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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas att en fristiende myndighet inrattas den 1 juli 1990
for kontroll och tillsyn pa likemedelsomradet m.m. Enligt forslaget skall
myndigheten benimnas likemedelsverket. Riktlinjer for den nya myndighe-
tens huvudsakliga inriktning och organisation anges liksom forslag till an-
svarsfordelning i forhallande till vissa andra myndigheter samt principerna
for myndighetens finansiering.

Med anledning av detta foreslas 4ndringar i likemedelstorordningen
(1962:701). lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade engangsar-
tiklar for hiilso- och sjukvirdsindamal. lagen (1981:50) med bestimmelser
om vissa medel avsedda for injektion. lagen (1981:289) om radioaktiva like-
medel samt lagen (1961:181) om férsiljning av teknisk sprit och alkoholhal-
tiga preparat.
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Propositionens lagforslag

1 Forslag till

Lag om andring i lakemedelsforordningen (1962:701)

Hirigenom féreskrivs i fraga om likemedelsférordningen (1962:701)!

delsattil §3och5mom., 58§, 88§ 3 och4mom., 14c, 15, 17 och 18 §§,
20 § 5 mom. samt 21 § 2 mom. ordet “socialstyrelsen” i olika bdjningsformer
skall bytas ut mot "lakemedelsverket” i motsvarande form,

dels att i 15 § ordet styrelsen” skall bytas ut mot "verket”,

dels att 16 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16 §°

For att ticka statens kostnader for
kontrollen av farmacevtiska specia-
liteter skall den som soker eller er-
hallit registrering erligga sirskilda
avgifter som bestims av regeringen.
Motsvarande galler i fraga om vara

som avses i 1 § 3 mom. forsta stycket
2

For att tdcka statens kostnader f6r
kontrollen av farmacevtiska specia-
liteter och fér granskningen av klii-
niska likemedelsprévningar skall
den som soker eller erhallit registre-
ring eller gor anmdlan om klinisk
provning erlagga sarskilda avgifter
som bestidms av regeringen. Motsva-
rande giller for den som anmiiler
vara eller fitt vara undantagen frin
likemedelskontrollen enligt 1 § 3
mom. forsta stycket 2.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1990.

I'Senaste lydelse av
1§ 3 mom. 1981:51
I § 5 mom. 1970:207
5§ 1970:207
8§ 3 mom. 1987:1080
8 § 4 mom. 1987:116
14 ¢ § 1983:467
15§ 1979:1129
17 § 1970:207
18 § 1979:1129
20 § 5 mom. 1970:207
21§ 2 mom. 1970:207.
*Scnaste lydelse 1979:1129.
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2 Forslag till Prop. 1989/90:99
Lag om dndring i lagen (1975:187) om kontroll av
fabrikssteriliserade engéngsartiklar for hélso- och
sjukvardsandamal _
Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1975:187) om kontroll av fabriksste-
riliserade cngangsartiklar f6r hélso- och sjukvéirdsindamal
dels att i 3-6, 9 och 10 §§ ordet "socialstyrelsen” i olika bojningsformer

skall bytas ut mot "likemedelsverket”,
dels att i 5 § ordet "Styrelsen™ skall bytas ut mot "Verket”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1990.



3 Forslag till Prop. 1989/90:99
Lag om andring i lagen (1981:50) med bestidmmelser om
vissa medel avsedda for injektion
Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa
medel avsedda for injektion
dels atti1,2,5,6 0ch9 §§ ordet "socialstyrelsen” skall bytas ut mot "like-

medelsverket”, :
dels att i 2 § ordet "styrelsen™ skall bytas ut mot “verket™.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1990.



4 Forslag till
Lag om dndring i lagen (1981:289) om radioaktiva
likemedel

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1981:289) om radioaktiva likemedel
dels atti2,7-10, 12, 14-18, 21 och 22 §§ samt i 6vergéngsbestimmelserna
ordet "socialstyrelsen” skall bytas ut mot "lakemedelsverket”,
dels att i 10 och 16 §§ ordet "styrelsen” skall bytas ut mot "verket”.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1990.

'Senaste lydelse av 7 § 1988:221.
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S Forslag till Prop. 1989/90:99
Lag om andring i lagen (1961:181) om f6rséljning av teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1961:181) om férséljning av teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat’

dels att i 2-4 §8. 5 § 2 mom., 6. 8, 16 och 17 §§ ordet “socialstyrelsen” i
olika bajningsformer skall bytas ut mot “lakemedelsverket” i motsvarande

torm,
dels att i 6 och 8 §§ ordet “styrelsen” skall bytas ut mot "verket”.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1990).

I § Senaste lydelse av
lagens rubrik 1975:716
28 1977:294
3§1977:294

4§ 1977:294

5§82 mom. 1977:294
6§ 1977:294

8§ 1977:294

16 §1984:417

17 § 1977:294,



Socialdepartementet Prop. 1989/90:99

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantriide den 15 februari 1990

Nirvarande: statsministern Carlsson, ordforande. och statsriden Hjelm-
Wallén. S. Andersson. Géransson, Gradin, Dahl, R. Carlsson, Hellstrom,
Johansson, Lindqvist, G. Andersson, Lonngvist, Thalén, Engstrom, Frei-
valds. Wallstrém, Loow, Persson, Molin, Sahlin

Foredragande: statsradet Thalén

| Proposition om en ny myndighet f6r kontrollen
och tillsynen pa ldkemedelsomradet m.m.

1 Inledning

Efter forslag av regeringen i propositionen (1989/90:130) om socialstyrelsens
framtida roll, uppgifter och inriktning har riksdagen godkant en forindring
av socialstyrelsens inriktning och huvudsakliga arbetsuppgifter (SoU15,
rskr. 296). 1 propositionen anmildes att regeringen avsig att senare ater-
komma till riksdagen med en sérskild proposition om att inratta en frista-
ende likemedelsmyndighet. Regeringen har tillkallat en sérskild arbets-
grupp med uppgift att limna forslag om den narmare utformningen av lake-
medelsmyndighetens organisation samt i dvrigt laimna forslag om andra at-
giirder som kan erfordras for att inrdtta myndigheten.

Arbetsgruppen har senare fatt ett tilligesuppdrag fran regeringen av-
seende kontrollen av vissa andra produkter.dn likemedel inom hilso- och
sjukvérden. En proposition med forslag till inférande av en statlig kontroll
av medicintekniska produkter och dentala material planeras att laggas fram
for riksdagen under riksmotet 1990/91.

Den siirskilda arbetsgruppen har i rapporten (Ds 1990:15) Ny myndighet
for kontroll av likemedel. likemedelsnira produkter, medicintekniska pro-
dukter och dentala material m.m. lamnat ett forslag till regeringen om orga-
nisationen samt finansieringen av den nya myndigheten. En sammanfattning
av arbetsgruppens forslag bor fogas till protokollet i detta drende som biluga.

Riksrevisionsverket (RRV) har i revisionsrapporten (dnr 1986:58) Den
statliga likemedelskontrollen granskat verksamheten vid socialstyrelsens la-
kemedelsavdelning och samordningen inom den statliga likemedelskontrol-
len. I rapporten har bl.a. foreslagits att uppgifterna inom likemedelskon-
trollen samordnas hos en sammanhallen myndighet. Socialstyrelsens uppgif-
ter skulle koncentreras till dvergripande tillsynsverksamhet pa lakemedels-
omradet. Rapporten har remissbehandlats. Remissinstanserna har med fa
undantag tillstyrkt forslaget att ombilda lakemedelsavdelningen till en frista-
ende myndighet. Revisionsrapportens forslag har utgjort ett av underlagen
tor arbetsgruppens dverviganden. 7



Jag kommer i det féljande att ta upp frigor om den nya myndighctens hu-
vudsakliga inriktning och uppgifter, ansvarsfordelningen i forhéllande till
vissa andra myndigheter samt finansieringen av myndighetens verksamhet.
Mina forstag och beddomningar anshuter i huvudsak till vad som sigs i den
siirskilda arbetsgruppens rapport i dessa fragor. En sammanfattning av grup-
pens dverviiganden redovisas i bilagan till protokollet.

Jag vill ocksa erinra om att riksdagens beslut med anledning av propositio-
nen (1986/87:99) om ledning av den statliga forvaltningen innebar ett princi-
piellt stallningstagande att regeringen ensam boér besluta om en statlig myn-
dighets grundstruktur nir det giller myndighetens inre organisation. Riks-
dagens styrning bor enligt beslutet avse myndighetens huvudsakliga uppgif-
ter, verksamhetsform, finansiering m.m.

[ tragor som galler myndighetsstrukturen har jag samrétt med chefen for
civildepartementet.

2 Nuvarande forhallanden

2.1 Bakgrund

Den statliga kontrollen och tillsynen pa lakemedelsomradet syftar till att ge
konsumenterna tillgdng till effektiva och sitkra likemedel av god kvalitet och
att uppni en indamdlsenlig anvindning av likemedel. Det praktiska kon-
troll- och tillsynsarbetet dr intiktat pa att se till att likemedlen vid varje tid-
punkt uppfyller de krav som da giller och att lakemedlen anvinds pa ett god-
tagbart sitt. Samtidigt som likemedelskontrollen maste uppfylla hogt stallda
krav fir den inte vara Gverdrivet kritisk sd att tillgingen till nya och biittre
eller billigare lakemedel — som forskningen och utvecklingsarbetet kan leda
fram till - fordrojs. En effektiv likemedelskontroll har ocksd samhallseko-
nomisk och handelspolitisk betydelse.

Flera statliga myndigheter och privatrittsliga organ har viktiga uppgifter
pa likemcedelsomriadet. Huvudansvaret for likemedelskontrollen faller
dock pé socialstyrelsen sasom central forvaltningsmyndighet for likemedels-
frigor. Inom styrelsen ligger flertalet uppgifter pa dess lakemedelsavdelning,
som sirskilt har att svara for produktkontrollen. Avdelningen, som ir lokali-
serad till Uppsala. bildades ar 1971 genom en sammanslagning av frimst sta-
tens farmacevtiska laboratorium, farmakopélaboratoriet, biverkningsnidmn-
dens verkstillande del och socialstyrelsens divarande lakemedelsbyra (se
prop. 1970:74). Personalen uppgar till omkring 170 personer berdknat pa
arsarbetskrafter.

Lakemedelskontrollen avser till stor del sjalva produkternas egenskaper
och hanteringen av likemedel i distributionsleden. Vid sidan av denna pro-
duktkontroll utévar socialstyrelsen en tillsyn dver anvandningen av likeme-
del i hilso- och sjukvirden. Detta arbete berdr i huvudsak tva av styrelsens
enheter — enheten for primérvard, tandvéard och psvkiatri samt enheten for
ldns- och regionsjukvard — men utfors till stor del med stdd av likemedelsav-
delningen. Tillsynen pa individuell nivd kommer niarmast att vara en fraga
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for styrelsens regionala organ vilka avses byggas upp successivt under aren
1990 och 1991.

Numera ligger dven vissa kontroll- och tillsynsuppgifter i fraga om produk-
ter som star likemedel niira pa socialstyrelsen.

2.2 Socialstyrelsens ldkemedelsavdelning

2.2.1 Huvuddragen i nuvarande uppgifter och organisation

Socialstyrelsens likemedelsavdelning har som huvuduppgift att kontrollera
likemedel och vissa andra produkter som ifriga om egenskaper eller an-
viindning star likemedel néra.

Kontrollen ir indelade i tre program och ett stédprogram. Programmen ir
lakemedel fore registrering, ldkemedel i anvéindning och andra produkter dn
lakemedel.

Stodprogrammet omfattar standardisering, forskning och metodutveck-
ling, 6vrig verksamhet och information samt administration.

Avdelningen ir indelad i sju enheter och leds av en avdelningschef.

2.2.2 Problem i verksamheten

Den svenska likemedelskontrollen dtnjuter i ett internationellt perspektiv
ett gott anseende. Trots detta konstaterade RRV i sin granskning av ikeme-
delsavdelningens verksamhet ar 1987. vilken resulterade i rapporten (dnr
1986:58) Den statliga lakemedelskontrollen. att vissa problem forelag.

Ett av de vasentligaste problemen var enligt RRV den stora balansen i
fraga om drenden som rorde registrering av nya likemedel och nya indikatio-
ner (anvindningsomraden for redan registrerade lakemedel). Detta gillde
framst likemedel med nya kemiska substanser, for vilka drendebalansen var
cirka tre ganger storre in den volym som normalt kan handlaggas under ett
ar. En fo6ljd av detta blev relativt sett langa handliggningstider, som i sin tur
ledde till en senare marknadsintroduktion &n vad annars skulle varit fallet.

Det fanns ocksa problem nér det géllde t.ex. avdelningsledningens mdjlig-
heter att renodla de mera 6vergripande lednings- och samordningsfunktio-
nerna, férdelningen av ansvar mellan program- och organisationsstrukturen
samt arbets- och ansvarsfordelningen f6r den opcrativa styrningen. Enligt
RRYV radde ocksa ett relativt svagt samband mellan produktions- och resul-
tatansvaret. Andra exempel pa problem var det svaga sambandet mellan av-
gifter och arbetsinsatser och den forhillandevis outvecklade ekonomiadmi-
nistrationen.

