Motion till riksdagen
1989/90:5029

av Karin Israelsson m.fl. (¢)

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

Nuvarande forhallanden

Socialstvrelsen ar central forvaltningsmyndighet for bl.a. halso- och sjukvar-
den och likemedelsforsorjningen. Tillsyns- och kontrollverksamheten inom
lakcmedelsomradet bedrivs framst genom socialstyrelsens likemedelsavdel-
ning. Liikare ar skyldiga att rapportera biverkningar hit, och lakemedclsav-
delningen utreder och foljer upp olika likemedel. Alllakemedelsforsaljning
ar 1 princip statligt kontrollerad genom Apoteksbolaget.

Ny myndighet for kontrollen och tillsynen pa
likemedelsomradet m.m.

I propositionen foreslas bildandet av en ny fristdende myndighet f6r kontroll
och tillsyn pa ldkemedelsomrédet — lakemedelsverket. Den nya myndighe-
ten skall ersdtta socialstyrelsens ldkemedelsavdelning.

Socialstyrelsens organisation och arbetsformer har diskuterats under lang
tid. Vi kritiserade nuvarande omorganisation d4 den inte foregatts av en par-
lamentarisk beredning som tog stélining till vilken roll socialstyrelsen skall
spela i framtiden. Eftersom nu riksdagen slagit fast de riktlinjer som skall
galla bor detta teda till &tgarder som avbyrékratiserar och effektiviserar
verksamheten.

Nagot tungt vagande skl for den forandring som foresids star inte att finna
1den nu aktuelia propositionen. I den proposition som tidigare presenterats
riksdagen (prop. 1988/89:130) anger foredraganden helt kort att behovet av
kontakter och samarbetet i 6vrigt mellan lakemedelsavdelningen och 6vriga
verket inte ar av den karaktdren att de i sig motiverar ett tibehallande av
lakemedelsavdelningen.

Det uppges vidare att socialstyrelsens ansvarsomrdde behover renodlas.
Innan detta foretas méste dock en grundlig genomgang av organisation och
verksamhet goras i syfte att i forsta hand finna forbattringsmojligheter inom
den befintliga arbetsformen. Beslutet om omorganisering och renodling
méste grundas pé ett beslut om fardvig.

Problemen med stora drendebalanser och stora fordréjningar nar det gil-
ler lakemedelsregestrering av nya lakemedel och nya indikationer har pépe-
kats, dven problem med de mera 6vergripande lednings- och organisations-
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tionsstrukturerna samt arbets- och ansvarsférdelningen for den operativa
styrningen. Aven bristande samband mellan avgifter och arbetsinsatser och
darmed forsvagad ekonomi har varit ett problem. Detta dr stora fragor som
maste l6sas. Vi kan dock inte se att forslaget om ett lakemedelsverk i sig
l6ser dessa problem.

Den kommande regionaliseringen av socialstyrelsens verksamhet kréaver
aven resurser och bygger pa ett nira samarbete med lakemedelsavdelningen
nar det géller tillsyn av forskrivning av likemedel samt de biverkningar som
rapporteras. Det underlittar for de regionala organen att samarbeta med en
myndighet. vilket ocksd kan tala for ett bibehallande av nuvarande organisa-
tionsform.

Den nya organisationsformen forutsitter, om den genomfors, vissa be-
stammelser bade 1 socialstyrelsens och den nya myndighetens instruktion i
syfte att fastldgga den nya myndighetens ansvarsomrade och att definiera so-
cialstyrelsens inflytande. En klar ansvarsfordelning mellan myndigheterna
behovs, annars riskerar omorganisationen att stota pa de problem som den
nuvarande organisationsformen anges lida av.

Det ar givet att ndgon fullstindig uppdelning inte gar att gora. ty arbets-
uppgifterna 6verlappar med nodvindighet varandra.

Detar viktigt for vardpersonalen att foreskrifter avseende ldkemedelshan-
teringen kommer fran en och samma myndighet. socialstyrelsen. Detta bor
ingd i den nya utredning som vi foreslar.

I den rapport som riksrevisionsverket utarbetat och som legat till grund
for forslaget att bilda en ny myndighet diskuteras ingdende alternativet att i
stallet for att skapa en fristdende ny myndighet integrera de grundldggande
uppgifterna inom lakemedelskontrollen med den allménna tillsynen av hal-
so- och sjukvérden. Alternativet namns inte ens 1 den nu aktuella propositio-
nen. Detta uteldmnande av visentliga fakta finner vi anmarkningsvart. och
det forsvarar ett stallningstagande.

Detta leder till att vi yrkar avslag pa propositionen sdvitt giller ny organi-
sationsform och 1 stallet forordar att en parlamentariskt sammansatt kom-
mitté tillkallas som snabbt ger besked om i vilken organisationsform lakeme-
delstillsynen och kontrollen skall ske for att komma till ritta med nuvarande
problem.

Oavsett vilken 10sning huvudmannaskapsfragan far. bitrader vi proposi-
tionens forslag om en avgiftsfinansiering. Utformningen av denna finansie-
ring kommer att presenteras under varen i form av en sarskild proposition
som tacker statens avgifter for kontrollen och tillsynen nar det galler likeme-
del.

| propositionen foreslas att laikemedelsverket skall 6verta den nuvarande
ldkemedelsavdelningens uppgifter. Dessutom tillkommer kontroll och till-
syn av teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat.

Vinsterna med att flytta dessa uppgifter framgar ej 1 forslaget. Detta bor
ytterligare utredas innan slutligt beslut fattas. Vi anser det vara virdefullt
med en sammanhdllen alkoholtillsyn dar dven kontrollen av teknisk sprit in-
gar.

Mot. 1989/90
S029

19



Prisutvecklingen pa likemedecl

Prisutvecklingen pa likemcdel tas inte upp som ndgon sjilvstindig fraga i
propositionen. Fragan har dessutom fatt en otillricklig belysning i riksrevi-
sionsverkets rapport. Det behdvs en intensificrad uppfoljning och utvirde-
ring av likemedclskostnaderna i syfte att begriinsa dem. Detta bor ges rege-
ringen till kinna.

Nordiskt samarbete

Det nordiska samarbetet pa likemedelsomradet far inte forsvaras. Riksda-
gen maste ha som madl att fa ¢n harmonisering av den nordiska likemedels-
kontrollen.Ett utokat nordiskt samarbete skulle i detta sammanhang kunna
leda till en forkortning av handliggningstiderna. Samma krav pa lakemed-
lens funktion borde rimligtvis kunna utarbetas inom de nordiska liinderna.
Dectta bor komma till uttryck 1 ett riksdagsuttalande.

Hemstillan

Med hiinvisning till det anforda hemstills

1. att riksdagen beslutar avsla proposition 1989/90:99 savitt avser en
ny myndighet for kontrollen och tillsynen pa likemedelsomradet,

2. att — dérest yrkande ) ej vinner riksdagens bifall — riksdagen hos
regeringen begir att en parlamentariskt sammansatt kommitté tiltkal-
las med direktiv att skyndsamt belysa de i motionen framforda frige-
stdllningarna,

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kinna vad i mo-
tionen anforts om behovet av uppfoljning och utvirdering av liikkeme-
delskostnaderna,

4. att riksdagen som sin mening uttalar behovet av en harmonise-
ring av den nordiska likemedelskontrollen

Stockholm den 15 mars 1990

Karin Israelsson (c¢)

Rune Backlund (c) Ulla Tillander (c)
Ciéran Engstrém (c) Roland Larsson (c)
Marianne Jonsson (c) Kersti Johansson (c¢)

gotab 96258, Stockhoim 1990
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