemedelsverket, for att f&
tillstdnd till dessa provningar, bor dessa tas ut enligt ett differentierat avgifts-
system, dar grundforskning inom ramen for Fas 1 har en avsevirt lagre avgift
an vad som bor galla for Fas 4-provningar.

Fas 4-prévningar betraktas ofta som marknadsforingsprévningar. dar la-
kemedelsforetagen genom att involvera ménga ldkare och patienter. i forhal-
lande till ett ldkemedei som redan finns pd marknaden, genom prévningen
regelmassigt uppnér en okad forsaljning. Misstanken for missbruk av Fas 4-
provningar dr uttalad, d& de regelmassigt genomfors med ldkemede! som re-
ceptforskrivs och dar lakemedlet som ingér i provningen saledes i huvudsak
betalas av riksforsakringsverket.

Det torde darfor finnas skal att ta ut en hog avgift for Fas 4-provningar
och att alagga foretagen att sjalva fullt ut gratis tillhandahélla de lakemedel
som ingar i provningen. En sarskild avgift bor tas ut per patient som ingdri
studien. Det senare isyfte att direkt stdvja att onodigt manga patienter ingar
1 studien och darmed motverka ldkemedelsforetagens kommersiella intresse
av att bedriva Fas +-provningar for att direkt 6ka sin forsdlyning.

Lakemedeclsverkets experter bor i framtiden leda de s.k. Fas 4-provning-
arna. varvid lakemedelsforetagen bor sta for kostnaderna. Pa sé sitt skulle
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en avsevart bdttre kontroll skapas och ¢n striktare bedomning skulle komma
att ske av angeldgenhetsgraden av den provning som avses bli genomford
med hénsyn till patienter och sjukvardens kostnader for denna tvp av verk-
samhet.

3. Styrelsens sammansittning

For att lakemedelsverket med kraft skall kunna bedriva intormationsverk-
samhet riktad till allmdnheten bor detta dven avspeglas i verksstyrelsens
sammansattning. I denna bor dérfor representanter for specifika konsu-
ment/patientintressen, t.ex. pensiondrsorganisationer, handikapporganisa-
tioner och de s.k. klientorganisationerna, finnas med.

Med den av arbetsgruppen foreslagna experttyngden inom skilda medi-
cinska fackomraden inom styrelsen, och med hdnsyn till ldkemedelsverkets
betydelse for folkhéisan, borde man ocksa dvervaga att i styrelsen aven lata
ingad en expert pa likemedelsinformatioii.

Hemstillan

Med hénvisning till det anforda hemstills

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om Overforing av ansvar och produktion av likeme-
delsinformation fran Apoteksbolaget AB till idkemedelsverket,

2. att riksdagens som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om rétt for likemedelsverket att utta arligt avgift fran
Apoteksbolaget AB for att bekosta lakemedelsinformationen tiil all-
ménheten,

3. att riksdagens som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om Overforing av medel avsedda for vetenskaplig forsk-
ning fran Apoteksbolaget AB till laikemedelsverket,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kinna vad i mo-
tionen anforts om inrdttande av en sdrskild informationsenhet inom
ldkemedelsverket,

5. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om differentierat avgiftssystem for kliniska provningar
av likemedel.

6. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad 1 mo-
tionen anforts om sdrskild avgift per patient som ingar i klinisk prov-
ning.

7. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om ldkemedelsbolagens skyldighet att utan kostnad till-
handahalla lakemedel vid klinisk provning.

8. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om ledningen av fas 4-provningar,

9. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i mo-
tionen anforts om sammansattningen av lakemedelsverkets styrelse.

Stockholm den 1S mars 1990

Kent Carlsson (s}
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