Ett sarskilt problem utgdr svérigheterna for lakemedelsavdelningen att
vid rekryteringen av chefer finna personer som uppfyller kraven pa savil ve-
tenskaplig meritering som administrativt ledarskap. Lakemedelsavdelning-
ens manga olika externa uppgifter medfor att chefspersonalen far manga
tjansteuppdrag utanfor Uppsala, vilket innebdr risker for att det Idpande ar-
betet med handliaggning av drenden paverkas negativt.

Dessa och andra problem i den interna ledningen och organisationen har
bedomts vara av grundliggande betydelse for likemedelsavdelningens méj-
ligheter att effektivt bedriva verksamheten. Lakemedelsavdelningen har pa
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eget initiativ redan atgirdat dtskilligt av det som RRYV patalat. For att 6ka
handlaggningskapaciteten och forkorta handliggningstiden for framst lake-
medel med nya kemiska substanser har regeringen medgett sérskilda medel
under budgetaren 1988/89 respektive 1989/90 om totalt 4,7 miljoner kronor.
Som forutsattning for medlens disposition féreskriver regleringsbreven att
en viss drendevolym skall avverkas utéver den normala &rsproduktionen.
For att 16sa denna extra arbetsuppgift har en sirskild grupp bildats inom 1a-
kemedelsavdelningen med ansvar for siviil produktion som disposition av de
sarskilt medgivna resurserna. Detta har visat sig vara en effektiv satsning och
balanserna har minskat. Med beaktande av detta har arbetsgruppens forslag
inriktats mot de kvarvarande mer strukturella och grundlidggande fragorna
bakom driftsproblemen.

Likemedelsavdelningens ledning har sirskilt dgnat stor uppmarksamhet
at fragor som ror ansvaret for att produktionen skall 16pa friktionsfritt. Ar-
betsgruppen har funnit att de vidtagna atgérderna visserligen ir adekvata
men att de inte r fullt tilirickliga med hinsyn till kraven pd en snabbare och
mer effektiv registreringsprocess och en fullgod uppfdljning av lakemedlen
pé den svenska marknaden.

Trots att likemedelsavdelningens arsredovisning visar en fortlopande 6k-
ning av antalet avgjorda drenden och under senare 4r ocksa en minskande
balans och kortare handldggningstider finns det fortfarande betydande bris-
ter. Detta giiller sdrskilt i friga om programmen ldkemedel fore registrering
och ldkemedel i anvindning. Nir det géller storningar och problem som
finns kvar, har det hanvisats till resursbrist som forklaring. Aven RRV har
ansett resursnivin vara alltfor 1ig. Arbetsgruppen har emellertid f6r sin del
pekat pa att den av gruppen och tidigare av RRV gjorda analysen talar for
att anledningen till problemen ar en kombination av otillrackliga resurser
och en inte helt optimerad organisation och verksamhet inom likemedelsav-
delningen.

Sjéalvfallet finns faktorer och forhallanden som likemedelsavdelningen
inte rader over. Ett exempel pa detta &r det snabbt stigande antalet anmal-
ningar av kliniska provningar — en mycket stor andel utlindska sadana — i
Sverige, vilka kriaver stora arbetsinsatser fran likemedelsavdelningens sida.
Nuvarande regelsystem tillater inte att ansdkan om klinisk prévning férenas
med avgiftsuttag. Konsekvensen har blivit att resurserna for detta arbete har
fatt tas fran 6vrig avgiftsfinansierad verksamhet inom programmen likeme-
del fore registrering respektive likemedel i anvindning.

En avgiftsfinansierad verksamhet av myndighetskaraktir bor vara neutral
i forhallande till olika uppdragsgivare. Darfor maste resursforbrukning och
avgifter vara val relaterade till varandra. Kontrollmyndighetens monopol-
stillning goér det dessutom synnerligen viktigt att verksamheten drivs effek-
tivt och med hog produktivitet. i vilken sjalvfailet en rimligt avpassad forsk-
nings- och utvecklingsverksamhet maste inbegripas for att utveckla myndig-
hetens kompetens och kvalitet.

Arbetsgruppen har for sin del funnit att ambitionerna inom likemedelsav-
delningen pa hér berérda omréden dr héga. Samtidigt anser gruppen att den
inre stdd- och uppféljningsorganisationen behdver forstirkas. Resultat- och
budgetansvar behdver goras dnnu tydligare, vilket i sig forutsatter bittre
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verktyg for resurs- och ekonomistyrning for saval myndighetens chef som
underlydande cnhetschefer. Arbetsgruppen har mot denna bakgrund redo-
visat ett forslag till en ny organisation av lakemedelskontrollen och atgirder
for att optimera verksamheten vid ombildning av socialstyrelsens lakeme-
delsavdelning till en fristiende myndighet. Arbetsgruppen har i sina 6vervé-
ganden beaktat att organisationen skall utformas sa att myndigheten i fram-
tiden dven kan aldggas nya uppgifter betriffande kontrollen av medicintek-
niska produkter och dentala material.

2.3 Tillstand och godkdnnande rorande teknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat

I lagen (1961:181) om forsiljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga prepa-
rat (LFTA) regleras hanteringen av sprit som anvands for tekniskt, industri-
ellt, medictnskt, vetenskapligt eller annat likartat indamal. Exempel pé sa-
dan sprit ar industrisprit och desinfektionssprit. Lagen omfattar dven alko-
holhaltiga preparat, sdisom spolar- och forgasarvitskor, rengoéringsmedel och
harvatten. Lagen ar alkoholpolitiskt betingad och kan siigas syfta till att mot-
verka dryckeskonsumtion av produkterna.

Enligt LFTA kriivs tillstand for import, f6rsiljning och ink6p inom landet
av teknisk sprit medan tillstandskravet betraffande alkoholhaltiga preparat
innebir att dessa inte far siljas inom landet utan att férst ha blivit godkéanda.
Betriffande sivil teknisk sprit som alkoholhaltiga preparat som inte 4r av-
sedda for fortaring galler att de i princip maste vara denaturerade. Till-
standsgivning, tillsynsverksamhet och annan provning enligt LFTA skots av
socialstyrelsen.

Arendena omfattar i huvudsak fragor om inkop av teknisk sprit och dren-
den avseende godkinnande av alkoholpreparat. Det sammanlagda antalet
arenden uppgir till cirka 2 000 per ar. Flertalet, cirka 1 500, avser tillstand
till inkOp av teknisk sprit for tekniska, industriella eller medicinska dndamal.

Handeln med teknisk sprit kannetecknas av att antalet forséljare — parti-
handlare — ar forhéllandevis litet och att all forsiljning, vare sig den sker till
storforbrukare inom industrin eller till mindre férbrukare sésom laborato-
ricr och dylikt, noga kontrolleras genom framfor allt den rapportering som
verkstiills av forsialjarna. Som huvudprincip giller enligt praxis att tillstédnd
till inférsel och forsiljning endast meddelas foretag som yrkesmissigt sysslar
med grossistforsiljning av tekniska alkoholprodukter och liknande. Foretag,
som i sin rérelse har behov av teknisk sprit for t.ex. framstallning av nigon
annan produkt, tillats inte i regel att sjdlva importera spriten utan 4r hidnvi-
sade att kOpa via grossisterna.

For att missbruksrisken skall begrinsas ytterligare giller att samtliga ko-
pare av teknisk sprit méaste ha tillstind generellt eller i varje sarskilt fall. Till-
standen grundas p4 en behovsprovning. Vid sjilva inkdpet maste tillstindet
foretes hos forsaljaren, som gor en anteckning om inkopet och senare inrap-
porterar forsiljningen till socialstyrelsen. Socialstyrelsen far darigenom en
kontroll i efterhand av att tillstdndet inte 6verskridits.

Socialstyrelsens tillsynsverksamhet bygger huvudsakligen pa kontroll av
denna rapportering om forséljning av teknisk sprit som gors av forsaljarna.
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Dessutom foretar socialstyrelsen regelbundna inspektioner av saval {orsal-
jare som kopare av teknisk sprit.

Den sarskilda beredningsgrupp som under ar 1988 ség Gver socialstyrel-
sens verksambet foreslog i rapporten (Ds 1988:74) Socialstyrelsen i forand-
ring att dessa drenden., samt den tillstands- och tillsynsverksamhet som regle-
ras i lagen (1977:292) om tillverkning av drycker, m.m. (LTD) fors 6ver till
den nya myndigheten for lakemedelskontroll. Kontrollen av import, distri-
bution och forsiljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat sigs som
arbetsuppgift betraktad i flera avseenden vara likartad med den som likeme-
delsmyndigheten i dvrigt skall bedriva. Manga av drendena ror dessutom
teknisk sprit for sjukvéirdens behov och alkoholhaltiga preparat som ér na-
turmedel, vilket dr drenden dar likemedelsavdelningen redan i dag ér invol-
verad. Med utgangspunkt i ldkemedelsavdelningens nuvarande kompetens
skulle den nya myndigheten. enligt beredningsgruppens uppfattning, ha
kompetens f6r att kunna ta de nddvindiga sociala och alkoholpolitiska hiin-
syn vid handliggningen som behdvs. 1 vissa drcnden ansdgs dock samréad
med socialstyrelsen vara pakallat.

Beredningsgruppen ansig vidare att frigan om att inféra avgifter for utfar-
dandet av siddana tillstind och godkinnanden som nyss sagts borde analyse-
ras. Verksamheten skulle dirigenom till viss del kunna bli sjilvfinansierad.

I propositionen (1988/89:130) om socialstyrelsens framtida roll, uppgifter
och inriktning anférde féredragande statsrddet att drenden om tillverkning
av alkoholhaltiga drycker enligt LTD dven i fortséattningen borde handlaggas
av socialstyrelsen. Som skil anférdes att dessa drenden ar mycket f4 — om-
kring tio per ar — och att de pé ett naturligt sitt ar kopplade till socialstyrel-
sens Ovriga verksamhet pd alkoholomrédet.

Nar det géller forslag i fraga om att till en sirskild kontrollmyndighet fora
handliggning och tillsyn enligt LFTA anmilde féredraganden avsikten att
aterkomma till riksdagen nér erforderligt beslutsunderlag tagits fram.

Den siirskilda arbetsgrupp som jag namnt tidigare har haft att ocksa prova
mojligheten att till den nya myndigheten 6verféra handlidggning och tillsyn
enligt LFTA.
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3 Overviganden och forslag

3.1 Ny myndighet for kontrollen och tillsynen pa
lakemedelsomradet m.m.

Mirt forslag: En ny myndighet, likemedelsverket, inrattas. Likeme-
delsverket ersatter socialstyrelsens ldkemedelsavdelning som upphor
i och med att likemedelsverket bildas. Den nya organisationen skall
galla fr.o.m. den 1 juli 1990.

Arbetsgruppens forslag: Overensstaimmer med mitt.

Skdlen for miu forslag: Socialstyrelsens roll, uppgifter och mnktmng har
nyligen forindrats efter beslut av riksdagen (prop. 1988/89:130, SoU15, rskr.
296). Styrelsens verksamhet pa central niva har begransats i fraga om indi-
vid- och rutindrenden. Pa denna niva skall i stillet resurser och kompetens i
forsta hand anvandas f6r uppfoljning och utvérdering av den verksamhet
som bedrivs bl.a. pa hiillso- och sjukvardens omrade. En annan viktig uppgift
for styrelsen dr att tillhandahdlla det kunskapsunderlag som behévs for
andra myndigheters samt kommuners och landstings stéllningstaganden.

Sadana centrala uppgifter som namnts ar pa lakemedelsomradet overgri-
pande analys och bedémning av lakemedelsf6rskrivning och likemedelskon-
sumtion. Hit hor dven uppgiften att ta stillning till virdet av 1akemedel i for-
héllande till andra insatser i det férebyggande, utredande och behandlande
arbetet inom halso- och sjukvarden.

For att socialstyrelsen skall kunna fullgéra sin nya roll har en genomgri-
pande foérdndring av dess organisation genomférts. Verksamheten bedrivs
nu i nio centrala enheter vartill successivt kommer fem regionalt organise-
rade tillsynsenheter. Harutdver finns for narvarande ocksa likemedelsavdel-
ningen som en central enhet.

Socialstyrelsen skall siledes pa bekostnad av detaljirenden igna mer kraft
at att primart utdva tillsyn i form av kontroll och uppf6ljning samt at kun-
skapsutveckling och kunskapsformedling. Likemedelskontrollen innebir
dirutéver med nodvindighet en omfattande handlaggning av drenden som
har detaljkaraktar. Jag kan har peka pé t.ex. granskningen av kliniska prov-
ningar, licensgivningen, registreringen av farmacevtiska specialiteter och
kontrollen av olika distributionsled.

Lakemedelsdrendena skiljer sig till sdval art som inriktning och finansie-
ring fran 6vriga drenden inom socialstyrelsen. De har beriknats utgdra half-
ten av styrelsens samtliga drenden. Handlaggningen av ldkemedelsarendena
kraver i stor utstriackning speciell kompetens och det finns inte nagra férut-
sattningar for att decentralisera denna handlaggning till styrelsens regionala
organ.

I propositionen om socialstvrelsens framtida roll, uppgifter och inriktning
redovisades avsikten att foreldgga riksdagen ett forslag om att ombilda lake-
medelsavdelningen till en fristiende myndighet for likemedelskontroll m.m.
Jag anser det vara en bdde nddvindig och naturlig utveckling att verksamhe-
ten vid likemedelsavdelningen nu avskiljs fran socialstyrelsens 6vriga verk-

1** Riksdagen 1989/90. 1 saml. Nr 99
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samhet. Hirigenom kan styrelsens ansvarsomride renodlas pa det sitt som
var avsikten med riksdagens nimnda beslut.

