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1978/79:118
om dndring i likemedelsforordningen m. m.;
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Regeringen f{Greslar riksdagen att antaga de forslag som har upptagits i
bifogade utdrag av regeringsprotokoll.

P4 regeringens vignar

OLA ULLSTEN
HEDDA LINDAHL

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen forestds atgirder for att gora likemedelskontrollen effek-
tivare. Sdledes skall registreringen av ett likemedel i vissa fall kunna
forbindas med forbehall. Vidare forbittras mojligheterna att aterkalla regi-
streringen for likemedel som har visat sig icke vara dndamdélsenliga.
Socialstyrelsen ges 6kade befogenheter vid tillsynen av likemedelstillver-
karna. Vidare foreslas forenklade regler for tillhandahallande av specialdes-
tinerade livsmedel f6r barn under 16 ar.

1 Riksdagen 1978179. | sami. Nr 118
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1 Forslag till

Lag om andring i laikemedelsférordningen (1962:701)

Hirigenom fOreskrivs att 15, 16 och 18 §§ likemedelsforordningen
(1962:701) skall ha ncdan angivna lydelse.

Nuvarande lvdelse

Farmacevtisk specialitet md, omej
annat sirskilt stadgas, icke torsiiljas
utan att vara registrerad hos social-
styrelscn. Farmacevtisk specialitet
ma icke registreras med mindre den
befunnits dndamélsenlig och  be-
stimmelserna i 4-6 §§ i Ovrigt iaktta-
gits. Registrering md {orbindas med
siirskilda villkor till forcbyggande av
skada.

Registrerad farmacevtisk specia-
litet skall fortlépande kontrolleras
genom socialstyrelsens forsorg.

Registrering ma Aatcrkallas om
forhallanden, som legat till grund for
registreringen, icke ldngre dro for
handen. Aterkallelse av registrering
ma ock ske om villkor for specialite-
tens tilthandahallande asidosittes el-
ler om specialiteten dr foremal for
reklam som innefattar oriktig, starkt
dverdriven cller vilseledande uppgift
om specialitetens verkan eller egen-
skaper i Ovrigt.

! Senaste lydelse 1970:207.

Foreslagen Ivdelse

15 ¢!

Farmacevtisk specialitet md,om¢j
annat siirskilt stadgas, icke forsiljas
utan att vara registrerad hos social-
styrelsen. Farmacevtisk specialitet
mé icke registreras med mindre den
befunnits dndamdlsenlig och be-
stimmelserna i 4-6 §§ i Gvrigt iaktta-
gits. Registrering kan dock ¢aras bero-
ende av forbendll. Registrering ma
forbindas med sirskilda villkor till
forcbyggande av skada.

Registrerad farmacevtisk specia-
litet skall fortlépande kontrolleras
genom socialstyrelsens forsorg. Upp-
star anledning art ifrdgasdtta  en
specialitets dndamalsenlighet, fdr sty-
relsen foreldgga registreringshavaren
att visa att specialiteten dr dndamdls-
enlig.

Registrering ma A&terkallas om
forhallanden, som legat till grund for
registreringen, icke lingre dro for
handen eller om foreldggande enligt
andra stvcket icke efterkommes. Ater-
kallelse av registrering md ock ske
om villkor for specialitetens tillhan-
dahéallande 3sidosiittes eller om spe-
cialiteten dr foremal for reklam som
innefattar oriktig, starkt overdriven
eller vilseledande uppgift om specia-
litetens verkan eller egenskaper i
ovrigt.
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Nuvarande lydelse

Fareslagen Iydelse

16 §

For att ticka statens kostnader {or
kontrollen av farmacevtiska speciali-
teter skall den som sokereller erhalit
registrering erligga sirskilda avgif-
ter.

Den som fullgdr tillsynsverksam-
het skall, niir helst han sa pafordrar,
for tillsynen #ga tilltride till lokal,
dir likemedel tillverkas eller hante-
ras, ivensom ratt att diir uttaga prov
av sddant medel och i Gvrigt [Oretaga
undersékning, vartill hans tjinste-
aligganden giva anledning. For utta-
get prov utgdr ej ersiittning.

\2

For atl ticka statens kostnader for
kontrollen av farmaccvtiska speciali-
teter skall den som soker clier crhallit
registrering crligga sarskilda avgifter
som bestdms av regeringen. Motsva-
rande giller i frdga om vara som avses i
1§ 3 mom. forsta sivcker 2.

Den som fullgor tillsynsverksam-
het skall, nir helst han sa pafordrar,
for tillsynen iga tilltride till lokal,
diir likemedel tillverkas eller hante-
ras eller dar ldkemedels egenskaper
provas, dvensom riitt att diir uttaga
prov av sddant medel och i Ovrigt
foretaga undersokning, vartill hans
tjinstedligganden giva anledning.
For uttaget prov utgar ej ersittning.
Om sd pdfordras skall undersoknings-
material som avser provning av ldke-
medels egenskaper tillhandahdllas
honom.

Den hos vilken prov tages dr skyldig att limna ecrforderligt bitride vid

provtagningen.

Vigras tilltrade som avses i forsta
stycket eller bitrdde som i andra
stycket sdgs, dger socialstyrelsen fore-
lagga ldmpligt vite.

Om det behivs for art tillsynsverk-
samheten skall kunna fillgoras, ager
socialstyrelsen fGreligga lampligt
vite.

Denna lag triider i kraft tvé veckor efter den dag, da lagen cnligt uppgift pa
den utkommit fran trycket i Svensk forfattningssamling.

2 Senaste lydelse 1970:207.
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2 Forslag till
Lag om iindring i lagen (1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta
likemedel m. m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1954:519) om kostnadsfria och
prisnedsatta likemedel m. m.!

dels att 5 § skall ha nedan angivna lydelse,

dels awt i lagen skall infSras en ny paragraf, 3¢ §, av nedan angivna
tydelse.

Nuvarande lvdelse Foreslagen Ivdelse
kR

I den man regeringen sd forordnar
skall barn, som ej fvllr sexton dr och
som dr omfanar av sjukforsikring
enligt lagen om allmdn forsdkring, vid
inkop av livsmedel som avses i 20§
livsmedelsiagen (1971:511) och som
forskrives av ldkare, ainjuta nedsdtt-
ning av fastsidllt pris. Nedsdtningen
berdknas pd sitt som anges i 3 § forsta
stycker.

Regeringen  eller den mvndigher
regeringen bestammer faststaller vill-
kor for tillhandahdallande av livsmedel
som nu har sagis till nedsatt pris. Vid
berdkning av prisnedsdtining fdr kost-
naden for sadant livsmedel ej riknas
samman med kostnaden for ldke-
medel som avses i 3§ eller med kost-
naden for fodelsekontrollerande me-
del som avses i 3 a §.

! Lagen omtryckt 1962:405. Senaste lydelse av lagens rubrik 1975:224.
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Nuvarande lvdelse Fireslagen lvdelse

5§

Kostnaden f6r tillhandahdllande Kostnaden for tillhandahallande
av [dkemedel enligt denna lag bestri-  av formdner enligt denna lag ersdits
des av de allmdanna forsikringskas- — av den allmdnna forsikringen.
sorna i firhdllande till antalet inskriv-
na forsdkrade vid utgdngen av det dr
kostnaden avser.

Denna lag triider i kraft tva veckor efter den dag, da lagen enligt uppgift pa
den utkommit frin trycket i Svensk forfattningssamling.

2 Senaste lydelse 1975:224.
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3 Forslag till
Lag om dndring i lagen (1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade
engangsartiklar for hilso- och sjukvardsindamal

Hirigenom f6reskrivs att i lagen (1975:187) om kontroll av fabriksstcrili-
serade engdngsartiklar for hilso- och sjukvardsindamal skall inféras en ny
paragraf, 12 §, av nedan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse Fareslagen lydelse

123

For aut ticka statens kostnader for
kontrollen av fabrikssteriliserade en-
gangsartiklar skall tithverkaren eller
importoren erldgga sdrskilda avgifter
som bestdms av regeringen.

Denna lag trider i kraft tva veckor efter den dag, da lagen enligt uppgift pa
den utkommit frdn trycket i Svensk forfattningssamling.
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Utdrag
SOCIALDEPARTEMENTET PROTOKOLL

vid regeringssammantriide

1979-02-22

Nirvarande: statsministern Ullsten, ordférande, och statsrdden Sven
Romanus, Mundebo, Wikstrém, Friggebo, Wirtén, Huss, Rodhe, Wahlberg,
Hansson, Enlund, Lindahl, Winther, De Geer, Blix, Cars, Gabriel Romanus,
Tham, Bondestam

Foredragande: statsradet Lindahl

Proposition om #dndring i liikemedelsforordningen m. m.

1 Inledning

Ar 1977 tillkaltades tre utredningar, som fick till uppgift att se dver
priskontrollen av likemedel, utreda utformningen av likemedelsinforma-
tionen resp. foreta en Gversyn av likemedelskontrollens mél, arbetsuppgifter
och finansiering. Genom tilliggsdirektiv fick sistnimnda utredning (likeme-
delskontrollutredningen) i uppdrag att utreda dven den framtida organisa-
tionen for socialstyrelsens likemedelsavdelning. Under ar 1978 har utred-
ningarna avlimnat sina betidnkanden, nimligen Pillerpriser (Ds S 1978:11),
Likemedelsinformationen (Ds S 1978:13 och 14) och Den statliga like-
medelskontrolien (Ds S 1978:12). Betinkandena har remissbehandlats. Som
har redovisats i prop. 1978/79:100 (bil. 8 s. 96) har det vid beredningen i
socialdepartcmentet av forslagen om priskontroll av likemedel och likeme-
delsinformation ansetts att vissa fragor bor dverviigas ytterligare innan slutlig
stillning kan t‘as till dessa forslag. Jag vill vidare redan hiir framhalla att frgan
om likemedelskontrollens organisation i stort bér bedémas i samband med
stdliningstagande i friga om socialstyrelsens framtida uppgifter och organi-
sation. [ detta sammanhang tar jag dérfor bara upp likemedelskontrollutred-
ningens forslag med nyssndmnt undantag.