Den sirskilda arbetsgruppen har i sin analys av ldkemedelskontrollen fun-
nit, att det inte dr mojligt att genomféra nagon total boskillnad vad betriffar
likemedelsfrigorna. Likemedlens centrala roll i hilso- och sjukvérden med-
for enligt arbetsgruppen att socialstyrelsen dven framgent kommer att ha till
uppgift dels att utvirdera lakemedlens roll i ctt dvergripande hilso- och sjuk-
vardsperspektiv, dels att ut6va tillsynen 6ver stora delar av anvandningen av
likemedel. Hur uppgifterna pa likemedelsomradet skall férdelas och an-
svarsfordelningen goras aterkommer jag till i det foljande.

Jag har redan konstaterat, att verksamheten vid likemedelsavdeiningen
organisatoriskt bor avskiljas fran den verksamhet som i dvrigt bedrivs inom
socialstyrelsen. Darmed ar inte givet att avdelningen ombildas till en sjalv-
stindig myndighet. Verksamheten skulle kunna samordnas med verksamhe-
ten vid nigon annan befintlig myndighet. Jag har dock funnit att 6verva-
gande skiil talar for att avdelningen bildar en fristiende myndighet. For den
lésningen talar att en ny myndighet biittre kan anpassas att ta sig an uppgifter
i friga om vissa andra produkter dn de som for nirvarande omfattas av en
statlig kontroll. Myndigheten fir ocksa en egen identitet.

Enligt min mening talar saledes dvervigande skal for att avdelningen om-
bildas till en sjédlvstandig myndighet. Eftersom det ar angeliget, att socialsty-
relsens verksamhet sé snart som mojligt renodlas pa det sitt som riksdagen
beslutat om, bor den nya myndigheten inréttas redan den 1 juli 1990. Inom
socialdepartementet bereds fragan om atgérder att forbattra kontrollen av
medicintekniska produkter och dentala material (jfr prop. 1989/90:100, bi-
laga 7 s. 71). Mycket talar for att lagga hithérande myndighetsuppgifter pa
likemedelskontrollmyndigheten.

Aven om de uppgifter, som den nya myndigheten enligt mitt f5rslag kom-
mer att éverta fran socialstyrelsen. omfattar kontroll inom flera andra pro-
duktomriden 4n likemedel kan det forutses, att kontrollen av likemedel
aven i framtiden kommer att dominera verksamheten. Detta blir fallet dven
om myndigheten tillfors uppgifter i friga om medicintekniska produkter och
dentala material. Till helt évervigande del kommer den nya myndigheten
foljaktligen — liksom likemedelsavdelningen f6r nérvarande - att vara en 13-
kemedelskontrollmyndighet. Detta férhallande bor aterspeglas i myndighe-
tens namn. Enligt min mening bor darfér den nya myndigheten bendamnas
likemedelsverket. '
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3.2 Myndighetens huvudsakliga uppgifter och
" verksamhetsinriktning

Miu forslag: Likemedelsverket skall — liksom ldkemedelsavdelningen

i dag — framst svara for:

— kontrollen och tillsynen enligt likemedelsférordningen (1962:701)
och dvriga likemedelsforfattningar i friga om tillverkare, importo-
rer, distributorer och andra som tar befattning med likemedel,

- kontrollen och tillsynen i friga om vissa andra produkter som med
hinsyn till egenskaper eller anviandning star nira lakemedel,

— foreskrifter och allménna rad i friga om lakemedel och andra pro-
dukter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn,

— information till 6vriga myndigheter som har att handligga lakeme-
delsfragor, hilso- och sjukvéirden, apoteksvésendet, veterinirkéaren
samt till enskilda,

- stod till socialstyrelsens tillsynsverksamhet och beredskapsplane-
ring pa likemedelsomradet,

— internationellt samarbete pé likemedelsomradet,

— forskning och utveckling pa omraden av betydelse for den kontroll
och tillsyn som skall bedrivas.

En uppgift som inte har motsvarighet hos likemedelsavdelningen
blir

— kontrollen och tillsynen i fraga om teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat.

Arbetsgruppens forslag: Overensstimmer med mitt.

Skdlen for mitt forslag: Den nuvarande lakemedelsavdelningens arbets-
uppgifter bor dverforas till den nya myndigheten. Verksamheten vid ldkeme-
delsverket kommer att till storsta delen vara inriktad pa den egentliga pro-
duktkontrollen och pa tillsynen av hanteringen av de produkter som kontrol-
leras. Verksamheten skall bedrivas enligt tre huvudprogram och ett stédpro-
gram. Huvudprogrammen utgérs av lakemedel fore registrering, lakemedel
i anvindning samt kontroll och tillsyn av andra produkter dn likemedel.
Stodprogrammet avser standardisering, forskning och metodutveckling, in-
formation m.m. samt administration.

Tyngdpunkten i programmet likemedel fore registrering ligger p& prov-
ningar av ansokningar om registrering av farmacevtiska och radiofarmacev-
tiska specialiteter. Programmet omfattar dven handliggning av anmélningar
om kliniska provningar och ansékningar om férsaljning pa licens.

Programmet lakemedel i anviindning avser kontroll och tillsyn efter regi-
streringen. Hiri ingér tillsyn Over tillverkning, inforsel, distribution och
djurexperimentell laboratorieverksamhet (Good Laboratory Practice,
GLP) men dven provning av ny indikation f6r redan registrerad specialitet.
Tillsynen riktas mot tillverkare, importdrer, parti- och detaljhandel, kon-
traktslaboratorier samt lakemedelsforrad i hilso- och sjukvarden och total-
térsvaret. Viktiga omraden for tillsynen ar d&ven marknadsféring av likeme-
del och lakemedelsanvandningen — forskrivning, forbrukning och biverk-
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ningar. Hit hér dessutom uppgiften att limna producentobunden informa-
tion om likemedel.

Programmet kontroll av andra produkter én likemedel omfattar egentli-
gen andra produkter an farmacevtiska och radiofarmacevtiska specialiteter.
Hit hanfors bl.a. olika former av naturmedel, fabrikssteriliserade engngsar-
tiklar f6r hilso- och sjukvardsindamal, diabetestest, vissa preventivmedel,
viss narkotika, injektionssprutor, medicinska gaser, vissa s.k. fria likemedel
samt kosmetiska och hygieniska produkter.

Inom ramen f6r de huvuduppgifter som nidmnts ligger uppgiften interna-
tionellt samarbete. Samarbetet mellan kontrollmyndigheter i olika linder
har alltmer intensifierats. Sarskilt samarbetet med EFTA- och EG- landerna
har stor betydelse. Detta kommer att ha stor betydelse dven framover. Lake-
medelsverket bor vara svensk GLP-myndighet for icke klinisk provning av
likemedel.

Den nya myndigheten bor dverta ansvaret for sddan kursverksamhet m.m.
som férsoksvis bedrivits av beredningen (S 1978:03) for internationellt like-
medelssamarbete. ‘

Den nya myndighetens verksamhet kommer att i huvudsak vara inriktad
pé fragor om produktsakerheten. Kontrollen och tillsynen blir inriktad pé en
forhands- och efterkontroll av olika produkter samt en tillsyn av tillverkning,
distribution m.m. Tillsynen skall 4ven omfatta den information som ges om
produkterna. Sedan dessa natt konsumenterna blir tillsynen inriktad pa fra-
gor om produkternas anviindning och om aterkallelse av farliga produkter.

Jag har 6vervagt, om nagra av de uppgifter som for narvarande ligger pa
lakemedelsavdelningen bor finnas kvar hos socialstyrelsen eller 6verforas till
nagon annan myndighet. Med hiinsyn till uppgifternas karaktar har jag emel-
lertid stannat for att foresla, att lakemedelsverket tar 6ver alla de uppgifter
som hittills legat pa avdelningen.

Lakemedelsverket kommer sdlunda cnligt mitt férslag att ta dver alla upp-
gifter i friga om produktkontrollen av olika slag av lakemedel och andra pro-
dukter som legat pd lakemedelsavdelningen. Verket far dessutom till uppgift
att bitrida andra myndigheter med information om likemedel och andra
produkter sa langt verkets kompetens striacker sig. P4 egen hand eller i sam-
arbete med andra skall verket svara for information till framst halso- och
sjukvardshuvudménnen, hilso- och sjukvardspersonalen och allminheten.
Socialstyrelsens tillsynsverksamhet pa likemedelsomradet skall ges stod.
Liksom hittills f6r likemedelsavdelningen blir det en uppgift for verket att
samarbeta med utlandska kontrollmyndigheter och att bedriva forskning och
utvecklingsarbecte av betydelse for kontroll- och tillsynsverksamheten. Nir
det giller anvandningen av lakemedel bér det bli en uppgift for savil den
nya myndigheten som socialstyrelsen att var och en inom sitt ansvarsomrade
nirmare bevaka utvecklingen och utéva tilisyn. Jag aterkommer i det f6l-
jande avsnittet till de samordningsfrdgor som denna ansvarsférdelning ak-
tualiserar.

Kontrollen och tillsynen i fraga om teknisk sprit och alkoholhaltiga prepa-
rat foreter likheter med den verksamhet i 8vrigt som likemedelsverket blir
inriktat pd. Det dr hér friga om drenden som ofta har inslag av detaljkarak-
tar. Min uppfattning ar darfor, att dven dessa uppgifter bor 6verforas till ver-
ket. Jag utgar darvid fran att verket kommer att uppritthalla en sidan kom-
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petens som behdvs med hansyn till att verksamheten &r alkoholpolitiskt be-
tingad. Socialstyrelsen bor ha kvar ett overgripande ansvar for att fran ett
alkoholpolitiskt perspektiv f6lja utvecklingen pa omréidet.

Nar det giller socialstyrelsens verksamhet enligt lagen (1977:292) om till-
verkning av drycker, m.m. (LTD) skall den i enlighet med vad som anfors i
propositionen (1988/89:130) dven i fortsittningen ligga kvar pa socialstyrel-
sen.

Som jag namnt tidigare, far det i annat sammanhang 6vervigas, om andra
uppgifter som kontroll av medicintekniska produkter och dentala material
kan liggas pa lakemedelsverket.

3.3 Ansvarsfordelningen mellan myndigheterna

Mitt forslag: Socialstyrelsen far liksom hittills viktiga uppgifter pa 13-
kemedelsomradet. Dessa uppgifter omfattar Gvergripande frigor om
lakemedel 1 hilso- och sjukvarden samt fragor om tillsyn 6ver hilso-
och sjukvardspersonalens aligganden betréiffande likemedel. Uppgif-
terna omfattar dessutom — pa samma sitt som for likemedel — sidana
produkter i hilso- och sjukvarden som med hénsyn till egenskaper el-
ler anviindning star lakemedel nira.

Lakemedelsverket svarar for frigor som giller produktsikerhet
och produktkvalitet eller har samband med sddana fragor.

Regelbundet samrad skall ske mellan socialstyrelsen, lakemedels-

verket och andra berérda myndigheter.

Arbetsgruppens forslag: Overensstimmer med mitt.

Skdlen for mitt forslag: 1 det féregdende har jag behandlat likemedelsver-
kets ansvarsomrade och arbetsuppgifter. Av detta har framgatt att jag anser
att myndighetens verksamhet i huvudsak bor inriktas pa att kontrollera lake-
medel och andra produkter samt dem som i olika distributionsled hanterar
produkterna innan dessa nar forbrukarna. Nar produkterna vil kommit i an-
viandning blir det i storre utstrackning en uppgift for socialstyrelsen att svara
for tillsynen. '

Likemedelsverkets tillsyn och kontroll méste bedrivas av verket och kan
inte decentraliseras i annan man 4n som framgar av lagen (1989:164) om
kontroll genom teknisk provning och om mitning. Saken staller sig annor-
lunda i frAga om socialstyrelsens tillsyn. I sin nya organisation har styrelsen
regionala tillsynsorgan vilka kommer att byggas upp under de nirmaste aren
och som skall ha mdjlighet att f6lja bland annat anviindningen av likemedel
inom sin region. Styrelsens tillsyn av lakemedelsanvandningen pa detaljniva
forlaggs darfor i princip till dessa organ.

Att uppna en principiellt riktig och praktiskt fungerande grinsdragning
mellan socialstyrelsen och den nya myndigheten ir en grundliggande ut-
gangspunkt for mitt forslag om den nya organisationen.

Vad jag anfor i det féljande om griansdragningsfrigorna ar att betrakta
som ett underlag for riksdagens beslut att inrdtta den nya myndigheten. Den
precisering som senare kommer att behova goras ar en uppgift for rege-
ringen.
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Socialstyrelsens Gvergripande tillsynsuppgifter pa lakemedelsomradet in-
nefattar bl.a. att bedéoma ldkemedlens och andra produkters roll i hilso- och
sjukvarden. En sidan viktig uppgift ar att prova ett likemedels eller en liike-
medelgrupps virde jamfort med t.ex. andra behandlingsmojligheter. Hiir far
sarskilt viigas in sddana faktorer som behandlingens medicinska dndamal-
senlighet, humanitiira aspekter och det hilsoekonomiska virdet. Resultatet
av utviarderingarna av lakemedlen i det stora halso- och sjukvardsperspekti-
vet kan komma att leda till omprioriteringar savil hos myndigheterna som i
varden.

En annan central uppgift for socialstyrelsen 4r att svara for tillsynen i friga
om hilso- och sjukvardspersonalen. Detta stiller krav pé ett néra samarbete
med likemedelsverket. eftersom ménga ansvarsirenden ror likemedelsfra-
gor. Jag vill hiir bara peka pé problemen med missbruk av forskrivningsrit-
ten samt sakerhetsfragor vid forsiljning och anvéndning av likemedel.

Vid behov maste darfor socialstyrelsen kunna fé bitrade av lakemedelsver-
ket i sidana sammanhang. Det giller da inte bara'sakkunniga uppgifter om
t.ex. lakemedlens egenskaper och lampliga anvandning utan ocksé praktiska
fragor som mojligheten att f expertmedverkan vid inspektioner eller att fa
inspektionsuppgifter utfdrda av likemedelsverket.

Aven likemedelsverkets uppgifter berdr fragor om en lamplig anvandning
av likemedel och andra produkter. Jag tinker dé sirskilt pd uppgiften att
samla in data om biverkningar och laikemedelskonsumtion och att utvirdera
dessa data. Hit hor ocksa uppgiften att fortibpande prova registrerade ldke-
medels dndamaélsenlighet och att svara for underlag till terapikonferenser
samt producentobunden likemedelsinformation.

Sammanfattningsvis blir socialstyrelsens uppgifter att handha overgri-
pande fragor om likemedel i hilso- och sjukvarden samt fragor om hilso-
och sjukvardspersonalens dligganden nir det giller lakemedel. Likemedels-
verkets uppgifter avgréansas till fragor som rér produktsikerhet och pro-
duktkvalitet — for vissa produkter dirtill fragor om produkternas effekt - el-
ler frigor som har samband darmed. Lantbruksstyrelsen far pd motsvarande
satt ansvaret for de Gvergripande fragorna vad géller den veterindrmedi-
cinska anvindningen av likemedel.

De riktlinjer for myndigheternas ansvarsfordelning som jag hir har gett
maste i det praktiska arbetet sjilvfallet tillimpas med fornuft och med hin-
syn till vad situationen kriver. Det 4r som framgétt knappast mojligt att i
generella termer ange de exakta grinserna for myndigheternas verksambets-
omraden och enligt min mening &r en viss 6verlappning ofrankomlig. Det 4r
namligen ocksa viktigt, att alla myndigheter som har en uppgift pa likeme-
delsomradet kinner ansvar for likemedelskontrollen och vid behov agerar
for att skydda den enskilde. Sa langt det ar mojligt méste dock ansvarsfordel-
ningen klargdras och ett effektivt och praktiskt samarbete organiseras mel-
lan myndigheterna for att 16sa olika samordningsfragor. Jag kommer att fo-
resld regeringen att myndigheternas uppgifter pd likemedelsomradet regle-
ras i instruktionerna.

Huvuddelen av samarbetet mellan myndigheterna méste ske informellt i
det dagliga arbetet. Den naturliga formen ar hér informationsutbyte och
Overlaggningar mellan foretradare for myndigheterna. Samrad i mer Gver-
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gripande fragor bor ske pa verksledningsniva. Har bér inte bara socialstyrel-
sen och likemedelsverket kunna delta utan aven t.ex. livsmedelsverket,
lantbrukstyrelsen, statens bakteriologiska laboratorium, statens veterinir-
medicinska anstalt, kemikalieinspektionen och konsumentverket. Vad sam-
raden skall omfatta ankommer p4 myndigheterna sjilva att avgora. Jag ser
det dock som naturligt att samrad dger rum i fréga om t.ex. formerna for det
mer rutinméissiga samarbetet, den langsiktiga planeringen och arbetsfordel-
ningen mellan myndigheterna.

Jag har redan framhallit, att det 4r angeliget att de myndigheter som arbe-
tar med lakemedelskontrollen har ett vil fungerande samarbete. Det giller
inte bara i fraga om inhdmtande och utbyte av kunskaper och erfarenheter
utan ocks nir det galler att utnyttja myndigheternas resurser och i servicen
till enskilda.

Det ankommer p# varje myndighet som har en uppgift pa likemedelsom-
radet att gora sina beddmningar i de drenden som myndigheten har att hand-
lagga. Det féorekommer emellertid bl.a. vetenskapliga tolkningsfragor, déir
det kan vara av viirde med en samsyn. Det blir en uppgift for berérda myn-
digheter att prova, om det finns behov av att inritta t.ex. nigot radgivande
organ och hur ett sddant organ administrativt skall knytas till myndigheten.

3.4 Myndighetens organisation och uppbyggnad

Mitt forslag: Resurserna vid socialstyrelsens lakemedelsavdelning fors
over till likemedelsverket.

Min bedémning: Chef for likemedelsverket bor vara en generaldi-
rektor. En organisationskommitté bér tillkallas for att bl.a. utforma
detaljforslag till inre organisation for lakemedelsverket och for att

medverka i arbetet med att genomféra den nya organisationen.

Arbetsgruppens forslag: Overensstimmer med mitt férslag och min be-
doémning. '

Skélen for mitt forslag och min bedémning: Genom mitt forslag att bilda
en ny, sjilvstindig myndighet for kontrollen och tillsynen pa bl.a. likeme-
delsomrédet finns forutsattningar for att det allménnas resurser kommer att
anviindas pa ett si effektivt sitt som mojligt. Det statliga arbetet f6r att for-
biittra sikerhet och kvalitet nir det giller olika produkter pa hilso- och sjuk-
vardsomradet bor kunna ges 6kad slagkraft och effektivitet. Om dessa for-
vintningar skall kunna uppfyllas, krivs att organisationen for likemedels-
verket utformas pa ett indamalsenligt siatt och ges nddvandiga resurser. Lik-
som hittills gallt for likemedelsavdelningen bér den nya myndigheten finan-
sieras genom avgifter. Jag dterkommer nérmare till frigan om finansieringen
i avsnitt 3.5 och évergar nu till att redovisa hur jag ser pa frigorma om verkets
organisation och uppbyggnad.

Likemedelsavdelningen bedriver for niarvarande sin verksambhet j egna,
andamalsenliga lokaler i Uppsala. Dessa lokaler kan overtas av den nya
myndigheten. Jag forutsitter, att den nya myndigheten liksom hittills skett
kan bedriva sin verksamhet under sammanhallna former och att eventuella
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nya uppgifter kan integreras i den befintliga verksamheten 4ven lokalmas-
sigt.

Arbetsgruppen har i sin rapport ingdende diskuterat den nya myndighe-
tens organisation. Jag delar arbetsgruppens bedémning i stort och ser det
som naturligt, att likemedelsverket organiseras med en styrelse, en general-
direktdr och de enheter som behévs for att myndigheten s effektivt som
mojligt skall kunna utfora sina uppgifter. Det bor bli en uppgift fér rege-
ringen att faststélla den 6vergripande organisationen. Jag avser att inom kort
foresla regeringen, att en organisationskommitté tillkallas for att bl.a. ut-
forma ett detaljforslag till inre organisation for likemedelsverket och for att
medverka i arbetet med att genomfora den nya organisationen mot bak-
grund av det forslag som arbetsgruppen har redovisat.

Liakemedelsavdelningen har en vélutbildad och i 6vrigt kompetent.perso-
nal. Det ir angeliget att den personal som nu finns vid likemedelsavdel-

ningen kan behéllas. Den bor dirfor erbjudas anstéllning vid den nya myn- .

digheten. Jag kommer aven i det f6ljande att fororda vissa resursforstirk-
ningar till den nya myndigheten.

3.5 Finansieringen av verksamheten vid likemedelsverket

Miu forslag: Lakemedelsverkets verksamhet skall, liksom den statliga
takemedelskontrollen fér ndrvarande, finansieras genom avgifter.

Arbetsgruppens forslag: Overensstimmer med mitt.

Skdlen for mitt forslag: Den nuvarande verksamheten vid likemedelsav-
delningen ar avgiftsfinansierad. Arbetsgruppen har i sin rapport konstaterat
att systemet med avgiftsfinansiering har fungerat vil. Jag kan ansluta mig till
de skil och de forslag som arbetsgruppen har redovisat och anser att den nya
myndighetens verksamhet bor finansicras genom avgifter.

Liksom arbetsgruppen anser jag att myndigheten dven i fortsittningen bor
vara en uppdragsmyndighet med ett s.k. 1 000-kronorsanslag i statsbudge-
ten. Kontrollen och tillsynen i friga om teknisk sprit och alkoholhaltiga pre-
parat bor dock under budgetéret 1990/91 — i avvaktan pa att regeringen tar
stillning till avgiftens utformning och storlek — finansieras 6ver statsbudge-
ten.

I likhet med arbetsgruppen och RRYV anser jag att den ekonomiska styr-
ningen bor stramas upp i vissa avseenden vid 6vergangen till en ny myndig-
het.

Jag avser att senare under varen forclagga regeringen ett forslag till en i
forhallande till nuliget modifierad modell fér konstruktion av avgifter for
finansiering. Jag kommer darvid att foresla att anmilnings- och arsavgifter,
liksom i dag, tas ut for farmacevtiska specialiteter, radiofarmacevtiska spe-
cialiteter, naturmedel, kosmetiska och hygieniska produkter, fabrikssterili-
serade engéngsartiklar for halso- och sjukvardsindamal, vissa preventivme-
del samt diabetestest som tillhandahalls kostnadsfritt. Avgifterna avses ticka
statens kostnader for kontrollen och tillsynen nir det géller likemedel m.m.

Aven om avgifterna inte far tas ut i vidare mén 4n att de motsvarar myn-
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dighetens faktiska kostnader for kontroll- eller tillsynsverksamheten, har det
dock visat sig svart att anpassa varje avgift till den specifika kontroll- och
tillsynsuppgift som avgiften 4r avsedd att ticka. Liksom arbetsgruppen anser
jag att det anda ar nodvindigt, att den avgift som myndigheten tar ut fér en
viss arbetsinsats ocksa sa ldngt det praktiskt dr mojligt motsvaras av kostna-
den for denna insats. Mdilet maste vara att dstadkomma en bade enkel och
rattvis fordelning av kostnaderna f6r den statliga kontrollen och tillsynen av
likemedel m.m. Jag d&mnar darfor foresla regeringen, att avgifterna i framti-
den i hogre grad dn vad som for narvarande ér fallet differentieras i forhal-
lande till kostnaderna.

I detta sammanhang kan jag ndmna, att anmilningsavgifter for t.ex. regi-
strering av farmacevtiska specialiteter for niarvarande tas ut med ett enhetligt
belopp for varje specialitet. Mycket talar dock for att relatera avgifterna till
dels verksam substans dels drendenas komplexitetsgrad och att darutéver ta
ut vissa enhetliga tilliggsbelopp for varje beredningsform och styrka. Det-
samma giller arsavgifterna, som enligt min mening dessutom bor utformas
med hénsyn till hur 1ang tid som forflutit sedan en produkt registrerats. Erfa-
renheten har namligen visat, att resursinsatserna ir storre de nirmaste aren
efter registreringen och att det dr under den perioden som myndigheten
framst far anledning att vidta olika atgarder for att trygga sikerheten och
kvaliteten.

Som jag nyss har redogjort for, tas sirskilda avgifter inte ut for vissa av de
arbetsuppgifter som ingar i kontrollen. Det har inte ansetts meningsfullt att
avgiftsbelagga varje mindre uppgift som vilar pa lakemedelsavdelningen.
Nagra av dessa uppgifter har dock med tiden kommit att kriva avsevirda
insatser frin avdelningens sida. Detta giller bl.a. granskningen av de kli-
niska provningarna, som under senare ar tagit allt storre resurser i ansprak.
Annan verksamhet som inte heller i sig dr avgiftsbelagd ir delar av lakeme-
delsinspektionens insatser samt licensverksamheten. Kostnaderna fér de nu
namnda arbetsuppgifterna ticks for narvarande inom ramen for det totala
avgiftssystemets intikter.

Den svenska likemedelsindustrin har i vissa fall behov av att fa sina ex-
portprodukter granskade av en statlig myndighet dven nér detta inte kréivs
forfattningsmassigt. Ett utlatande 6ver granskningen — vanligen bendmnt
certifikat — anses underlitta marknadsforingen utomlands eller till och med
kravas for att produkterna skall godtas i vissa lander. Det finns for narva-
rande inte nagot forfattningsstod for att ta ut avgifter for den arbetsinsats
som certifieringen innebir.

Jag anser det vara vérdefullt, om lakemedelsverket vid sidan av sina
alagda uppgifter kan &ta sig uppgifter i fraga om certifiering. En forutsitt-
ning maste sjélvfallet vara, att de uppgifter som myndigheten har att svara
for inte kommer att paverkas pa ett menligt satt och att fértroendet for myn-
digheten inte rubbas. Sjalvkostnaden for verkets insats maste betalas av upp-
dragsgivarna. Jag amnar darfor senare foresla regeringen att ett forfattnings-
missigt stod ges harfor.