Likemedelskontrollutredningens forslag i de delar som avser att géra
registreringsarbetet effektivare sammanfattas i bilaga 1.

Efter remiss har yttranden dver likemedelskontrollutredningens betin-
kande kommit in frin socialstyrelsen, likemedelsnimnden, riksforsikrings-
verket, statens bakteriologiska laboratorium, statskontoret, riksrevisionsver-
ket, universitets- och hogskoleambetet (UHA), lantbruksstyrelsen, statens
livsmedelsverk, statens naturvardsverk, produktkontrolinimnden, kom-
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merskoliegium, konsumentverket. statens provningsanstatt, dircktionen for
karolinska sjukhuset, direktioncn for akademiska sjukhusct, veteriniirhég-
skolan, statens veterindrmedicinska anstalt, néaringsfrihetsombudsmannen,
justititcombudsmannen (JO) Leif Ekberg, Landstingsforbundet, landstingen i
Stockholms, Uppsala, Virmlands och Viisterbotiens lin, Regionblodcentra-
lernas samarbetsgrupp vid Stockholms liins landsting, Malmo, Goteborgs och
Gotlands kommuner, Tjinsteminnens centralorganisation (TCO), Central-
organisationen SACQO/SR, Landsorganisationen i Sverige (LO), De Handi-
kappades riksforbund, Handikappforbundens centratkommitté, Svenska
sjukvérdsleverantorers forening, Dagligvaruleverantérers forbund, Apote-
karsocieteten, Apoteksbolaget AB, Likemedelsindustriféreningen (LIF),
Representantforeningen for utlindska farmacevtiska industrier (RUFI),
sjukvardens och socialvardens planerings- och rationaliseringsinstitut {Spri),
hilso- och sjukvédrdsutredningen (S 1975:04), Svenska ldkaresillskapet,
Svenska tandlikare-sillskapet, Sveriges kemiska industrikontor och Handi-
kappinstitutet.

En sammanstillning av remissyttrandena i de delar som avser effektive-

ring av registreringsarbetet bor fogas till protokollct i detta drende som bilaga
?

2 Foredragandens dvervaganden

2.1 Inledning

Likemedelskontrollutredningen har i sitt betdnkande konstaterat bl. a. att
likemedelsavdelningens arbete miste inriktas pi att minska balanserna av
registreringsirenden. Utredningen f{oreslar ett 10-punktsprogram for att
effektivera arbetet med registreringen av farmacevtiska specialiteter, dvs.
sddana standardiserade likemedel som dr avsedda att tillhandahallas forbru-
karen i tillverkarens originalforpackning. Utredningen foreslar i detta
hinseende viss omfordelning av personalen, fordndrad organisation av
registreringsarbetet och en vidareutveckling av de datarutiner som nu
anvinds som underlag for styrning och samordning av registreringsarbetet.
Aven en 6kad delegering av beslutanderitten i registreringsidrenden liksom
nya former for anvindning av utomstéende expertis anser utredningen skulle
bidra till att gora registreringsarbetet effektivare. Vidare foreslas att arbetet
med registreringsansokningar och kliniska provningar samordnas. Dessutom
framhalls att det #r ytterst viisentligt att de anvisningar som socialstyrelsen
utfirdar till ledning for den som ansdker om registrering av ett likemedel
halis aktuella. Utredningen betonar ocksé att det dr nédvindigt att bestim-
melsen om avvisning av ofullstindiga ansokningar tillimpas i ldngt storre
utstrickning dn vad som f. n. dr fallet, liksom att ett Gkat internationellt
samarbete, sirskilt med dvriga nordiska lander, skulle vara av stort virde {6r
likemedelsavdeiningen och minska riskerna for onddigt dubbelarbete i
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registrerings{orfarandet.

Utredningens forslag i nimnda punkter har fitt cut starkt stod av
remissinstanserna. FOr egen del finner jag atgirderna vil dgnade att stirka
och gora registreringsarbetet cffektivare och det ér enligt min mening av
storsta vikt att de snarast genomfors.

Vissa av agirderna fordrar forstirkningar vid likemedelsavdelningen. 1
budgetpropositionen [or budgetéret 1979/80 har dirfor, i enlighct med
utredningens forslag, pd min anmiilan forordats att medel anvisas for sddana
forstirkningar. 1 6vrigt ankommer det pé socialstyrelsen att genom{dra de
forestagna atgirderna.

Statsmakternas stiillningstagande fordras emellertid till en punkt i atgérds-
programmet dir utredningen f6reslar vissa dndringar i likemedelsforord-
ningen (1962:701, indrad senast 1977:570). Forslaget inncbiir dels att ett
likemedel framdeles bor fa registreras endast da det svarar mot ectt
sjukvéardsbehov, dels att likemedel i vissa fall bor fa registreras med
forbehall.

Utredningen har ocksd utanfor 10-punktsprogrammet lagt fram vissa
andra forslag till forfattningsidndringar som fordrar stiillningstagande fran
regering och riksdag. Det giller forslag om utdkade mojligheter att aterkalla
registreringen for icke dndamalsenliga likemedel, okade befogenheter vid
tillsynen av likemedelstillverkarna och forenklade regler for tillhandahél-
landc av specialdestinerade livsmedel for barn under 16 &r.

2.2 Behovsprovning vid registrering

Enligt gillande bestimmelser dr socialstyrelsen skyldig att registrera varje
likemedel som uppfyller de krav som stills upp i likemedelsférordningen
oberoende av hur minga identiska cller likartade preparat som tidigare &r
registrerade. Enligt utredningens {orslag skulle ett likemedel framdcles fa
registreras forst da det visats att medlet f6rutom att det uppfyller nu giillande
krav dven svarar mot ett sjukvardsbehov. Detta skulle innebira bl. a. att

_socialstyrelsen hade att préva om behov finns av ytterligare likemede! med
samma anvindningsomrade och egenskaper som det likemedel vars regi-
strering det dr frdga om, innan styrelsen registrerade likemedlet.

Flertalet av de remissinstanser som har kommenterat forslaget dr emel-
lertid mycket tveksamma eller negativa till det.

For egen del vill jag framhélla foljande. Jag delar utredningens uppfattning
att det finns bchov av att hlla antalet likemedel nere. Aven jag ir emellertid
tveksam till om detta bér komma till stdnd genom inskrinkningar i
mdjligheterna att f& likemedel registrerade. 1 likhet med remissinstanserna
konstaterar jag att sddana inskrénkningar bl. a. samtidigt innebiir en begriins-
ning av konkurrensen pa omradet. Aven vissa medicinska skil talar mot en
behovsprovning. S& kan t.ex. frigan om ett medel har fordelar framfor
tidigare preparat i en del fall besvaras forst efter en lingre tids anviindning av
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preparatet. Likasd kan det kriivas lang tids anviindning innan ett medels
fullstiindiga biverkningsmonster blir kartlagt. Det dr ocksi vil kiint att
patienter intc reagerar pd sarnma siitt pa ett lakemedel. Av denna anledning
kan det vara virdefullt att ha flera nirbesliiktade likemedel att tillgd. Vidare
forhéller det sig inte sillan sa att ett nytt likemedel kommer fram ungefir
samtidigt hos flera foretag oberoende av varandra. En regel om behovsprov-
ning kan da leda till en kapplopning mellan {Gretagen om att komma forst
med registreringsansékan. Foéljden skulle kunna bli att vi fick sidmre
produkter till registrering och simre underlag for beddmning av dem. Jag vill
ocksd i detta sammanhang erinra om att vi i Sverige, vid en internationell
jamforelse, har fa likemedel registrerade. Av samtliga registrerade speciali-
teter saknar ca tre fjardedelar synonymer. En behovsprévning som innebir
att man tillater endast ett synonympreparat utéver originalpreparatet av de
likemedel som nu dr registrerade skulle intc leda till mera in att antalet
preparat minskade med ndgra fa procent. Till detta kommer att regler om
behovsprdvning dr svara att tillimpa.

Fragan ir, som framgdr av remissyttrandena, mycket komplicerad. Hur
stort behov som finns av begrinsningar i registreringsmajligheterna hiinger
enligt min beddmning intimt samman med hur informationen om like-
medlen utformas. Enligt min asikt bor man i forsta hand férsoka begrinsa
antalet preparat genom att satsa pd information till likemedelskommitiéer
och andra som paverkar liikarnas val av likemedel. I sddan information kan
en objektiv redovisning ges dcls om behandlingsresultat etc. vid anvindning
av olika likemede!, dels om prisrelationer m. m. Dirigenom borde man
kunna styra likemedelsvalet mot de effektivaste och billigaste medlen. I sin
tur borde detta fa cffekt pd antalet registreringsansdkningar. Fabrikanterna
torde nimligen inse att besviret och kostnaderna som ir forenade med en
registreringsanstkan under sddana forhéllanden skulle vara bortkastade om
det inte kunde goras troligt att ett nytt likemedel var avsevirt bittre eller
billigare dn de som redan finns pd marknaden.

I avvaktan pa vilken verkan som man kan uppnd genom en Okad satsning
pa objektiv information om ldkemede! dr jag intc nu beredd att foresla en
bestimmelse om bchovsprovning.

2.3 Registrering med forbehail

Enligt 15 § likemedelsforordningen f&r en farmacevtisk specialitet, om ej
annat sirskilt stadgas, inte forsiljas i vart land utan att vara registrerad hos
socialstyrelsen. Som villkor for registrering géller bl. a. att specialiteten &r av
fullgod beskaffenhet och att den inte vid normal anviéndning medfor
skadeverkningar som star i missforhiilande till den avsedda effekten. For att
styrka att en specialitet uppfyller dessa krav skall den som anséker om
registrering bl. a. lagga fram resultat av de kliniska lakemedelsvirderingar
som han har latit utfora. Dessa resultat skall visa dels att han har fog for sina
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pastdenden om likemedlets effekt, dels att medlet inte har skadliga
verkningar som dverstiger vad som méste godtas. Sokanden skall ocksd forete
uppgift om medlets sammansitining.

Arbetet med kiinisk viirdering av likemedel sker f. n. i tre faser och gors pa
begriinsade grupper av patienter.

Vid virderingarna, som leds av erfarna likare, iakttas stringa regler och
vidtas speciella forsiktighetsatgirder. Beddmer socialstyrelsen resultatet av
de kliniska viirderingarna som tillfredsstillande, och foreligger Gvriga
forutsittningar for registrering, kan den farmacevtiska specialiteten registre-
ras. Lakemedlet stdr hiirefter till varje likares forfogande. Bade i vart land och
i utlandet har det emellertid visat sig att det ér forst sedan ett likemedel har
registrerats och kommit till anviindning i det dagliga sjukvdrdsarbetet som
man slutligt kan bedoma medlets effekter och risker. I vissa fall kan detta
droja flera &r.

Utredningen foreslar att den kliniska virderingen av vissa likemedel skall
f& omfatta dven tiden efter registreringen. Hirigenom skulle dessa likemedel
kunna komma till anvindning i sjukvarden tidigare dn vad som f. n. @r
mojligt, samtidigt som man okar sikerheten i likemedelsanvindningen.
Utredningen foreslar att sddana likemedel registreras med {orbehall.

Forbehéllet foreslas kunna bli tidsbegrinsat eller varaktigt samt utformat
pa olika sdtt. For vissa lakemedel kan det enligt utredningen vara limpligt att
foreskriva att medlet far anviindas endast av likare med viss specialitet eller
pa speciclla sjukhus eller avdelningar. For andra likemedel kan det,
framhaller utredningen, vara mera andamalsenligt att medlet fir anviindas av
alla likare men endast under viss tid och med skirpt uppmirksamhet riktad
mot eventuella biverkningar. 1 friga om tidsbegrinsade forbehéll foreslar
utredningen att det bor ankomma pa likemedelsniamnden att bestimma
tidsfristens lingd. Sedan tidsfristen har gétt till inda far nimnden pa nytt ta
upp registreringsfrigan till Gvervigande. Vidare f6reslas registreringshavaren
ha ritt att begira att forbehdllet omprovas fore utgangen av tidsfristen, om
han anser att de forhdllanden som har foranlett forbehallet inte lingre
foreligger.

Enligt utredningen kan kravet pa fullstindig utredning ibland innebira att
ett registreringsbeslut blir avsevirt fordrojt iven om endast mindre betydel-
sefulla uppgifter, t. ex. i den farmacevtiska dokumentationen, saknas. Aven i
dessa fall foreslar utredningen att registrering med férbehall bor kunna ske. Sa
snart fullstindig dokumentation har inlimnats och godkiints skall forbehallet
upphora att gilla.

Remissinstanserna tillstyrker allmint forslaget om att 1ata den kliniska
viirderingen av vissa likemedel fortgd dven efter registreringen. Ocksa
forslaget att registrering med forbehdll bor kunna ske i de fall mindre
betydelsefulla uppgifter i dokumentationen saknas tillstyrks eller limnas
utan erinran av remissinstanserna. For egen del vill jag framhalla, att jag
finner forslaget att lata den kliniska virderingen av vissa likemedel fortga
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idiven efter registreringen mycket intressant.

Visserligen kommer i dessa fall likemedlet ut i anviindning innan det ir
fullstindigt understkt men detta motviigs av att provaingen fortgar ocksa
efter registreringen. Jag anser diirfor att det i 15 § Likemedelsforordningen bér
oppnas en mojlighet att, som villkor for registrering, {6reskriva en fortsatt
utstrickt kontroll av likermedlet cfter registreringen.

Jag delar utredningens uppfattning att forbehéllet bor kunna utformas pa
olika siitt. Den nidrmare utformningen av {Orbehillet bor ske med hinsyn till
forhallandena i det enskilda fallet. I flertalet fall synes det dock limpligt att
utforma forbehdllet s& att ett likemedel fir anviindas endast av vissa
specialistlikare, pa vissa sjukhus eller pd vissa avdelningar. Betriffande t. ex.
vissa cellgifter som anviinds inom cancervérden fordras det nimiigen sd
speciclla kunskaper och erfarenheter och ér riskerna vid anvéndningen s
betydande att dessa medel bor {4 anviindas endast dd det kan ske under
betryggande former. En begrinsning av ritten att anviinda vissa typer av
likemedel finner jag dirfor naturlig och befogad.

Jag vill i detta sammanhang understryka att ett likemedel bor {é registreras
med forbehéll endast i det fall da det bedoms som angelidget fran sjukvérds-
synpunkt att likemedlet snabbt kommer ut i anviindning. Denna form av
registrering bor alltsd anviindas i undantagsfall. Vidare bor forbehéllet alhid
ges ctt bestimt innehall. Utredningen har foreslagit att forbehallct bor kunna
utformas s, att ett likemedel far forskrivas av varje liilkare men endast under
viss tid och med sirskild uppmirksamhet riktad mot biverkningar. Jag kan
hir inte dela utredningens uppfattning. Ett forbehall som i huvudsak enbart
innebir en tidsbegriinsning av registreringen medger enligt min uppfattning
inte den utdokade kontroll av ett ldkemedel efter registreringstitifillet, som i
dessa fall bor utgoéra en forutsittning for registrering. Dessutom har
socialstyrelsen redan nu mojlighet att paverka utformningen av informa-
tionen om tikemedel pd sidant sitt, att ldkarna uppmirksammas pd de
sidrskilda risker for biverkningar som ir férenade med ett visst likemedel.

Utredningens uppfatining att registrering med forbehall bor kunna ske
dven i de fall endast mindre betydelsefulla uppgifter saknas i dokumenta-
tionen kan jag dela. Forutsittningen for registrering i dessa fall méaste dock
vara att bristerna i dokumentationen dr av den art att likemedlet, trots
bristerna, kan fran sikerhetssynpunkt bedémas pé ett nojaktigt siitt.

| de fall ett likemede! registreras med forbehall bir det ankomma pé den
registrerande myndigheten att nirmare bestimma inneb6rden av forbehéllet.
Registreringsmyndigheten bor alltsd ange dels vilken form férbehallet skali
ges, dels under hur 12ng tid forbehallet skall besta. I vissa fall kan det vara
nodvindigt med ctt varaktigt forbehall, medan det i andra fall kan vara mer
indamadlsenligt att forbehallet far formen av en tidsbegriinsning av registre-
ringen. Vad avser likemede! som har registrerats med {Grbehall pa grund av
att vissa uppgifter saknas i dokumentationen ligger det i sakens natur att
registreringen alltid bor tidsbegriinsas.
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I de fall cu Likemedel har registrerats med {orbehall bor registreringsha-
varen ha mojlighet att fa forbehdllet upphiivi. Limnar han sidana uppgifter
till registreringsmyndigheten att liikemedict helt uppfyller de krav som stiills
upp, skall forbehillet upphéra att giilla. Har i fall diir forbehéllet fau formen av
en tidsbegriinsning av registreringen registreringshavaren inte Einmnat sddana
uppgifter niir tiden har gatt till dinda fOrfaller registreringen. Registreringsha-
varen bor dock iiven i sddant fall ha ritt att begiira att registreringsmyndig-
heten tar ny stillning till registreringen. Registreringsmyndigheten kan da
besluta att likemedlet far forsiljas under ytterligare tid med of6riindrat eller
fordndrat forbehall. Vid sin provning ir registreringsmyndigheten naturligt-
vis dven ofdrhindrad att vigra forlingning eller besluta att likemedlet far
forsiljas utan forbchéll.

I vissa remissytiranden har pekats pd att informationsproblem kan
uppkomma i de fall likemedel far anviindas av cndast vissa likare. I den
fragan vill jag framhalla vikien av att informationen om dessa lakemedel ges
pa ett sddant siitt att samtliga likarc, som kommer i kontakt med paticnier
som anviinder likemedlen, pi ett riktigt sitt kan bedoma medlens verk-
ningar. Jag forutsiitter att detta informationsbehov beaktas niir informationen
om medlen utformas.

2.4 Aterkallelse av registrering

Enligt 15 § 3 st. likemedelsforordningen fir registreringen aven farmacev-
tisk specialitet aterkallas dels om de forhéllanden som har legat till grund for
registreringen inte langre dr for handen, dels om villkoren for dess
tillhandahéllande ej f6ljs eller om specialiteten ir foremal for reklam som
innefattar oriktig, starkt 6verdriven eller vilseledande uppgift om dess verkan
eller egenskaper i dvrigt. Socialstyrelsens likemedelsavdelning ligger ned
mycket arbete pd att avldgsna oldmpliga preparat frin marknaden. Det giller
framst sddana farmacevtiska specialiteter som har registrerats {or liinge sedan
och didr nya fakta visar att medlen numera kan betraktas som mindre
effektiva eller utan medicinskt virde. I flera fall har det emellertid visat sig
svart for likemedelsnamnden att fi specialitcten avregistrerad.

Utredningen anser att innehavaren av en registrerad specialitet skall vara
skyldig att, efter foreliggande av likemedelsnimnden, visa att specialiteten
fortfarande kan betraktas som dndamalscnlig, dvs. frimst att likemedlet har
effekt och inte medfor skadeverkningar som stér i missforhallande till den
avsedda effekten. En forutsittning for att ett sddant foreliggande skall fa ges
bor enligt utredningen dock vara att nimnden kan aberopa nya rén som
ifrdgasitter medlets dndamaisenlighet.