Nar det giller finansieringen av handlaggningen enligt LFTA inom lake-
medelsverket avser jag att aterkomma till regeringen med forslag till taxa.
For budgetaret 1990/91 har jag beriknat medel, som i dag anviéinds av social-
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styrelsen for denna tillsyn, till 660 000 kr. _

Enligt min mening bor i fortsattningen en sarskild avgift tas ut i samband
med att anmélan gérs om en klinisk likemedelsprévning. Jag kommer ocksé
att senare foresld avgifter for verksamhetstillstind och certifieringar samt
teknisk sprit. I Svrigt finner jag for nirvarande inte skil att ytterligare av-
giftsbelagga nagra sirskilda tjénster som myndigheten har att svara for. Jag
anser att man i viss man far godta, att varje atgard som myndigheten vidtar
inte kan debiteras sirskilt. utan att den avgift som utgar kommer att avse
olika insatser inom ramen for en viss kontroll- och tillsynsuppgift.

Dct har i olika sammanhang framforts 6nskemal om att den statliga kon-
trollen pa likemedelsomradet bor forstirkas ytterligare. Detta galler sirskilt
provningen i samband med registreringen av nya likemedel och gransk-
ningen av kliniska lakemedelsprovningar. Jag delar denna uppfattning. Det
ar darfor motiverat, att lakemedelsverket ges en viss resursforstarkning. Jag
raknar med en 6kning av intakterna motsvarande omkring 7 miljoncr kro-
nor. Detta skulle ge lakemedelsverket en total omslutning av ca 84 miljoner
kronor ridknat i dagens penningvirde. En siddan forstiarkning kan uppnas,
om de avgifter for granskningen av kliniska lakemedelsprovningar infors
som jag redan foreslagit. Om dessutom mindre justeringar av avgifterna for
farmacevtiska specialiteter genomfors i samband med en differentiering av
dessa avgifter, anser jag att verket far de nya basresurser som behdvs for att
kunna genomfora den kontroll- och tillsynsuppgift som dagens krav motive-
rar. Ytterligare justeringar kommer scnare att behdvas for att uppna en
battre Overensstimmelse mellan kostnader och avgifter.

4 Uppraittade lagforslag

Forslaget att lakemedelsverket skall dverta uppgifter som nu handhas av so-
cialstyrelsens lakemedelsavdelning fordrar dndringar av lagteknisk arti olika
forfattningar. Dessutom forutsitter inforandet av avgifter for granskningen
av kliniska lakemedelsprovningar att likemedelsférordningens bestimmel-
ser om sirskilda avgifter (16 §) kompletteras. Ocksa forandringen betrif-
tande handliggningsordningen for drenden enligt LFTA fordrar lagindring.

I enlighet med vad jag nu har anfort har inom socialdepartementet upprat-
tats forslag till

1. lag om dndring i likemedelsforordningen (1962:701),

2. lag om éndring i lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade
engangsartiklar for halso- och sjukvardsindamal.

3. lag om adndring i lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel av-
sedda for injektion,

4. lag om dndring i lagen (1981:289) om radioaktiva likemedel,

5. lag om andring i lagen (1961:181) om forsiljning av tcknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat.
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5 Hemstillan

Med hinvisning till vad jag nu har anfort hemstéller jag att regeringen fore-
slar riksdagen att

dels

I. anta lagforslagen,

dels

2. besluta att en fristiende myndighet f6r kontrollen och tillsynen pa ldke-
medelsomradet m.m. inrittas den 1 juli 1990 (avsnitt 3.1),

3.godkinna vad jag har forordat i friga om myndighetens huvudsakliga
uppgifter och verksamhetsinriktning, ansvarsférdelningen i forhallande till
andra myndigheter samt finansicringen (avsnitt 3.2—3.5),

4. till statlig kontroll av likemedel f6r kontroll och tillsyn av teknisk sprit
och alkoholhaltiga preparat for budgetaret 1990/91 anvisa ett forslagsanslag
pé 660 000 kr. utéver vad som foreslogs i prop. 1989/90:100, bilaga 7.

Vidare hemstiller jag att regeringen bereder riksdagen tillfille att
5. ta del av vad jag anfort om den nya myndighetens framtida organisation
(avsnitt 3.4).

6 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens overviiganden och beslutar att
genom proposition foreldgga riksdagen vad foredraganden anfort for de at-
girder och de indamél som foredraganden hemstillt om.
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Bilaga

Sammanfattning av arbetsgruppens forslag

Behov av fordndringar

I ett internationellt perspektiv dtnjuter den svenska likemedelskontrollen
ett mycket gott anseende. Trots detta kan konstateras att verksamheten vid
likemedelsavdelningen brottas med vissa problem. Riksrevisionsverket
(RRV) genomfdrde en mycket omfattande granskning av SLA:s verksamhet
under tiden januari 1986—oktober 1987, vilken resulterade i rapporten (dnr
1986:58) Den statliga likemedelskontrollen.

De visentligaste problemen som framkom vid granskningen var att den
samlade arendebalansen for registrering av likemedel och nya indikationer
var stor, att det fanns problem i den interna ledningen och organisationen
samt att ekonomi- och resultatstyrningen hade vissa brister. Det ridde ocksa
relativt svagt samband mellan produktions- och resultatansvar samt mellan
avgifter och arbetsinsatser.

Det pa lang sikt mest grundliggande problemet ansdg RRV vara de all-
ménna svarigheterna for likemedelsavdelningen att rekrytera kvalificerad
personal.

Likemedelsavdelningen har pa eget initiativ redan atgirdat flera av bris-
terna och har initierat en planering for att atgirda vissa av de mer struktu-
rella och grundlaggande fragorna bakom vissa iakttagna driftsproblem.

Arbetsgruppen har i sina forslag férsokt att skapa de ytterligare férutsitt-
ningar som kravs for en optimal verksamhet vid den nya myndigheten for
lakemedelskontroll.

Den nya myndighetens uppgifter

Den nya myndigheten kommer att ansvara for i huvudsak f6ljande uppgifter
avseeende kontroll av ldkemedel m.m.:

— handlaggning av drenden avseende kliniska provningar fére eller efter re-
gistrering av nya farmacevtiska specialiteter, inklusive radiofarmacevtiska
specialiteter och allergenpreparat,

~ registrering av farmacevtisk och radiofarmacevtisk specialitet,

— godkinnande av ny indikation for sddan farmacevtisk specialitet, som re-
dan har registrerats for annan indikation eller andra indikationer,

- handlaggning av ansokningar om forsaljning av oregistrerade preparat pa
licens.

~ inspektionsverksamhet omfattande bl.a. tillverkare, ombud, partihandel
och distribution, apotek, lakemedelsférrdd hos vardavdelningar och vard-
centraler samt totalforsvarets likemedelsforrad,

- kontroll av marknadsforda likemedels kvalitet och andamalsenlighet,

— biverkningskontroll och konsumtionsstudier avseende likemedel i an-
vandning,
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- standardiseringsarbete,

— information om likemedel. Insatserna sker i samverkan med socialstyrel-
sen och Apoteksbolaget AB respektive lantbruksstyrelsen rérande sidan
information som i forsta hand riktar sig till sjukvards- och apotekspersonal
samt veterindrkaren.

Uppgifterna vid sidan om kontrollen av farmacevtiska specialiteter omfattar

— handliggning av drenden avseende naturmedel, som anmils till forsilj-
ning,

— registering av naturmedel for injektion samt efterkontroll, bl.a. inspek-
tion av tillverkning,

- typgodkinnande av andra preventivmedel 4n s.k. p-piller,

- godkannande av diabetestest samt efterkontroll,

— kontroll av narkotika enligt internationella konventioner och svenska be-
stammelser avseende tiliverkning, inforsel, lagring, distribution, hante-
ring och handel. Myndigheten skall bitrdda sociaistyrelsen med underlag
for dess bedémning av foérskrivningsménster och konsumtion av narko-
tiska preparat,

- kontroll av kosmetiska och hygieniska produkter samt efterkontroll, bl.a.
kontroll av biverkningar och inspektion av tillverkning och import,

- handlaggning av arenden rérande s.k. fria lakemedel. sarsalvor och lini-
ment respektive medicinska gaser. .

— ansvara for tillstand rérande teknisk sprit och godkénnande av alkoholhal-
tiga preparat. I ansvaret ingar att kontrollera import, distribution, férsilj-
ning och anvéndning av sddana produkter.

I fraga om f6rsérjning med likemedel m.m. vid beredskap och i krig bor det
ankomma pa den nya myndigheten att pd uppdrag av socialstyrelsen att
svara for beredskapsplaneringen av likemedel m.m.

I man av resurser och utan att det hindrar den ordinarie verksamheten
eller rubbar fértroendet f6r myndigheten bér myndigheten vara oférhindrad
att ita sig externa uppdrag, som ligger i linje med dess verksamhetsinrikt-
ning.

Samverkan med andra

Socialstyrelsen kommer dven fortsiattningsvis att ha ett dvergripande tillsyns-
ansvar &ver forskrivning och konsumtion av lakemedel och narkotiska pre-
parat, samt inom det alkoholpolitiska omradet. Den nya myndigheten skall
sasom expertorgan limna det bitrdde som begdrs av socialstyrelsen bl.a. sa-
som underlag for styrelsens tillsynsverksamhet.

Den nya myndigheten och socialstyrelsen kommer att ha behov av gemen-
samma 6verlaggningar och utbyten av information i §vergripande fragor av
gemensamt intresse, men som inte har direkt anknytning till en specifik sak-
fraga eller drende. Som exempel kan nimnas frigor om verksamhetsplane-
ring inom den del av likemedelsomrédet som berdr bida myndigheterna,
ansprak pé den nya myndighetens expertmedverkan och dmnen for expert-
moten i form av terapikonferenser. Den nya myndigheten kommer ocksa att
samverka med andra myndigheter som har uppgifter pa bl.a. likemedelsom-
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rddet, t.ex. SBL. Aven nédvindigt internationelit samarbcte maéste bedri-
vas.

Organisatoriska fragor

Ledningen av myndigheten

Dcn nya myndigheten foreslas vara dirckt understilld regeringen. Den bor
ha en sjalvstiindig stéllning i forhallande till andra statliga myndigheter.

I enlighet med statsmakternas beslut angéende centrala férvaltningsmyn-
digheters ledningstunktion bor f6r den nya myndigheten finnas en styrelse
och en chef. Chefen bor ha stillning som verkschef och benimnas generaldi-
rektor.

Styrelsen bor ges foljande sammansittning. Utéver myndighetens chef,
som bor vara styrelsens ordférande, bor i styrelsen ingé tre representanter
for riksdagspartierna. fyra foretridare for klinisk verksamhet och forskar-
samhillet med kompetens inom farmacevtisk,medicinsk och odontologisk
vetenskap samt medicinsk teknik. Minst en av dem bor ha erfarenhet fran
klinisk verksamhet. Utdver detta bor den professionella sakkunskap som
finns inom socialstyrelsen mot bakgrund av socialstyrelsens roll som expert-
myndighet inom hiilso- och sjukvarden vara representerad inom styrelsen.
Antalet ledaméter i styrelsen skulle da komma att uppgé till nio. Personliga
ersittare bor inte utses. )

Allmiinna synpunkter pa myndighetens organisation

Den nya myndighetens organisation maste utformas sé att den kan anpassas
till forindringar i omvérlden. Den organisatoriska indelningen i huvudenhe-
ter bor medge att nyu uppgifter kan tillforas i viss omfattning, uppgifter av-
vecklas och arbetsmetoder forandras utan stérande ingrepp i den 6vergri-
pande organisationsstrukturen.

Tillgang till kvalificerad kompetens inom vissa amnesomraden har enligt
arbetsgruppens uppfattning en avgérande betydelse for hur framgingsrik
myndigheten kommer att vara i sin verksamhet. En utgingspunkt bér déarfér
vara att bygga upp den inre organisationen kring professionella grupper, vil-
ket bor ge goda forutséttningar dels for en kunskapsutvecklande miljo, dels
for rekrytering av ny kvalificerad personal. En kunskapsorienterad organisa-
torisk indelning beddms i sig vara identitetsskapande och en bra grund for
en positiv utveckling av arbetsmiljon samt underlitta externa kontakter.
Mot den bakgrunden ar det 6nskvart att den inre organisationen ocksé kny-
ter an till professionella kompetensomraden.

Ur administrativ synvinkel bor saval produktionsstyrning som ekonomisk
styrning av de olika verksamhetsgrenarna ges en starkare stéllning i organi-
sationen. Styrningen har framst samband med myndighetens programindel-
ning. Organisationsstrukturen bér kopplas till denna. Organisationen bor
medverka till att ett klart ekonomiskt ansvar kan utkrivas. Varje huvuden-
het bor ha ansvar for savil verksamheten och verksamhetsresultaten som
ekonomin inom sina omraden.

Antalet enheter direkt understillda verksledningen bor begriinsas och
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myndighetens samlade 'ledningsorganisation stirkas. Nar det galler myndig-

hetens beslutsorganisation bor denna préglas av ett fatal hierarkiska besluts-

nivaer knutna till den formella organisationen. Med hénsyn till personalled-

ningsansvaret bor det efterstravas att nagot sa nér likstora huvudenheter i

friga om personalresurser skapas.

Grupper av drenden, som har niara samband med varandra med avseende
pa innehall eller forfaringssatt vid handlaggningen, bor héllas samman orga-
nisatoriskt och s l&ngt mojligt foras till samma huvudenhet. Vidare bor en-
heternas uppgifter renodlas for att undvika en alltfor langtgéende diversifie-
ring.

Arbetsgruppen anser att foljande punkter bor vara vigledande vid ut-
formningen av den nya myndighetens organisation, nimligen att samord-
ningsansvaret for registrering av lakemedel koncentreras och forstérks,

~ att den nuvarande registreringsbyrans verksamhet renodlas fran verk-

samhetsgrenar som inte har direkt samband med registrering av lakeme-
del eller 4renden som giller produkter som star likemedel nira,

— att verksamheten inom omrédet likemedel i anvandning férstarks genom
en effektivare samordning och styrning,

— att ett visst matt av upphandlingsférfarande tillimpas mellan frimst sam-
ordningsansvariga enheter och utredande laborativa fackenheter grundat
pé ett ur administrativ synvinkel rimligt enkelt interndebiteringssystem,

- attden verksgemensamma administrationen forstirks och ges en organisa-
toriskt sjilvstandig stéllning.

Arbetsgruppen har latit analysera konsekvenserna av en eventuell samman-
slagning av nuvarande tre laboratorier. Arbetsgruppen anser att det inte
finns tillrdckliga skil att foresla en sammanslagning av laboratorierna till ett
laboratorium. Fragan bor dock enligt arbetsgruppen prévas pa nytt om den
nya myndigheten aktualiserar stérre lokalinvesteringsatgirder.

Forslag tili huvudenheter

Arbetsgruppen foreslar att den nya myndigheten inledningsvis delas in i f0l-
jande sex huvudenheter:

~ En enhet for registrering av likemedel m.m. Enhetens uppgifter omfattar
samordningsansvar avsecndc kliniska provningar och registrering av far-
macevtiska och radiofarmacevtiska specialiteter. Till enheten hidnfors
aven kontroll av fria lakemedel, naturmedel, kosmetiska och hygieniska
produkter, narkotika samt teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat.
Aven ansvaret for certifiering av svenska laikemedel fér export kommer
att ligga pa cnheten. Denna har vidare samordningsansvar for den nya
myndighetens medverkan i lakemedelsforsorjning vid beredskap och 1
krig. Enheten skall ocksd ha ansvar for ett program rérande registrering
av likemedel m.m. Hari ingér huvudansvaret for samordningen av den
nya myndighetens internationella samarbete m.m. inom likemedelsregi-
streringsomradet.

— En farmacevtisk enhet for kemisk, galenisk och biokemisk utredning och
kontroll samt for standardisering inom omradet.
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— Enfarmakologisk cnhet for farmakologiska och toxikologiska utredningar
samt for biologisk och toxikologisk kontroll och standardiseringsverksam-
het inom lakemedelsomradet.

~ Enfarmakoterapevtisk enhet fér farmakokinetiska, biostatistiska, kliniskt
farmakologiska och kliniska utredningar respektive kontrollverksamhet.
Enheten skall vidare ansvara for licensverksamheten.

— En enhet for laikemedelsepidemiologisk uppf6ljning avseende biverk-
ningar och konsumtion av lakemedel. Enheten skall ocksé svara for lake-
medelsinspektionsverksamheten samt for producentobunden information
till likar- och tandidkarkaren samt veterinarkaren. Enheten skall vidare
ha huvudansvaret for biverkningsregistren. Pa enheten bor ligga ansvaret
for ett program avseende likemedel i anviindning.

— En administrativ enhet. Denna skall ansvara bl.a. for myndighetens eko-
nomiadministration innefattande bl.a. ekonomisk planering, redovisning
och uppfdljning, sammanstélining av verksamhetsplaner och anslagsfram-
stallningar samt utarbetande av forslag till revidering av taxor. Enheten
skall ocksa svara for myndighetens gemensamma personalfragor ssom
personalplanering, personalutveckling och den I6pande personaladminis-
trationen. Myndighetens juridiska frgor bor handléggas centralt inom ad-
ministrativa enheten. Slutligen skall enheten svara for upphandling i sam-
band med inkdpsverksamhet, den interna kontorsservicen och siakerhets-
frdgor rorande myndigheten.

Nir myndigheten tillférts nya uppgifter inom det medicintekniska och
dentala omradet foreslas ytterligare en huvudenhet inrittas:

— En enhet {for kontroll av dentala material och medicintekniska produkter,
bl.a. fabrikssteriliserade engangsartiklar. Till enheten bor ocksd foras
kontrollen av diabetestest och andra preventivmedel 4n s.k. p-piller.

Innan myndigheten har tillférts de nya uppgifterna bor uppgifter rérande fa-
brikssteriliserade engéngsartiklar m.m. bilda en sarskild sektion knuten till
en av de tidigare ndmnda huvudenheterna.

Varje huvudenhet bor ansvara for sina databaserade register. Ett samman-
héllet ansvar for den myndighetsGvergripande administrativa utvecklingen
inklusive ADB-verksamheten, bl.a. en for myndigheten gemensam ADB-
strategi, bor ligga centralt inom myndigheten hos den administrativa enhe-
ten.

Den nya myndigheten bér Overviiga att inratta en direktion eller motsva-
rande, exempelvis en programstyrningsgrupp, samt som komplement till
programstyrningsgruppen en chefskonferens.

Ovriga synpunkter pi organisationen

Till socialstyrelsens likemedelsavdelning ar i dag knutna ett antal radgi-
vande organ i form av namnder eller kommittéer. Det bor ankomma pé den
nya myndigheten att sjialv avgéra vilka organ — nimnder, kommittéer m.m. -
som bér inrittas som radgivande &t myndigheten. Aven samverkansformer
med andra myndigheter och organisationer bor vara en fraga fér den nya
myndigheten att besluta om.
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Myndigheten bor dverviga att till verkschefen knyta ett lakemedelsrdd.  Prop. 1989/90:99

Syftet skulle vara att myndigheten och foretridare for likemedelsindustrins
branschorganisationer, kommun- och landstingsférbunden, handikapprorel-
sen m.tl. skulle ges tillfalle att utbyta synpunkter och 6msesidig information
i frAgor inom myndighetens ansvarsomraden.

Pa samma sitt kan det bli aktuellt att senare knyta ett medicintekniskt rad
till verkschefen.

Personalforsorjning

Lakemedelsavdelningens tjanster ar i dag till stor del besatta med personal
med erforderlig kompetens for flertalet av de nuvarande uppgifterna. Inom
vissa specialomriden foreligger bechov av en mer omfattande kompetens-
uppbyggnad.

Inom allt fler av myndighetens arbetsomradden kommer ADB-teknik till
okad anvindning. Kompetens att anvanda, underhélla och utveckla ADB-
systemen miste darfor sidkras.

Inom det administrativa omradet krivs en forstarkning av resurserna for
savil ledning som ekonomi- och personaladministration. Vidare behévs en
bide bredare och djupare juridisk kompetens.

Arbetet inom den nya myndighetens omréade far en alltmer internationell
inriktning. Detta kan komma att medfora behov av en komplettering av en-
hetsledningarna med kvalificerade medarbetare bl.a. for att aktivt kunna
medverka i EFTA-EG-samarbetet.

Den {orvintade 6kade komplexiteten hos preparat av molekylarbiologisk
natur och hos nya lakemedelsformer stiller jaAmfort med nuldget hogre krav
pa kvalificerad kompetens for utredning och kontroll, sirskilt inom de far-
macevtiska och farmakologiska enheterna. Salunda kommer utbyggd kom-
petens inom bl.a. biokemi, patologi och immunologi att erfordras.

Apotekarutbildning beddms &dven fortsittningsvis vara den mest
andamdlscnliga for stérre delen av personalen inom registreringsenheten
och lakemedeclsinspektionen.

Verksamheten inom det medicinska omradet bedéms komma att kriva
specialistkompetenta likare med klinisk erfarenhet och vetenskaplig kom-
petens siirskilt inom klinisk farmakologi. For de kinctiska beddmningarna
foreligger behov av vetenskapligt erfarna farmakokinetiker. Darutover be-
hdvs personal med biostatistisk kompetens.

For det Skande arbetet med biverkningsrapporter och studier av likeme-
delskonsumtionen m.m. behovs epidemiologisk och klinisk farmakologisk
kompetens. For arbetet med rapporter om biverkningar pa djur krivs veteri-
nirmedicinsk kompetens.

Enligt arbetsgruppens mening utgdr konsulterna ett viardefullt och néd-
vandigt komplement till den egna personalens kompetens. Systemet med
konsultanvindning ékar ocksd myndighetens flexibilitet och handlingsfrihet.
For att uppnd 6kad produktivitet vad galler de konsultativa insatserna kan
olika former for engagemang behova tillimpas.

Professorstjanster skall aven i fortsattningen finnas inom likemedelskon-
troflen. Arbetsgruppen {6reslar att hos den nya myndigheten skall finnas



tjanster som professor i farmaci, farmakologi, farmakoterapi och likeme-
delsepidemiologi.

Vid likemedelsavdelningen finns ett tiotal laboratorstjanster. Myndighe-
ten bor ges mojlighet att utan regeringens medverkan successivt ersétta
dessa med sakomradesinriktade befattningar. Detta skulle ge myndigheten
okad flexibilitet att vid behov anpassa kompetensen till de krav verksamhe-
ten stiller.

Dec manga arbetsuppgifternas krav pa expertkunskap i kombination med
de specifika krav som stills for chefsskap vid en viss enhet kan inte alltid
forenas hos en och samma person. Majlighet bér darfor finnas att dela upp
dessa funktioner pa flera personer. t.ex. eventuella sakomradesansvariga
inom enheten respektive sirskilda specialister. Chefsfunktionen bor kunna
vara ett tidsbegrinsat tillaggsuppdrag.

Arbetsgruppen har for den samlade likemedelskontrollen bedémt myn-
dighetens personalbehov till ungefar samma storleksordning under ett ini-
tialskede som likemedelsavdelningen har i dag. Behovet av konsulter for
likemedelskontrollen under de narmaste aren beddmer arbetsgruppen vara
i stort sett oférdndrat jamfort med i dag.

Arbetsgruppen gor vidare den bedémningen att personalbehovet - om
drendetillstrdmningen inom likemedelskontrollen i stort sett dr ofdrind-
rad - pa sikt bor kunna minska nagot till foljd av 6kat samarbete mellan Sve-
rige och andra linder inom och utom Europa och att myndigheten i dvrigt
tar till vara de rationaliseringsmdjligheter som stér till buds.

Resursbehov

Arbetsgruppen anser att RRV:s rapport ir mycket vdl underbyggd. Om
dessa synpunkter beaktas fullt ut samt om arbetsgruppens forslag om pro-
gramansvar kopplat med resurs- och resultatansvar genomférs cffektivt upp-
stir betydande rationaliseringsvinster. Viktiga faktorer for att uppna dessa
vinster ar en mer cffektiv ledningsorganisation med en forstarkt administra-
tion, en systematisk eliminering av “flaskhalsar™ och optimering av resur-
serna samt en mer systematiserad expert/konsultupphandling.

Arbetsgruppen anser att den permanenta resursdkningen for nuvarande
uppgifter mot denna bakgrund bor kunna stanna pa 7 milj.kr per ar inklusive
crforderliga medel fér uppskrivning av statskapitalet. Dessa medel bor i ett
inledningsskede tas in genom att en ny avgift for kliniska provningar infors.

Arbetsgruppen anser att ambitionen skall vara att forkorta handliggnings-
tiderna och att avarbeta balansen si att antalet drenden i balans motsvarar
hégst en arsproduktion. Under en tidsbegrédnsad period bor dérfor extra me-
del fa disponeras av myndigheten for att arbeta av nuvarande balans inom
lakemedelsregistreringen ner till en drsvolym ansokningar vid utgéngen av
budgetarct 1992/93.

Arbetsgruppen bedomer att det finns goda mojligheter att inrymma savil
den nya myndigheten med likemedelsavdelningens hittillsvarande uppgifter
som planerade tillkommande uppdrag i avdelningens byggnad i Uppsala.

Likemedelsavdelningens nuvarande instrumentering ar delvis foraldrad.
Vidare saknas viss instrumentering av stor betydelse for att effektivisera ana-
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lysarbetet. Arbetsgruppen forutsatter att iakttagna brister dtgardas snarast
mojligt. :

Arbetsgruppen bedémer att investeringsramen for den nya myndigheten
bor 6ka med 1-2 mkr jimfort med motsvarande ram for likemedelsavdel-
ningen, vilket arbetsgruppen beaktat i ovan foreslagen utékade resursram
med 7 mkr. '

Resursbedémningarna ér enligt arbetsgruppen genomférda i ett kort per-
spektiv med nuvarande forutsattningar for likemedelskontrollen i Sverige.
Om den internationella utvecklingen innebar en mer konsekvent genomférd
arbetsfordelning mellan olika myndigheter i Europa och 6vriga industrildn-
deri virlden kommer detta att leda till ett behov av att anpassa savil organi-
sationen av den svenska likemedelskontrollen som resursramarna. En kvali-
tativt hogtstdende svensk lakemedelskontroll bor kunna havda sig mycket
vil i en internationell konkurrenssituation.

Finansiering

Arbetsgruppen anser att lagstiftningen bor dndras sa att avgifter f6r behand-
ling av anmilan av kliniska provningar skall kunna tas ut fran det att den nya
myndigheten bildas. dvs. den 1 juli 1990.

Liakemedelsinspektionens insatser for meddelande av verksamhetstill-
stand till partihandlare och foretagiombud som inte betalar arsavgifter for
registrerade lakemedel bor enligt arbetsgruppen finansieras genom en sér-
skild arlig avgift. Aven kostnaderna for den 16pande tillsynen av Apotcksbo-
lagets AB tillverkningsenheter samt de sjukhusapotek som bedriver lakeme-
delstillverkning bér tickas med tillstdndsavgifter. Dessa bor likaledes vara
av typ arsavgift.