Utredningens forslag tillstyrks eller limnas utan erinran av f{lertalet
remissinstanser. LIF och RUFI menar dock att forslaget ger allt{for stort
utrymme f6r godtycke frin likemedelsnimndens sida. LIF anser ati det
maste framgd av lagtexten att en vetenskapligt birkrafiig utredning skall
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toretas och redovisas som stod tor registreringsmyndighetens nya krav. RUFI
framhaller att en anfordran att dnyo visa specialitetens indamalsenlighet inte
bor fa férekomma annat dn pa synnerliga skil. Apotekarsocieteten anser att
den tid inom vilken registreringshavaren skall inkomma med ny dokumen-
tation bor avgoras fran fall till fall. men att tidsfristen i intet fall bor understiga
tvd &r. Apotekarsocicteten och Apoteksbolaget betonar vikten av att en
avregistrering foljs upp av kontrollmyndigheten, si att man kan forhindra att
den avregistrerade specialiteten halls vid liv som extemporeberedning, dvs.
ett for det sirskilda tilifallet berett 1akemedel. Om inte s sker kommer ju en
fortsatt anvindning av ett oonskat likemedel att forekomma.

For egen del vill jag framhdlla t6ljande. Det kan inte accepteras att det
bland de registrerade farmacevtiska specialitcterna finns likemedel som har
dalig effekt eller som av annan anledning inte kan betraktas som dndamals-
enliga. Det ir nimligen av stor betydelse for likemedelskonsumenternas
tilltro till vara likemedel att det inte bland de likemedel, {6r vars andamals-
enlighet samhiillet svarar genom kontrollverksamheten, finns medel vars
medicinska virde kan ifragasittas.

Enligt de regler som sedan ar 1964 giller for registrering av farmacevtiska
specialiteter far sddan specialitet registreras endast om den har befunnits
indamilsenlig. Utvecklingen pa likemedelsomradet har emellertid gatt
starkt framat under senare &r och kraven pd likecmedlens effektivitet har
likaledes stindigt okat sedan dessa regler for registrering borjade tillimpas.
Ett likemedel som vid mitten av 1960-talet betraktades som dndamalsenligt
kan i dag anses som mer eller mindre ineffektivt clier olimpligt. Jag finner det
ddrfor naturligt att kraven pa ett likemedels dndamalsenlighet méste ses mot
bakgrund av vetenskapens senaste stindpunkt.

Likemedelsnimndens mdjligheter att Aterkalla registreringen for ett
likemedel under beropande av att det helt eller delvis saknar effekt dr dock
allt{or begrinsade pa grund av de krav som f. n. stills p& bevisningen hiirom.
Jag finner den nu giillande ordningen i detta avseende otillfredsstéllande, och
jag delar utredningens uppfattning att likemedelsnimnden bor ges dkade
mojligheter att dterkalla registreringen for icke dndamalsenliga ldkemedel.
Jag delar ocksd utredningens uppfattning att detta limpligen bor ske pé sé siitt
att registreringshavaren, pd anfordran av likemedelsnamnden, skall vara
skyldig att visa att specialiteten fyller de krav pd dndamalsenlighet som man
mot bakgrund av den vetenskapliga utvecklingen stéller. Jag finner hirvid
inte anledning att, som RUFI har foreslagit, krdva att likemedelsndmnden
skall ha synnerliga skil for sin begiran om ny dokumentation. Ett si stringt
krav skulle ge nimnden alltfor begrinsade mdjligheter att ingripa. Till grund
for cn begiiran bor dock ligga omstindigheter som klart ger vid handen att det
finns anledning att ifrdgasitta likemedlets dndamalsenlighet. Jag avser hir
1. ex. omddmen av en grupp specialistlikare inom det omrade dar ldkemedlet
anvands, uppgifter som har kommit fram vid kliniska prévningar och
publicerade vetenskapliga arbeten.
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Jag anser vidare att det bdr ankomma pd likemedelsniimnden att frén fall
till fall avgdra inom vilken tid registreringshavaren skall komma in med den
begirda dokumentationen. Denna tid far bestimmas med hinsyn till
omstindigheterna i det enskilda fallet. Registreringshavaren méste dock
alltid 3 skiilig tid att ta fram de begirda uppgificrna. Efterkommer
registreringshavaren inte foreliggandet far likemedelsnimnden &terkalla
registreringen. Sedan en registrering har dterkallats bér det ankomma pé
socialstyrelsen att dvervaka att indamélet med avregistreringen inte under-
griivs genom extemporeforskrivning.

2.5 Tillsynsverksamheten

Enligt 18 § likemedelsforordningen skall den som fuligor tilisynsverk-
sambhet dga tilltride till lokal ddr likemedel tillverkas eller hanteras. Han har
ocksa riitt att ta prov av likemedel och i Ovrigt gora sddana undersdkningar
som hans tjinstealigganden ger anledning till.

Utredningen framhaller att erfarenheter fran likemedelskontrollen i USA
visar att inspektion av likemedelstillverkning och likemedelshantering
maste innefatta dven verksamheter som avser provning av likemedels
cffekter. Rddande 6rsoksbetingelser, sittet for bokforing och redovisning av
forsoksdata m. m. dr enligt utredningen avgoOrande for virdet av den
genomforda provningen. Undermaliga forsoksbetingelser har resulterat i
felaktiga virderingar av ett likemedels egenskaper. Det dr diirfor enligt
utredningen nddvindigt att man genom inspektion kan fGrvissa sig om att
inlimnad dokumentation har erforderlig vetenskaplig kvalitet och tillfrlit-
lighet. Med hansyn hiirtill foresldr utredningen ett tilldgg till 18 § likeme-
delsforordningen med innebord att den som f6r socialstyrelsen fullgdr
tillsynsverksamhet skall ges tillglng till det material som ligger till grund for
de handlingar som har dberopats hos socialstyrelsen i idrende om klinisk
provning, registrering eller fortlopande kontroll av likemedel. Vidare bor
enligt utredningen foreskrivas att den som utfor inspektion skall ha ritt att {3
tilltrdde till lokal hos tillverkaren eller anlitat laboratorium dir kontroll eller
forsoksverksamhet som &beropats dger rum.

Remissinstanserna tillstyrker eller limnar forslaget utan erinran. LIF och
RUFT anser dock att den foreslagna dndringen bér ansta till dess att man i
USA har tagit slutlig stéllning till hur kraven p& motsvarande inspektion dir
skall utformas. LIF framhdller vidarc att foreningen #r positiv till den
foreslagna utvidgade riitten till inspektion av likemedelsforetag och
kontraktslaboratorier men menar att inspektionen inte bér omfatta verksam-
heten vid universitetslaboratorier.

Jag delar utredningens uppfattning att rddande forsoksbetingelser, siittet
for bokforing och redovisning av forséksdata m. m. har avgdrande betydelse
niar man skall bedoma det virde som kan tillmitas de resultat som en
registreringssdkande redovisar fran gjorda provningar av ett likemedels
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effekter. Som utredningen framhéller har undermdliga forséksbetingelser i
vissa fall lett till felaktiga viirderingar av ett likemedels egenskaper. Det idr
darfor toljdriktigt att utvidga inspektionsmdjligheterna pa det siitt utred-
ningen har foreslagit. Jag finner det inte nodviindigt att viinta med atgiirder
tills motsvarande regler om inspektion i USA har (it sin slutgiltiga
utformning. Genomiors den utvidgade mdjligheten till inspektion nu, far
socialstyrelsen tillfille att praktiskt prova hur den framtida inspektionen bor
utformas med hiinsyn till de okade befogenheter som styrelsen har faw. Niir
styrelsen didrefter pd grundval av vunna erfarenheter utarbetar regler for
inspektionen bor den se till att den svenska inspektionen si langt det &r
mojligt och motiverat verensstimmer med motsvarande inspektion i linder
som har en likemedelskontroll som ligger den svenska niira. En harmoni-
sering av reglerna pa detta omrade innebiir att den svenska kontrollmyndig-
heten torde kunna anvinda sig av utlindska inspcktionsrapporter. Delta
leder till kostnads- och tidsbesparingar for savil kontrollmyndigheten som
likemedelsindustrin genom att samma forhéltanden inte behdver under-
s6kas av myndigheterna i flera linder.

Inspektioncn bor kunna genom{oras bade i lokal hos tillverkaren och i ett
utomstdende laboratorium som tillverkaren anlitar. For att syfltet med
utokningen av kontrollmdjligheten skall kunna tillgodoses pa ctt tillfreds-
stillande sitt ar det enligt min mening nddvindigt att socialstyrelsen ges
tilltrdde till alla laboratorier dir provning av likemedel sker.

Jag ir sledes inte beredd att foresld undantag f6r t. ex. universitetslabo-
ratoricr. Formerna for inspektion av sddana laboratorier liksom av andra
fristdende laboratorier bor dock socialstyrelsen Gverviga i samradd med
likemedeclstillverkarna och foretridare for berérda laboratorier.

Utredningen framhaller vidare att socialstyreisen i Rad och anvisningar
rorande registrering av farmacevtiska specialiteter har stiillt krav pa likeme-
delstillverkarna att informera styrelsen om siddana indringar och nya rén
betriffande registrerad specialitet som ir av betydelse for registreringen.
Enligt utredningen bor emellertid detta krav ges storre tyngd genom att
foreskrift om informationsskyldighet meddelas i likemedelsfGrordningen.
Forslaget har limnats utan erinran av remissinstanserna. Aven jag ir av den
meningen att tiliverkare och importérer av likemedel skall vara skyldiga att
till socialstyrelsen limna information om sidana dndringar och nya rén
betriffande farmacevtisk specialitet som kan vara av betydelse for registre-
ringen. En sddan foreskrift bor ges i forfattning. Med hinsyn till det nédra
samband som rider mellan en sidan fGreskrift och de regler som finns i den
sirskilda tillimpningskungorelsen till likemedelsforordningen anser jag att
foreskriften bor tas in i kungorelsen. Det ankommer pd regeringen att ta
stillning till denna friga, och jag har for avsikt att senare foresla regeringen
erforderliga dndringar i kungorelsen.
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2.6 Specialdestinerade livsmedel

Vissa iimnen i den normata kosten kan framkalla eller forviirra en sjukdom
cller sjukdomens symptom hos vissa miinniskor. Detta kan helt clier delvis
forhindras om den vanliga fodan ersiitts med en speciellt sammansatt kost.
Hirtitl anvinds s. k. specialdestinerade livsmedel. Vanligtvis ersiitts endast
cn viss def av kosten med sddana livsmedel men undantagsvis férekommer
att hela eller praktiskt taget hela kosten ersiitts. F. n. fir i praxis barn under 16
ar vid vissa sjukdoms- och bristtillstand specialdestinerade livsmede! med
prisnedsinning enfigt lagen {1954:519) om kostnadsiria och prisnedsatia
likemedel m. m. Preparaten cxpedieras pd apotek efter medgivande av
socialstyrelsen i varje enskilt fall. Det betraktas alltsd som licensforsiljning
enligt 13§ i den siirskilda tillimpningskungorelsen till likemedelstorord-
ningen. Patienten betalar i dessa fall hogst 25 kr. {6r varje cxpedition som i
regel avpassas {0r 2-3 ménaders forbrukning. Ny licensansokan krivs for
varje sddan expedition,

Den ridande ordningen har lett till att socialstyrefsens likemedelsavdel-
ning f. n. har ca 15000 licensansokningar per ar att behandla {or specialdes-
tinerade livsmedel. Antalet sddana ansokningar uppgar dirmed till ca 45 %
av samtliga licensansdkningar. Utredningen anser att handliggningen av
licensansokningar betriiffande specialdestinerade livsmedel tar i ansprdk cn
alitfor stor del av likemedelsavdelningens resurser och foreslér en dndring av
forfarandet. Sadant livsmedel bor i stiillet orsiljas pd i huvudsak samma siitt
som ett receptbelagt och prisnedsatt likemedel. Utredningen {6reslar darfor
att lagen om kostnadsfria och prisnedsatta likemedel m. m. kompletteras
med bestimmelser om specialdestinerade livsmedel {or barn under 16 ar.
Reglerna foreslas omfatta de sjukdoms- och bristtillstdnd samt de livsmedel
for vilka licens f. n. beviljas. Sddana livsmedel bor med prisnedsittning
expedicras pa apotek cfier ordination av likarc med viss kompetens.

Utredningens forslag, som har tillstyrkis eller limnats utan erinran av
remissinstanserna, berdr ett forhdllande som under de senaste aren har blivit
ett allt stdrre problem {6r socialstyrelsens likemedelsavdelning. Under de
forsta dren av 1970-1alet var antalet ansdkningar om licens f6r specialdesti-
nerade livsmedel begriinsat, och likemedelsavdelningen hade inte ndgra
svarigheter att bechandla ansékningarna. Efter ar 1973 har antalet ansékningar
emellertid 6kat kraftigt. Behandlingen av den nuvarande stora mingden
ansokningar tar givetvis betydande resurser i ansprak vid likemedelsavdel-
ningen. Kunde sidana frigor behandlas pa ctt enklare siitt skulle resurser vid
likemedelsavdelningen kunna frigéras for andra uppgifter.

Mot denna bakgrund ser jag positivt pd utredningens forslag till ett
forenklat forfarande betriffande dc specialdestinerade livsmedien. Utred-
ningens forslag innebiir inte nigon forindring av samhiillets kostnader for
dessa medc! utan endast en for bade patienter, lidkare, apotek och likeme-
delsavdelningen vilkommen forenkling. Jag kan diirfor, efter samradd med

2 Riksdagen 1978179, I saml. Nr 118
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chefen for socialdepartementet, ansluta mig till forslaget att i lagen om
kostnadsfria och prisnedsatta liikemedel! vidta de iindringar som behovs {or
att specialdestinerade livsmedel skall kunna 6rsiljas med prisnedsitining pa
i huvudsak samma sitt och samma villkor som giiller for receptbelagda
likemedel. Nigon dndring i sak i forhdllande till den forskrivning av
specialdestinerade livsmedel med prisnedsittning till barn under 16 ar som
nu sker dr alltsd inte avsedd. Vissa foljder av den foreslagna indringen finner
jag dock anledning att nirmare kommentera.

En fSrutsiittning for att ett specialdestinerat livsmedel skall kunna erhéllas
med prisnedsiittning bor vara att det har en sddan sammansiittning att det vid
ctt visst sjukdoms- eller bristtillstdnd helt eller delvis kan ersiitta normal foda.
Det skall vara fritt frAn vissa bestdndsdelar i den f6da som ersitts cller
innehdlla sirskilt 1aga eller sdrskilt hoga halter av ett eller flera niringsiimnen.
Produkterna maste vara niiringsriktiga. Vidare b6r endast produkter som ir
viisentligt dyrare dn motsvarande normala livsmedel komma i fraga for
prisnedsiittning och liksom hittills bor varje expedition avpassas for 2-3
manaders forbrukning.

For ¢vriga specialdestinerade livsmedel bor patienten sjilv helt std for
kostnaderna.

P4 grund av svérigheterna att stélla riktig diagnos vid de sjukdoms- och
bristtillstdnd som det hidr giller bor specialdestinerat livsmedel kunna
ordineras med prisnedsiittning endast av liikare som &r specialiserad pé dessa
tillstdnd.

Med hiinsyn till dessa forhdllanden boér i lagen om Kkostnadsfria och
prisnedsatta likemede! m. m. regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer bemyndigas att besluta om vid vilka sjukdoms- och bristtillstdnd
specialdestinerade livsmedel kan fis med prisnedsittning. Bemyndigandet
bor ocksad innefatta att besluta om vilka specialdestinerade livsmedel som
kommer i fraga {6r prisnedsittning och vilka likare som ir behoriga att skriva
ut sddant livsmedel.

Bestimmelserna om specialdestinerade livsmedel bor tas in i en ny
paragraf, 3 ¢. I samband hidrmed bdr vissa dindringar goras i lagens S §. Dessa
foranleds av att lagen numera inte bara omfattar likemedel. Vidare bekostas
formanerna enligt lagen numera helt av arbetsgivaravgifter och statsmedel.
Det saknas sdledes mening att fordela kostnaderna mellan de allménna
forsikringskassorna.

2.7 Avgifter

Enligt beslut vid 1976/77 ars riksmote (prop. 1976/77:150 bil. 3, FiU 1976/
77:30, rskr 1976/77:341) skall fr. 0. m. den 1 januari 1978 samtliga kostnader
for den likemedelskontroll som socialstyrelsens likemedelsavdelning utdvar
tickas med inflytande registrerings- och arsavgifter. Med denna utgdngs-
punkt faststilide regeringen den 22 december 1977 registrerings- och
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arsavgifter {or kontrollen av farmacevtiska specialiteter samt ansoknings-
resp. anmilningsavgifter for kontrollen av naturmedel, fabrikssteriliserade
engangsartiklar for sjukvardsindamal samt diabetestest som tilthandahalls
som kostnadsfria forbrukningsartiklar, att tillimpas fr. 0. m. den | januan
1978 tills vidare t. 0. m. den 30 juni 1978, Detta anmiildes {or riksdagen i 1978
ars budgetproposition (prop. 1977/78:100 bil. 8, SoU 1977/78:25, rskr 1977/
78:188). For budgetarct 1978/79 har éarliga avgifier beslutats dven for
kontroflen av naturmedel, fabrikssteriliserade cngéngsartiklar f6r hilso- och
sjukvardsidndamal samt diabetestest.

Avgifterna ir sd beriknade att de tillsammans skall ticka samitliga
kostnader f6r kontrollen. Vidare skall varje avgiftsbelagd produktgrupp biira
sina egna kostnader. Mot bakgrund av riksdagens tidigare nimnda beslut om
full kostnadstickning for likemedelsavdelningens verksamhel har rege-
ringen, for att fa till stdnd en mera enhetlig avgifisstruktur, den 1 februari
1979 uppdragit at socialstyrelsen att i samrad med riksrevisionsverket se Gver
principerna for avgifissidtiningen. Uppdraget skall redovisas for regeringen
senast den 15 maj 1979.

Jag anser det av systematiska och principiella skil impligt att riksdagens
bemyndigande for regeringen att bestimma avgifterna for kontrollen av
likemede!l m. m. kommer till uttryck i den lagstiftning som finns p4 omradet.
Ett saddant bemyndigande bor betriffande farmacevtiska specialiteter och
naturmedel tas in i 16 § likemedelsforordningen (1962:701) och betriffande
fabrikssteriliserade engangsartiklar ges i en ny paragraf, 12§. i lagen
(1975:187) om kontroll av fabrikssteriliserade engdngsartiklar f6r hilso- och
sjukvardsindamal.

3 Hemstallan

Med hinvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen
foreslar riksdagen att antaga inom socialdepartementet uppriittade forslag
tifl

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

2. lag om indring i lagen (1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatia
lakemedel m. m. samt

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

4 Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens dverviganden och bestutar att
genom proposition foresla riksdagen att antaga de f6rsiag som foredraganden
har lagt fram.
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Bilaga 1

Sammanfattning av likemedelskontrollutredningens forslag i de
delar som ror effektivering av likemedelskontrollen

1 10-punktsprogrammet

Likemedelskontrollen i vart land avsig ursprungligen endast granskning
och kontroll av likemedlens farmacevtiska egenskaper, dvs. likemedlens
renhet, halt av aktivt imne o. dyl. Efter hand utvidgades kontroliarbetet till
att omfatta dven de farmakologiska, dvs. likemedlens effekicr pd den
minskliga organismen, och scnarc ocksd de farmakoterapevtiska egenska-
perna, dvs. liikemedlens virde inom sjukvarden.

Forskjutningen av tyngdpunkten frdn en farmacevtisk till framfor allt en
farmakoterapevtisk beddmning av nya likemedel, dvs. fran en ursprunglig
laboratoricanalys av likemedlcts isolerade egenskaper till en bedémning av
likemedlets plats i sjukvérden, dess fordelar och nackdelar, har skett under
den dynamiska utveckling av likemedelsomradet, som har dgt rum efter
andra viirldskriget. Det édr viktigt att konstatera att det ir f6rst under denna
tidsperiod som vi har fatt cn likemedelsbehandling i modern mening, med
hogeffektiva och ofta mycket specifikt riktade likemedel. Likemedien
anviinds numera ofta under 1ang tid. kanske under patientens helalivstid, och
ir sd gott som utan undantag forenade med mer eller mindre allvarliga
biverkningar.