Arbetsgruppen har funnit att ett vidgat avgiftsuttag inte gar att genomféra
d lagligt stod tOr detta f6r ndrvarande saknas. Arbetsgruppen anser det vara
angeldget att foreslagna avgifter framst av rittviseskal infors och foreslar att
detta beaktas i pagiiende Oversyn av lakemedelslagstiftningen.

For i Sverige producerade likemedel vilka uteslutande ir avsedda for ut-
lindska marknader bor enligt arbetsgruppen sirskild ersittning tas ut enligt
sjalvkostnadsprincipen.

Arbetsgruppen anser att avgiftsuttag for licensverksamheten ir motiverad
av rittviseskidl. Om det gar att finna former for en enkel administrativ debi-
tering tillstyrker arbetsgruppen direkt avgiftsfinansiering. Om detta inte 4r
genomférbart anscer arbetsgruppen att licenserna liksom hittills skali vara av-
giftsfria. Kostnaderna for licensverksamheten fér i sa fall liksom hittills fi-
nansieras genom drsavgifter for registrerade likemedel.

Arbetsgruppen har sammanfattningsvis enat sig om féljande principer for
utformning av avgiftskonstruktionen fér den kommande nya myndigheten:

- Avgiftsbelidggning for alla produktgrupper (sa langt det ir praktiskt moj-
ligt).

— Parallcllitet mellan en produktgrupps resursforbrukning och uttaget av av-
gifter (s& langt det ar praktiskt och administrativt mojligt).

— Varje program respektive delprogram bar sin andel av f6r myndigheten
gemensamma kostnader.
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— Adekvat ekonomiskt utrymme for en fortlopande, sund &teranskaffnings-
och teknisk fornyelsepolitik fran myndighetens sida, bl.a. som grund foér
en fortlépande intern rationalisering. for att beakta behovet av kapacitets-
sakring,.

~ Administrativ enkelhet for att minska kostnaderna fér administration hos
sdvil myndigheten som likemedelsindustriféretagen/ombuden.

Mot bakgrund av ovanstiende principer och vad som i 6vrigt anforts fore-

slar arbetsgruppen

1) att anmélan om kliniska prévningar belidggs med en enhetlig avgift,

2) att avgifterna fér ansdkan om registrering differentieras med hansyn till
arendenas komplexitetsgrad och att avgifterna i hdgre grad dn nu knyts till
aktiv substans och i motsvarande man mindre till olika styrkor och bered-
ningsform.

3) att de arliga avgifterna omkonstrueras s, att skilig hansyn tas till den
storre arbetsinsatsen under de forsta fem dren efter marknadsintroduktio-
nen samt att de jamfért med nuvarande system i hogre grad knyts till aktiv
substans och i motsvarande man mindre till olika styrkor och berednings-
form,

4) att certificringar debiteras enligt taxa grundad pa sjalvkostnadspris,

Arbetsgruppen foreslar i Gvrigt

1) att verksamhetstillstand i de fall féretagen/ombuden inte betalar arsav-
gifter pa annat siitt. belaggs med en sdrskild arlig avgift,

2) att verksamhetstillstand till tillverkande enheter inom Apoteksbolaget
AB och till de sjukhusapotek som bedriver likemedelstillverkning tidsbe-
gransas och pa motsvarande satt beliaggs med en arlig avgift.

Arbetsgruppen anser att registreringsavgifterna bor differentieras sé att
en hogre avgift ldggs p ansdkningar om nya substanser, ny teknik och nya
kombinationer da dessa fordrar mer omfattande utredningar.

Arbetsgruppen forordar att arsavgifterna fOr varje registrerat lakemedel
baseras pd en enhetlig grundavgift med ¢n mindre men enhetlig tilliggsavgift
for varje styrka alternativt beredningsform. Under de forsta fem aren efter
marknadsintroduktionen av ett lakemedecl foreslas att dubbla arliga grund-
avgifter tas ut, dvs. inga tilldggsavgifter for olika styrkor och beredningsfor-
mer.

Ovriga verksamhetsgrenar in likemedel vid likemedelsavdelningen ar
med undantag for kontroll av vissa preventivmedel avgiftsbelagda med i hu-
vudsak rimlig balans mellan kostnader for resursinsatser och intakter. Ar-
betsgruppen anser siledes att hittillsvarande avgiftsmodeller f6r naturme-
del, kosmetiska och hygieniska produkter och vissa andra produkter dven
fortsittningsvis bor tillampas.

For externa uppdrag skall myndigheten enligt arbetsgruppen erhélla full
kostnadstédckning.

Myndigheten bér, pd motsvarande sitt som likemedelsavdelningen, ges
mojlighet att dels sdkra sin kapitalforsorjning genom att disponera ett stats-
kapital som skall realvardeskyddas, dels forfoga over rorlig kredit i riks-
gildskoutoret.

Ett visentligt underlag for den externa styrningen ar den redovisning av
det ckonomiska resultatet och den ekonomiska stillningen som redovisas i
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myndighetens resultatrikning och balansrakning. Som regeringens styrkom-
ponenter kan tillkomma maximeringar eller andra restriktioner i reglerings-
brev eller andra beslut, exempelvis i friga om 16nekostnader — l6nekostnads-
tak eller investeringar — investeringstak. Enligt arbetsgruppens uppfattning
bér sadana restriktioner inte férekomma for den nya kontrollmyndigheten,
eftersom dc innebdr att viktiga inslag i uppdragsmodellen sétts ur spel.

Ett annat styrmedel for regeringen ar en uppdelning av myndighetens
verksamhet pa program e. dyl.

Arbetsgruppen foreslar inledningsvis tre program.

— Program 1. Registrering av farmacevtiska specialiteter m.m.

Programmet omfattar de verksamheter som dels ligger fére en registre-
ring. dels ingér i sjilva registreringsforfarandet av en farmacevtisk eller ra-
diofarmacevtisk specialitet. I detta ingar arbetet med ansokningar om for-
saljning av oregistrerade preparat pd licens, ansokningar om klinisk prov-
ning av ldikemedel, arbetet med registrering av farmacevtisk eller radiofar-
macevtisk specialitet samt allergenpreparat.

— Program 2. Efterkontroll av och information om likemedel, m.m.

Programmet omfattar arbetet med kontroll av registrerad farmacevtisk el-
ler radiofarmacevtisk specialitet. 1 programmet ingér vidare den inspek-
tionsverksamhet som omfattar bl.a. tillverkare, partihandel och apotek.
Programmet omfattar dven godkinnandet av ny indikation fér sidan farma-
cevtisk specialitet som redan har registrerats for viss annan indikation,
biverkningskontroll, tillsynsverksamhet samt konsumtionsstudier och de in-
formationsinsatser som i forsta hand riktar sig till sjukvards- och apoteksper-
sonal samt veterinarer.

— Program 3. Kontroll av 6vriga produkter

Programmet omfattar de verksamheter som foregar tillstyrkan av natur-
medel och registrering av naturmedel for injektion, kontroll och registerfo-
ring av kosmetiska och hygieniska produkter, kontroll av narkotika samt an-
miilningar om forsdljning av s.k. fria likemedel. Till programmet hor dven
tillsynsverksamheten avseende teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat.

Programmen bor pa sedvanligt sitt faststillas av regeringen. Nir det giller
programstrukturen pd narmast ligre programnivaer i form av delprogram
m.m. som behovs fér den inre styrningen bor det ankomma pa myndigheten
att faststiilla denna. Detta bor ske i samverkan med RRV.

Ekonomisk styrning

Omlaggningen av den statliga budgetprocessen innebir bl.a. att stérre ut-
rymme agnas it verksamhetens resultat och effekter. Genom att ange 6ns-
kad inriktning och férvintat resultat fran olika statliga verksamheter kom-
mer styrningen att bli mer resultatorienterad. Utgdngspunkten for en sadan
styrning ar den foérdjupade provning som varje myndighet skall gora av hela
sin verksamhet vart tredje ar.

En hérnsten i den férandrade budgetprocessen dr regeringens strivan mot
resultatorienterad styrning av verksamheten. Detta innebar en minskad ton-
vikt pa dirckt styrning av myndigheterna genom resurstilldelning uppdelad

Prop. 1989/90:99

[98)
(58]



pé en mingd utgiftsslag eller andamal. I stéllet stélls nu 6kade krav pa tydlig-
het och preciscring 1 statsmakternas styrning av verksamhetens inriktning,
dvs. vilket resultat som forvantas av de resurser som avsatts fér verksamhe-
ten. | begreppet resultatorienterad styrning ingar dels mélstyrning, dels re-
sultatstyrning. Malstyrning kommer till uttryck framst i de évergripande syf-
ten som statsmakterna lagger fast for olika verksamheter. Resultatstyr-
ningen utgar fran den nuvarande verksamhetens resultat och uttrycks. da det
ar mojligt, som konkreta krav eller mal for verksamhetens resultat. Styr-
ningen bor utformas och uttryckas sa att en uppfoljning blir méjlig. De av
regering och riksdag uttryckta generella riktlinjerna for omliggning av den
statliga budgetprocessen bor, enligt arbetsgruppens mening, pa ett tidigt sta-
dium aterspeglas i styrningen av den nya myndigheten.

Man kan skilja pa extern respektive intern ekonomisk styrning av den nya
myndigheten. Den externa styrningen omfattar den styrning som regeringen
utdvar genom regleringsbrev, forordningar m.m. men som ocksd omfattar
uppfoljningen av verksamheten och dess ekonomi. Inte minst viktigt ar detta
1 frdga om intaktsfinansierad verksamhet.

Ett visentligt underlag fér den externa styrningen ar den redovisning av
det ekonomiska resultatet och den ekonomiska stéllningen som redovisas i
myndighetens resultatrakning och balansriakning. For uppdragsmyndigheter
foreligger sarskilda krav i fraga om sddana bokslutshandlingar, Bl.a. skall
det finnas en resultatrdkning. Denna uttrycker det ekonomiska rorelseresul-
tatet och innehiller poster av typ rorelsekostnader och -intikter, avskriv-
ningar m.m., finansiella kostnader och intédkter, olika dispositioner samt re-
sultatet i form av Gverskott eller underskott.

Overskottet kan sagas besta av tva delar, namligen dels det egunthzd Over-
skottet, dels det systematiska, i priskalkylen forutsatta dverskott som skall
ge avkastning motsvarande statens forriintningskrav. Den sistnimnda delen
har i detta sammanhang ett sarskilt intresse for den speciella, relativt avance-
rade investeringsfinansiering som tillampas for SLA. Modellen innebir att
den sistndmnda delen av 6verskottet bor disponeras av myndigheten sjélv i
den man det behovs for att kunna vérdesikra de anskaffade tillgingarna.

Aven det egentliga 6verskottet respektive ett eventuellt underskott har
stort intresse i styrningssammanhang, eftersom fragan uppstar om dels dess
anvandning respektive tickande, dels dess aterverkan pa heslut om avgifts-
nivaer under en nagot langre tidsperiod.

De nu nimnda fragorna har sin motsvarighet i balansrikningen. frimst
vad giller statskapitalets férandring genom t.ex. uppskrivning for bibehal-
lande av realvirde samt i friga om fondering och dylikt av 6verskottsmedel
i 6vrigt respektive balansering av underskott.

Som regeringens styrkomponenter kan tillkomma maximeringar eller
andra restriktioner i regleringsbrev eller andra beslut, exempelvis i fraga om
lénekostnader — l6nekostnadstak eller investeringar ~ investcringstak. Enligt
arbetsgruppens uppfattning bor dylika restriktioner inte férekomma for den
nya kontrollmyndigheten, eftersom de innebir att viktiga inslag i uppdrags-
modellen sitts ur spel. Anpassning till de krav verksamheten stiller, t.cx.
produktionstoppar, drendebalanser och dylikt, kréiver enligt arbetsgruppens
mening storsta mojliga frihet inom de totala ekonomiska ramarna. Vissa re-
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striktioner av den Asyftade typen har funnits i regleringsbreven fér SLA. En
utmonstring av dessa har dock inletts under de senaste budgetiren.

Ett annat styrmede! for regeringen 4r en uppdelning av myndighetens
verksamhet pa program e.dyl. Programstyrning har stort intresse for den ex-
terna styrningen pa sa sitt att regeringen dirigenom far information om bade
verksamhet. kostnader och intidkter. Eventuella snedheter mellan program-
men blir ocksd intressanta fradn synpunkten huruvida avgiftssystemet r an-
passat till de verksamheter.som myndigheten bedriver cller om systemet
med avgifter behover forandras. En angivning av program, kostnader och
intikter kan vara en "ekonomisk plan™ i ett regleringsbrev. For myndigheten
ar det viktigt att den dr just en plan och inte en stat med maximeringar. Den
6versta nivin i programhierarkin - programmen — ar till storsta delen till for
styrning frin regeringen och skall faststillas av denna, medan myndigheten
sjilv bér besluta om indelning pé lagre nivéaer - delprogram m.m. Dclpro-
grammen har storst betydelse for den interna styrningen.