Mot denna bakgrund konstaterar utredningen att likemedclskontrollen i
dag bor ha visentligt andra och utdkade uppgifier dn for 20-30 &r sedan.
Tonvikten bor i framtiden inte ligga pd rutinmissig laboratoriekontroll.
Denna bor i huvudsak dvila likemedclsproducenterna, vars atgirder i detta
avsecnde liksom hittills bor granskas av likemedelsinspektionen. Likeme-
delskontrollens huvuduppgift bor i stillet vara att stindigt arbeta for att
frimja god likemedelsanvindning i sjukvarden. Det #r da naturligt att
likemedelsavdelningen har dverinscende dver ett likemedc! under hela dess
cxistens, fran den forsta provningen, dver registrering och tillstdnd till
anviindning och analys av med likemedlet forknippade biverkningar liksom
studier dver hur lakemediet anvinds i samhillet.

En iéindring av likemedelskontrotlen i denna riktning édr enligt utredningen
mojlig endast om genomgripande forindringar vidtas av organisationen och
arbetsformerna vid socialstyrelsens likemedelsavdelning. Utredningen
understryker kraftigt att det dr nodvindigt att dtgirder vidtas for att
effektivera regisireringsarbetet och nedbringa registreringsbalansen. Malet
bor vara att inom de niarmaste aren nedbringa balansen till en niva som
motsvarar en drsarbetsvolym, dvs. 150-200 registreringsidrenden. For att na
dcita mal foreslar utredningen ett program i tio punkter:
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omfirdelning av personal
foriindrad organisation av registreringsarbetet
vidareutveckling av datarutiner som undcrlag for styrning och samord-

w ) —

ning av registreringsarbetet

dkad delegering frén likemedelsnimnden

nya former {6r anvindning av utomstacnde expertis
samordning av utredningsarbetet med kliniska prévningar
7 kontinuerlig uppdatering av registreringsanvisningar

8 avvisning av ofullstiindiga ansdkningar

9 okat internationellt samarbete

10 forfattningsindringar.

LV TR O

>

1.1 Omférdelning av personal

I denna punkt féreslar utredningen omflytining av viss personal si att
registreringsarbetet far en starkt dkad prioritering.

1.2 Forandrad organisation av registreringsarbetet

Utredningen foreslar att registreringsarbetet bor ledas av en registrerings-
konferens. Konferensen bor ha ordférande och sekreterare och dess arbete
bor dokumenteras genom protokoll. Ansvaret for registreringsarbetet bor
liggas pd utredningscheferna for de farmacevtiska, farmakologiska och
farmakotecrapevtiska enheterna. Laboratorn vid farmakotcrapevtiska enhe-
tens utredningssektion bor ha huvudansvaret och vara ordforande vid
registreringskonferenserna. Utredningschefernas viktigaste uppgift blir att pa
alla sitt effektivera utredningsarbetet. De skall bl. a. pa et tidigt stadium
bedéma om en ansdkan sannolikt kommer att tillstyrkas eller avslds,
faststilla tidsramar for utredningsarbetet, Gvervaka att tidsramarna halls och
samordna enheternas insatser. Ansvaret for det 16pande utredningsarbetet
bor delegeras fran enhetscheferna till utredningscheferna inom resp.
enhct.

1.3 Vidareutveckling av datarutiner som underlag for styrning och samord-
ning av registreringsarbetet

Utredningen anser att det datasystem (SWEDIS) som redan har utarbetats
inom likemcdelsavdelningen bor kunna utvecklas pd si sitt att den
foreslagna registreringskonferensen och utredningscheferna far ett instru-
ment for en systematisk bearbetning av registreringsbalansen.
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1.4 Okad delegering fran likemedelsnimnden

Enligt instruktioncn for socialstyrelsen (1967:606, omtryckt 1977:988) far
likemedelsnimnden uppdra &t sitt arbetsutskott att avgora drenden, som icke
ir av den principiella betydelse, att prévningen bor ankomma pa nimnden i
dess helhet. Nimnden fér diven verlimna at ordféranden eller tjinsteman
hos socialstyrelsen att avgora iirende cller grupp av drenden, som icke 4r av
s&dan betydelse att prévningen bér ankomma pa nimnden i dess helhet eller
pé arbetsutskottet.

Utredningen noterar att delegering av drenden har hittills skett endast i
ringa omfattning och endast till arbetsutskottet. Det ir utredningens
uppfattning att ytterligare grupper av drenden borde kunna delegeras, savil
till arbetsutskottet som till tjainsteman vid likemedelsavdelningen. Fram{or
allt géller detta drenden, som rér mindre [orindringar hos redan registrerade
likemedel. Men delegering torde dven kunna tillimpas for andra drenden.

1.5 Nya former for anvindning av utomstaende expertis

Registreringsarbetet har sedan lang tid tillbaka bedrivits med hjilp av
utomstaende experter. Anledningen hirtill dr dels att ett stort antal tjinster
vid likemedelsavdelningen har varit vakanta, dels att viss kompetens har
saknats inom avdelningen. 1 det forra fallet har det varit fraga om tillfalliga
konsulter och i det senare fallet mer permanenta konsulter.

Betriffande de tillfilliga konsulterna framhdller utredningen att det ér
viirdefullt och ibland nddvindigt att i brist pd egna resurser tillfilligt kunna
anlita utomstiende expertis. Manga svirigheter dr emellertid forknippade
med detta forfaringssitt. Framfor allt 4r det svart att f4 konsulterna att
tilliigna sig likemedelsavdelningens synsatt pa registreringsarbetet beroende
pa att de inte aktivt och kontinuerligt kan delta i avdelningens diskussioner
om vilka rikilinjer som skall féljas. Av naturliga skl kan de inte heller dga
samma kinnedom om forordningar och bestimmelser. Vidare har likeme-
delsavdelningen inte mojlighet att paverka konsulternas arbetssituation,
vilket innebir att drenden som anfortros en konsult kan bli liggande mycket
linge hos denne.

Utredningen konstaterar att dven om antalet vakanta tjanster minskar
torde likemedelsavdelningen under 13ng tid framdver behdva anlita utom-
stdende konsulter. Utredningen forestar dirfor att man Overviger mojlighe-
terna att fastare knyta konsulterna till likemedelsavdelningen. Deita torde
kunna leda till ett storre intresse, en starkare ansvarskinsla och en 6kad
kunskap hos konsulierna, vilket 1orde resultera i et snabbare arbete. En
sidan fastare knytning skulle kunna ske genom att ett antal utomstdendc
konsulter anstilides under viss tid mot arvode. Konsulterna skulle vara
skyldiga att st till ikemedelsavdelningens forfogande f6r diverse utlitanden
och for mer omfattande arbeten i samband med bedémning av registrerings-
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ansokningar. 1 det senare fallet skulle limpligen tilliiggsarvode utgd i
forhallande till drendcts omfattning.

I friga om permanenta konsulter framhdller utredningen att det utan
avseende pa anknytning ull viss enhet inom likemedelsavdelningen finns
behov av sidana konsulter framfor allt i d4mnena medicinsk statistik,
cpidemiologi och mikrobiologi. Betriffande det sistnimnda dmnet dr behovet
av utomstdende expertis sirskilt stort betriffande de bakteriologiska prepa-
raten.

Utredningen framhaller vidare att det hos likemedelsavdelningen fore-
ligger ctt behov att kunna sammankalla en rddgivande grupp av framstdende
specialister inom ett eller flera medicinska verksamhetsomriden for att
diskutera fragor kring behandlingen med visst likemedel. Aven i vissa
registreringsirenden kunde synpunkter frdn en s&dan rddgivande grupp vara
av viirde. En r&édgivande grupp torde dven kunna limna virdefulla bidrag nir
det giller att bedéma om registreringen av ett likemedel bor aterkallas.

1.6 Samordning av utredningsarbetet med kliniska prévningar

Utredningen framhaller att det dr utomordentligt angeliget att man i det
utredningsarbete som sker inf6r en registrering av ett likemedel tar till vara
de erfarenheter som har gjorts vid den kliniska prévningen. Harigenom kan
dubbelarbete undvikas och registreringsarbetet blir mer effektivi.

1.7 Kontinuerlig uppdatering av registreringsanvisningar

De krav som uppstills for registrering av en farmacevtisk specialitet
framgar av 4-6 och 158§ lLikemedelsforordningen. Kraven i nimnda
paragrafer uttrycks kortfattat och kan inte ge den som ansdker om registrering
en klar uppfattning om de narmare krav som stiills pA en registreringsanso-
kan. Socialsiyrelsen har dirfor i registreringsanvisningar utvecklat och gett
exempel pd de krav som stills pd en sddan ansdkan. Anvisningarna har
emellertid inte kompletterats i takt med att kraven har forindrats. Utred-
ningen framhéller att om gapet mellan kraven i anvisningarna och de krav
som stills av ldkemedelsndamnden blir {or stort kommer registreringsarbetet i
hog grad att bli forsvérat och fordrojt. For att undvika eller minska riskerna
for sddana problem foreslar utredningen olika atgirder. Registreringsanvis-
ningarna, som ges ut i idsbladssystem, kan och bor kompietteras regelbundet.
En annan utvidg dr att likemedelsnimnden, t.ex. genom motiverade
protokollsanteckningar i registreringsdrenden och genom fristiende princip-
diskussioner ger sina stéllningstaganden till kinna. Dessa stiliningstaganden
kan redovisas t.ex. i lakemedelsavdelningens informationsskrift, vilken
bl. a. vinder sig till likemedelstillverkarna.
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1.8 Avvisning av ofullstiindiga ansokningar

Utredningen framhélier att likemedelsniimnden bér i langt storre utstriick-
ning 4n vad som nu sker utnytija mdjlighcten att avvisa ofulistindiga
registreringsansokningar. F. n. miste nio ansékningar av tioc kompletteras i
nigot avseende och ofta fordras flera kompletteringar av varje ansokan.

1.9 Okat internationellt samarbete

Sedan linge paglr ett nidra samarbete mellan likemedelsavdelningen och
motsvarande organ i andra linder. Tyngdpunkien ligger pa det nordiska
planet. Forutsittningarna for en 6kad samverkan, bdde avseende lagstiftning
och praxis, har patagligt 6kat sedan Nordiska likemedelsnimnden bildades ar
1975. Aven med andra linder som t. ex. England, Holland, Kanada och USA
pagér ett samarbete, vilket kan komma att bli av stort virde for Sveriges
del.

Utredningen ser det som mycket angeliiget att samarbetet pé det interna-
tionella planet vidgas. Siirskilt samarbetet pa det nordiska planet borde pé kort
sikt ge patagliga effektivitetsvinster. Redan nu utbyter kontrollorganen
registreringsprotokoll for att informera varandra om sina stillningstaganden.
I de fall samma registreringsansékan ges in till tva eller flera registrerings-
myndigheter i Norden borde sdledes de Gverviiganden och virderingar som
har gjorts i ett land kunna utgéra en grund for ett stillningstagande iiven i ett
annat nordiskt land.

1.10 Forfattningsindringar
Behovsprovning

Enligt gillande bestimmelser ir likemedelsnimnden skyldig att registrera
varje preparat, som uppfylier de krav som likemedelsforordningen stiller p
ett likemedel, oberoende av hur ménga identiska eller likartade preparat som
tidigare 4r registrerade. Detta innebir inte baraen betydande arbetsbelastning
pd utredningsresurserna utan kan dven féra med sig vissa medicinska risker.
Om antalet preparat inom en likemedelsgrupp blir alltfor stort, blir det svért
for ldkaren att halla reda p4 samtliga preparat liksom att skaffa sig en god
kinnedom om varje enskilt preparat. En foljd hédrav kan bli att rétt likemedel
inte alltid viljs. Detta kan leda till sivil ineffektiv behandling som okad risk
for biverkningar. Vidare innebir introduktionen av nya synonympreparat en
praktisk och ekonomisk belastning pa distributionen och annan hantering av
likemedel.

Vid flera tillfillen har i riksdagen framstilits krav pa att ndgon form av
kvalificerad behovsprovning borde inforas.

Enligt utredningen skulle en behovsprovning i svensk likemedelslagstift-
ning innebdra ett avsteg frdn hittills gidllande principer. Infors en sidan
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mojlighet att begriinsa antalet likemedel fir detta inte leda till ndgra radikala
foriindringar. Provningen mdste dven framgent ske efter noggranna veten-
skapliga dverviganden. Behovsprovningen mdste vidare ses mot bakgrund
av att det finns manga skiil, bl. a. medicinska, psykologiska och prismiissiga,
som lalar for att det finns tillgdng till flera preparat av samma slag. Forst nir
dessa aspekter ir tillgodosedda kan man dverviiga huruvida ett preparat ar
umbiirligt eller ej. Decn slutliga prévningen bor innefatta en ingdende
belysning av sjukvardens behov av ytterligare ett likemedel i viss preparat-
grupp. Det bor vara likemedelsnimnden som har det slutliga avgorandet.

Utredningen finner att de fordelar som star att vinna med en behovsprov-
ning av likemedel &r s stora att en sddan provning bor inforas. Utredningen
anser dirfor att liikemedelsforordningen bor éindras si att lakemedlet forutom
alt vara indamadlsenligt ocksd bor svara mol ett sjukvardsbehov.

Skulle man finna att nuvarandc regler for registrering bor bibehallas men
iinda vilja ha en behovsprévning, kan man tinka sig att losa problemet med
manga likartade preparat pd ett principiellt annat siitt. En forteckning
uppriittas over de likemedel som inte anses vara behdvliga, och i lagen
(1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta likemedel m. m. anges att de
fortecknade lakemedlen ej omfattas av nimnda lag.

Ett sAdant forfarande skulle innebira ett helt nytt sitt att pAverka och styra
likemedelsanvindningen i landet. Hittillsvarande erfarenheter av lagens
tillimpning ger vid handen att det dr formellt besviirligt att fa beslut och
andringar till stind och att ovidkommande kostnadsaspekter Jatt kommer in,
dvs. man ser den rena ldkemedelskostnaden utan relation till det medicinska
behovet av lakemedlet eller andra behandlingsalternativ. Utredningen vill
ocksd framhalla att man bl. a. i Danmark har ett sddant system och att
erfarenheterna av detta inte har varit odelat goda.

Utredningen tillstyrker dirfor inte att man anvinder ett differentierat
rabatteringssystem for att 18sa problemet med manga likartade preparat.
Betydande risker synes foreligga for tunga och byrakratiska arbetsrutiner och
for en 6kad arbetsbelastning pa likemedelsavdelningen, vilket skulle std i
strid mot direktiven om effektivering av avdelningens arbete.

Registrering med forbehall

I det internationella arbetet med klinisk virdering av likemedel diskuteras
f. n. inforandet av ett nytt led, klinisk prévning fas 1V>. Faserna I-III i
likemedelsprovningen, vilka utfors fGre registreringen, gérs pa begrinsade
grupper av patienter. Hérvid iakttas speciella regler och forsiktighetsatgarder
och prdvningarna leds av ldkare med sirskild erfarenhet av sddana prov-
ningar. Niar likemedlet dr registrerat star det till varje likares forfogande.
Svenska och internationella erfarenheter har visat att det ar forst efter
registreringen, nir ett likemedel har kommit till anvindning i det dagliga
sjukvardsarbetet, som den slutliga bilden av det nya likemedlets effekt och

3 Riksdagen 1978/79. 1 sami. Nr |18
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risker viixer fram. Det kan ibland dréja flera dr innan bilden pa detta sitt har
klarnat.

Avsikten med fast IV-provning idr att utstriacka samhiillets kontrollmojlig-
heter till den period efter registrering, d eti ldkemedels verkliga betydelse i
praktisk anviindning skall viirderas. Denna utstriackta kontroll kan ske pa
olika sitt, t.ex. genom att likemedlet fir anvindas endast av vissa
specialistliikare eller pd speciella sjukhus eller avdelningar, cller att like-
medlet visserligen far anviindas av alla likare, men endast under viss tid och
med speciell uppmiirksamhet riktad mot forckomsten av sirskilda biverk-
ningar.

Det forra alternativer kan vara aktuellt t. ex. for likemedel inom cancer-
virden. Det senare alternativet har nyligen varit aktuellt i Sverige for ett
likemedel av principiellt nytt slag med stor betydelse for sjukvarden. Den nya
principen innebar teoretiska risker fOr en viss sorts biverkningar pd blodet.
Vid registrering av dewta ldkemedel valdes utvigen att i texten i FASS
(Farmacevitiska specialiteter i Sverige) gbra vissa inskrankningar rérandec
medlets anviindning. Detta var en praktisk utviig utan juridisk betydelse.

[ dessa situationer kan ctt likemede! komma till anviindning i sjukvdrden
tidigare dn vad som ir mgjligt med nuvarande lagstiftning om registrering
kunde ske med forbehall. Detta inncbir en okning och tidsmiissig forskjut-
ning av kontrollarbetet till att omfatta iiven kliniska intensivstudier efter
registreringen.

Kraven pa fullstindighet i utredningsarbetet kan dven innebira att ett
registreringsbesliut kan bli avsevirt fordrdjt dven om endast mindre betydel-
sefulla uppgifter t. ex. i den farmacevtiska dokumentationen saknas. Aven i
dessa fall borde registrering med forbehdll kunna ske. Sa snart fullstindig
dokumentation har inliimnats bor i dessa fall forbehallet upphora att gélla.

Registrering med forbehdll skulle kunna goras tidsbegriinsad eller varaktig.
1 fraga om tidsbegrinsade [Orbehéll kan likemedelsnimnden ange att detta
skall giilla under viss tid efter registrering, varefter frigan pé nytt far tas upp
till diskussion i nimnden. Tillverkaren alternativt registreringshavaren bor
genom ansokan kunna begdra att forbehdllet provas fore utgdngen av
forbehdllstiden, om enligt hans uppfattning de forhallanden har undanrgjis
som har varit anledningen till detta. Forbehdll avseende inskrinkning i
lakares ritt att forskriva liakemedel kunde alternativt uppnds genom att
socialstyrelsen inskrinker ritten att forskriva visst lakemedel till lakare med
viss specialitet. Inskrdankning av forskrivningsriiten beslutas av lakemedels-
nimnden.

Utredningen fSrordar dock inte detta alternativ utan fOresldr att registre-
ring med forbehall infors och att detta sker genom dndring i ldkemedelsfor-
ordningen.
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2 Licenser

Aven om ett likemedcl normalt miste vara registrerat for att fa saluhallas
kan det under vissa fOrutsidttningar fa siljas iven om det icke dr registrerat.
Detta sker genom att cn sirskild licens beviljas for likemedlet. Licens for ett
orcgistrerat likemedel kan beviljas dels niir en viss person har ansetts vara i
behov av likemedlet med hiansyn till sitt hilsotillstdnd, dels nir likare,
veterinir eller tandlikare dnskar forordna det i syfte att prova dess verkan,
s. k. klinisk provning pa licens. Aven s. k. specialdestinerade livsmedel till
barn under 16 &r forskrivs pd licens. Ansokan om licens skall goras hos
socialstyrelsen och gar sd till att vederborande apotckschel pd sirskild
blankett gdr en ansdkan om att fa forsilja en icke registrerad farmacevtisk
specialitet. P4 anstkan anges namnet pd den ordinerande ldkaren, tandli-
karen eller veteriniren samt av denne limnad motivering for licensen.
Motiveringen skall innehdlla sidana uppgifter att socialstyrcisen har
mojlighet att prova behovet. Sedan beslut har fattats meddelas detta
skriftligen savil till den som har ordinerat specialiteten som till apoteket.