Om den interna ekonomiska styrnigen beslutar myndighten sjalv. Budge-
tering och resultatuppfoljning inom ramen for program och delprogram bor
ge en tydlig bild for intern styrning. Framfor allt géller detta om programmen
och-delprogrammen innefattar de respektive verksamheter, som antingen di-
rekt genererar inkomster eller som innehéller de moment som ir identifier-
bara komponenter i den priskalkyl, pa vilken en gemensamt inflytande in-
tiakt grundas.

Programmen och delprogrammen bér aterfinnas som huvudingredienser i
myndighetens verksamhetsplan (VP). som bor f6ljas upp successivt.

Om man vill lagga tyngd pa att styrningen sker genom programstrukturen
bor verksamhetsplanen ha programmen och delprogrammen som primar in-
gang, medan de produccrande enheterna utgér matrisens sekundéra dimen-
sion. Om man viljer de producerande enheterna som primir ingang ut-
trycker detta egentligen att man styr i férsta hand genom organisationen,
medan programmen da uttrycker en i viss omfattning organiserad samverkan
mellan enheterna i gemensamma projektverksamheter och dylikt.

Dessa tva varianter ar inte enbart teoretiska eller symboliska, de aterver-
kar ocksa i praktiken pa planeringens och budgeteringens bedrivande. Skall
man som i det forsta fallet verkligen styra via program ér det den budgete-
ringen som ir den viktigaste och de programansvariga disponerar medlen.
Enheternas roll blir da att verkstilla programuppdragen. Enhetens karaktir
av sjalvstiandig organisation blir inte s tydlig, d den lever pé tilldelade upp-
drag och motsvarande pengar. Incitamentet till egen planering pa langre sikt
blir inte sa stort.

I det andra fallet 4r enheterna starka sjalvstiandiga organisationer med
egen planering pa sikt, baserad pa prognosticerade intdkter utifrin den upp-
fattning de har om programbehoven och utifrin den egna verksamheten som
sadan. Programmen blir i en sddan konstruktion inte nédvéndigtvis heltack-
ande utan kan avse endast vissa verksamheter med patagliga samordningsbe-
hov.

Aven om det nu sagda galler tva renodlade ytterlighetsfall ar det andé vi-
sentligt att man vid etablering av nva ekonomiska system hos den nya myn-
digheten forst noga provar vad man egentligen vill uppna och darefter gor
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den principldsning som bist uttrycker detta. Arbetsgruppens uppfattning ar
att programindelning, programansvar och programbudgetar bér vara den
primira aspekten i den nya myndighetens planeringssystem. A andra sidan
blir frigor om t.ex. arbetsmetodik, kompetensutveckling och dylikt viktiga
inslag i en planering pa enhetsbasis.

Ett viktigt inslag i styrningen av och inom den nya myndigheten ar investe-
ringsplaneringen. Det bor finnas en investeringsplan dver vad som skall an-
skaffas — nir och varfor - samt en investeringsbudget. I bada fallen ar det
givetvis ocksa viktigt att ange vemn som beslutar och vem som betalar.

Den gvnnsamma modell f6r &terinvestering som SLA har och som den nya
myndigheten bOr 6verta innebir, om man renodlar den, en klar rolifordel-
ning mellan myndigheten och regeringen.

Myndigheten svarar for att det tilldelade statskapitalet hélls realvirde-
skyddat. Detta sker genom att anskaffning i aktuellt prislage mojliggors ge-
nom att en prissjusteringsfaktor inkalkyleras i avgifterna utdver den normala
avskrivningen. Detta leder i sin tur till att tillgdngarnas nominella virde okar
vid inflation. varfér man i takt hirmed skriver upp statskapitalet. Med ett
snavt betraktelsesatt kan man siga att myndigheten alltsa har ett oférandrat
bestind av produktionsmedel i form av utrustning men detta bestand 4r nu
dyrare in vid starten. Emellertid ar detta bestand i praktiken inte ofdrind-
rat. Den tekniska utvecklingen spelar in pa olika satt. Nar en viss utrustning
skall ersattas genom ateranskaffning ar det ofta en mer utvecklad modell
som finns pa4 marknaden. Férutom att vara allmdnt modernare och mer &n-
damélsenlig for det ursprungliga syftet kan den ocksa ha nya funktioner eller
medge fler tillAmpningar in den ursprungligen anskaffade modellen. Den ar
diarmed ocksa dyrare dn vad kostnadsutvecklingen f6r den gamla modellen
skulle medféra. Samtidigt dr det rimligt och i vissa fall helt ofrankomligt att
upphandla den mer avancerade utrustningen som ersattning fér den gamla.
En ateranskaffning i denna vidare mening maste saledes kunna inrymmas i
den systematiska finansieringen av extra avskrivningsmedel via avgifter. Det
torde vara andamdlsenligt att som framforts fran revisionshall, tala om “ka-
pacitetssikring™ som en beskrivning pa syftet med denna reinvesteringsverk-
samhet. I denna kapacitetssakring ligger da ocksa den kvalitativa forbattring
i instrumentering m.m. som man sa att siga far pa kopet i det nyss beskrivna
systemet fOr ateranskaffning i aktuella prisldgen.

Regeringens roll i investeringssystemet bor vara att ta stéllning till egentlig
nyinvestering. dvs. sddan som behdvs pa grund av ny verksamhet eller va-
sentligt utokad verksamhet. Sadana nyinvesteringar kriver finansiella till-
skott. som inte kan genereras i svstemet for realvirdeskydd av befintlig ka-
pacitet. Hér blir det frigan om en reell 6kning av statskapitalet via dgartill-
skott. Finansieringen av detta tillskott kan ske t.ex. genom att ett uppkom-
mect reellt overskott far tas i ansprak eller genom att ett engdngsanslag anvi-
sas i statsbudgeten.

Arbetsgruppen foreslar saledes att den for SLA tillimpade modellen for
finansiering och redovisning av investeringar tillimpas ocksd pa den nya
myndigheten. med de preciseringar som arbetsgruppen gjort.

Internt kan det finnas anledning att hanféra investeringskostnaderna till
respektive program. Hur tydligt detta gors, och i vilken omfattning det redo-
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visas och foljs upp. beror bl.a. pd om investeringarna ar specifika for pro-
grammet eller om de dr gemensamma.

Forutom investeringskostnaderna kan t.ex. lokalkostnaderna vara av in-
tresse ocksa i den interna styrningen. Detta beror pa vilka méjligheter och
behov myndigheten har att paverka lokalutnyttjandet, t.ex. genom att med
intern prissattning styra anviindningen av vissa strategiska lokaler.

I detta sammanhang aktualiseras frdgan om interndebitering $ver huvud
taget. Att fordela kostnaderna rétt pa program eller enheter ir givetvis vik-
tigt, men for den skull dr det inte nodvindigt att tillgripa interndebitering i
cgentlig mening. I stillet kan den vanliga redovisningen kompletteras med
statistik och dylikt s& att man far fram en kostnadsfordelning for utnyttjandet
av gemensamma resurser.

Egentlig interndebitering forutsdtter en avsikt, t.ex. att, som nimnts i
fraga om lokaler, paverka utnyttjandet av en viss resurs. Att ta betalt for
laboratorietjanster via ett pris som inkluderar bade lokaler, apparatur, for-
brukningsmaterial och personinsats kan kanske bli aktuellt i den nya myn-
digheten, t.ex. om det ger battre underlag for programplanering och/eller
bidrar till rationalisering.

Ett problem som vanligen uppstar i samband med interndebitering ar att
ett sidant system snart stiller krav pa valfrihet mellan interna tjinster re-
spektive externa tjianster. En handlingsregel kan dé vara att inledningsvis
halla hart pa enbart kop av befintliga interna resurser. Langre fram kan det
bli aktuellt att medge externa kop, vilket dr ckonomiskt sunt omy den externa
tjdnsten dr formanligare. Da tvingas ocksa den interna tjansteproducenten
att vara rationell och billig for att klara konkurrensen. Kan man inte det
finns det mindre anledning att behalla den interna tjdnsteproduktionen. Un-
dantag kan vara skil att bevara sirskild kompetens hos egen personal. Pa
liknande siitt kan man diskutera huruvida den interna tjansteproducenten
skall fi ta dven externa uppdrag.

Ytterligare ett par synpunkter pa den interna styrningen giller dels sam-
bandet mellan verksamhetsplan och budget, dels kopplingen till Gvriga ad-
ministrativa system.

Att verksamhetsplan och internbudget bor vara i samma termer 4r uppen-
bart vid programstyrning. Viktigt ir ocksa att se till att ansvar och befogen-
heter for verksamhetsresultat och budgetutnyttjande stimmer Sverens.
Kopplingen till andra system bestér i att rimlig balans ridder mellan verksam-
hets-/budgetansvar och vissa befogenheter i friga om rekrytering. upphand-
ling av bl.a. konsulter, beordrande av resor, ritten att representera, osv. Det
ar inte automatiskt givet att alla dessa befogenheter skall ligga pa en och
samma niva, men det bor finnas ett genomtinkt och valmotiverat ménster.

En annan iakttagelse giller sambandet mellan plan/budget och uppfélj-
ning. Det dr vanligt att myndigheter har budgetuppf6ljning. Det dr mindre
vanligt att denna beledsagas av en verksamhetsuppf6ljning i systematisk
form. Skilen ar oftast att man anser sig ha svarigheter att mita eller pa annat
sitt askadliggora verksamhetens utfall. Nar det géller den nya myndigheten
ar dock forutsittningarna goda i detta avseende. Man bor sdledes kunna eta-
blera ett system for uppfoljning. eventuell revidering och slutlig resultatana-
lys. Det nya RR-systemet — arlig resultatredovisning — inom ramen for tre-
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driga budgetramar kommer inom kort att stilla sarskilda krav pd myndighe-
tens redovisningssystem.

[ regeringens allminna riktlinjer fér omliggning av den statliga budget-
processen understryks betydelsen av en resultatorienterad styrning. Ett led
i att dstadkomma en sddan styrning i den nya myndigheten ér arbetsgruppens
tidigare redovisade forslag att infora ett striktare resultatansvar inom myn-
digheten., For att underlitta eller understddja en resultatorienterad styrning
behdvs sivill resultatansvariga pd olika nivder som en vil fungerande
resultatuppfoljning.

Arbetsgruppen anser att de forberedelser som erfordras i ekonomiadmi-
nistrativt hiinseende infér évergangen till en ny myndighet mot bakgrund av
vad som sagts ovan snarast bor paboérjas.

Ett viktigt inslag i styrningen av och inom den nya myndigheten ér investe-
ringsplaneringen. Arbetsgruppen foreslar att den f6r lakemcdelsavdel-
ningen tillimpade modellen f6r finansiering och redovisning av investeringar
tillimpas ocksd pa den nya myndigheten.

Genomfdrande

Med hinsyn till att vissa av de uppgifter som myndigheten skall ansvara for
avses tillforas denna vid en senare tidpunkt, foreslar arbetsgruppen att myn-
dighetens inre organisation byggs upp i tva steg.

Till en borjan bor myndigheten siledes organiseras for att handlagga upp-
gifter rorande kontroll av likemedel och vissa andra produkter som med
hinsyn till egenskaper eller anviindning star ldkemedel néra, dvs. de uppgif-
ter i stort som SLA i dag svarar for. Nir det giller tidpunkten att féra dver
ansvaret for kontrollen av teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat fran so-
cialstyrelsen till den nya myndigheten ir avsikten den, att dven detta bor ske
den 1 juli 1990.

I en andra ctapp skall organisationen anpassas sa att myndigheten kan till-
foras uppgiften rorande kontroll av medicintekniska produkter och dentala
material i den omfattning som foljer av planerad ny lagstiftning inom dessa
omraden.

I enlighet med direktiven har arbetsgruppen lagt férslag om myndighetens
uppgifter, organisation och finansicring i stort. Ett antal frigor av formell
och praktisk natur aterstar dérefter att 16sa innan myndigheten inrittas. Hit
hor framst foljande fragor. namligen

— att uppritta och faststilla en plan f6r myndighetens inre organisation,

— att inritta och tillsatta tjanster vid myndigheten enligt sirskild regerings-
forordning angdende tillsittning av tjanster m.m. i samband med inrit-
tande av ny myndighet tor kontroll av lakemedel m.m.,

— att uppratta farslag och besluta om delprogramstruktur, kontoplan, verk-
samhetsplan och intern budget {or 1990/91 samt om ekonomisk styrning i
Ovrigt.

— att uppritia forslag om diarie- och arkivsystem,

~ att initiera erforderligt ADB-stod for verksamhetsredovisning, ekonomi-
och resursstyrning samt resultatredovisning,
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~ att narmare préva grunderna for SWEDIS fortsatta utveckling och expan-
sion som del av den nya myndigheten,

— att vidta Ovriga administrativa forberedelser, inklusive bl.a. de informa-
tionsatgirder. som kan péfordras.

Arbetsgruppen foreslar att regeringen uppdrar it en organisationskom-
mitté att i nira samarbete med socialstyrelsen, frimst likemedelsavdel-
ningen, utarbeta forslag och i erforderlig omfattning besluta i ovanstaende
fragor.

Den nya myndigheten bor nar det géller tredriga budgetramar anslutas till
den tredje budgetcykeln som omfattar perioden 1993/94 — 1995/96.

Arbetsgruppen foreslar att den svenska bendmningen pa den nya myndig-
heten skall vara likemedelsverket, férkortat LV, och den engelska Oversitt-
ningen National Authority for Medical Products (NAMP).
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