Antalet licensansokningar var ar 1977 c¢a 27000, dvs. mer én 100
ansOkningar per dag. Nistan hiilften av dessa avsdg ansokningar om
speciaidestinerade livsmedel. Skulle antalet licensansdkningar ka ytterligare
kan, enligt utredningen, arbetet med licensprévningen vid likemedelsavdel-
ningen inte skotas utan personalforstirkning.

For att gora licensgivningen effektivare foreslar utredningen att rutinerna
vid licensansékan forenklas, att specialdestinerade livsmedel siljs som
rabatterade likemedel samt att en ny form av licens, generell licens,
infors.

Betriffande arbetsrutinerna foreslar utredningen en forenkling pé si sitt att
den ordinerande likaren cller motsvarande ger in licensansokan direkt till
likemedelsavdelningen. Ansdkan skall innehélla motivering samt avse viss
patient och visst likemedel. Sedan likemedelsavdelningen har behandlat och
i forekommande fall beviljat licensansSkan atersidnds blanketten pitecknad
och forsedd med ett diarienummer, till den som har gjort ansékan. Denne har
sedan att pa vanligt recept forskriva likemedlet och forse receptet med det i
tillstdndet angivna diarienumret. Kontroll av att missbruk eller annan
felaklig anvéndning av tillstindet inte sker kan uppnés genom att apoteken
skickar kopior av licensrecepten till likemedelsavdelningen.

Den foreslagna rutinen, med direkt kontakt mellan den som anséker om
licens och likemedelsavdelningen, bor 1 hogre grad dn vad som nu sker
foranleda att ans6kan 4tfljs av en motivering. Den férenklar dessutom
handldggningen av drendena. En beviljad licens borde gilla ett &r.

Niar det giller specialdestinerade livsmedel framhaéller utredningen att
dessa bor forskrivas pd samma sitt som giller for rabatterat likemedel.
Forskrivningen bor dock inte g6ras pd vanligt recept utan pé siirskild blankett.
1 ett forsta steg bor detta gilla den patientkategori, dvs. barn, och de
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sjukdomar och likemedel [or vilka licens f. n. kan beviljas. 1 ett andra steg bor
mdjligen (Grmdnen utvidgas till att omfatta dven vuxna, andra sjukdomar
cic.

Vad avser forslaget att inféra en ny form av licens, generell licens,
framhaller utredningen att det i dag inte #r tilatet att utfirda licens med
generell cickvidd. Enligt utredningens fGrslag skall generell licens anvindas
for att ge viss klinik eller motsvarande majlighet att utan individuell ansékan
anvinda ett icke-registrerat likemedel. Exempel pi situationer diir en
genercll licens kan sigas vara absolut nddvindig &r 1. ex. behovel av aul pa
intensivvardsavdelningar ha till hands motgift vid {orgiftningar, behovet av
tillgdng till speciella likemedel f6r tillforsel direkt i ryggmiirgsviitska, t. ex.
vid onkologiska kliniker etc.

Vidare uppnis en visentlig forenkling av licensarbetet inom likemedels-
avdelningen om generell licens kan anvéndas for tropiklikemede!. M&jlighet
att efter ansokan tilldela tropikmedicinska centra, vaccinationscentraler och
motsvarande generell licens for medel {or malariaprofylax ctc. synes vara en
helt rationell och riktig atgiird, som mycket starkt skulle bidra till att ldtta den
hart tringda arbetssituationen vid likemedelsavdelningen.

Giltigheten for generell licens bor vara ett &r. Efter anstkan bor den kunna
forlingas med ytterligare ett ar i taget.

Om generell licens infors kan 11 § likemedelsforordningens tillimpnings-
kungorelse, den s. k. epidemiklausulen upphivas.

3 Aterkallelse av registrering

Likemedelsavdelningen lagger i dag ncd ett stort arbete pa att forsoka
avldgsna klart olimpliga likemedel frin marknaden. Det giiller frimst sddana
som har registrerats for linge sedan och dir nya fakta visar att likemedlen nu
ir helt eller delvis ineffektiva och utan medicinskt virde. 1 nagot fall har det
ocksa varit friga om sddana preparat som, trots att de har kunnat ersittas av
andra, lett till ett utbrett missbruk p& grund av att preparaten har funnits kvar
pd marknaden. I 15 § 3 st. lakemedelsforordningen anges att registrering ma
aterkallas om forhallanden, som legat till grund for registreringen icke lingre
dro for handen. Av ett fiirskt avgorande av kammartitten i Stockholm (Mél nr
6271-1973 angéende Strepsils) framgdr att domstolens tolkning ér sddan ati en
registrering inte kan 4terkallas under dberopande av att medlet numera inte
kan anses vara andamalsenligt, om medlets medicinska verkan fortfarande ar
densamma som da medlet registrerades. Hidr behdvs en komplettering eller
forandring av lagstifiningen i sidan riktning att likemedelsnimnden med
stod av nytilkommen information, t.ex. genom omdémen av en grupp
specialister inom omrédet, genom kliniska provningar eller publicerade
humanfarmakologiska arbeten kan aldgga tiflverkaren att visa att han dven i
dagens lédge har fullt stod for tidigare pdstdenden rorande medlets effektivitet,
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oskadlighet ctc. Detta dr helt i enlighet med utvecklingen i USA. Dir har man
infort sadan lagstifining att myndigheten genom ny information, som inte
behover vara nya laboratoriedata kan aligga tillverkaren att bevisa att hans
ursprungligen framforda pastdenden fortfarande dr giltiga.

4 Tillsynsverksamheten

De bestimmelser som reglerar likemedelskontrollen gor det i dag mojligt
for socialstyrelsens likemedelsavdelning att for sitt kontrollarbete fa tilltride
1ill sddana lokaler, dir likemedel] tiliverkas och hanteras. Erfarenheter fran
den amerikanska Likemedelskontrollen har emellertid entydigt visat att
inspektionen av likemedelstillverkningen och likemedelshanteringen dven
maste innefatta sddana lokaler och verksamheter som avser provning av
likemedels effckter. Radande forséksbetingelser, sittet for bokféring och
redovisning av forsoksdata m. m. dr avgdrande for viirdet av den genomforda
provningen. Forst didrigenom kan kontrollorganet évertyga sig om att den
inlimnade dokumeniationen har den vetenskapliga kvalitet och tillforlit-
lighet som i dag kan kridvas enligt i USA utfirdade anvisningar (Good
Laboratory Practice, GLP). En samstimmighet med forhallandena i USA ir
for svensk del siirskilt angelidgen eftersom det sedan &r 1972 finns ett avtal
mellan socialstyrelsen och motsvarande organ i USA (Food and Drug
Administration) om dmsesidigt erkiinnande av inspektionsrapporter.
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Bilaga 2

Sammanstillning av remissyttrandena i de delar som ror effektive-
ring av likemedelskontrollen

1 10-punktsprogrammet

Utredningens forslag om ctt 10-punktsprogram for att gora registrerings-
arbetet vid socialstyrelsens likemedelsavdelning effektivare tillstyrks av
remissinstanserna. Remissinstanserna delar utredningens uppfattning att det
helt dverskuggande problemet 4r de linga handliggningstiderna for registre-
ring av farmacevtiska specialiteter och den diirmed sammanhiingande stora
balansen av icke avgjorda registreringsdrenden. Den kritik som {6rs fram
galler framst forslaget om behovsprovning av likemedel.

1.1 Omférdelning av personalresurser

Utredningens forslag att personalresurserna inom kontroilavdelningen bor
omfordelas pd sa siitt att registreringsarbetet far en starkt okad prioritering
tillstyrks eller limnas utan erinran av remissinstanserna.

De Handikappades Riksforbund tror inte att enbart en omvandling av elt
mindre antal tjanster kan leda till en balans i avdelningens arbete.

Apotekarsocieteren menar att utredningen nagot ensidigt har riktat sin
kritik mot den farmacevtiska enheten och understryker behovet av en
effektivering inom samtliga enheter.

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) delar utredningens uppfattning att en
styrning av personalresurserna mot registreringsarbete bor ske till dess en
visentlig minskning av drendebalansen har uppnatts.

Representantforeningen for Utlindska Farmacevtiska Industrier (RUFI)
betonar vikten av att en uppskattning av farmakoterapcvtiska enhetens
personalbehov gors. Denna enhet &r i dag avgorande for uiredningsarbetets
fortskridande pa de Ovriga enheterna. For att minska handliggningstiderna dr
det darfor ytierst viktigt att denna enhets personalbehov blir tillfredsstalit.
Utredningens forslag att dverfora en laboratorielikartjdnst fran utrednings-
enheten till biverkningssektionen avstyrker RUFI bestamt.

1.2 Andrad organisation av registreringsarbetet

Nér det giller utredningens forslag om en #ndrad organisation av
registreringsarbetet ser LIF mycket positivt pd en formaliscring och proto-
kollféring av ofta &terkommande registreringskonferenser. Dirigenom béren
battre samordning och styrning av utredningsarbetet pa de olika enheterna
kunna ske.
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RUFI foreslar att man overviiger att sd langt som mdjligt infora cn
matrisorganisation med en projektorienterad arbetsuppliggning. RUF]
motsitter sig att utredningscheferna skall pa ett tidigt stadium beddma om ett
drende sannolikt kommer att tillstyrkas eller avslas. Enligt RUFI kan ett
sadant stillningstagande piverka utredningen s att den inte blir [Grutsit-
ningslds utan ett bestdllningsverk. RUFI anser vidare att cn muntlig
Overlidggning mellan foretradare for registreringsmyndighetens specialister,
inklusive dess anlitade konsulter, och expertis fran likemedelsitretaget bor
inforas pa ett visst stadium av registreringsarbetet.

1.3 Vidareutveckling av datarutiner samt tkad delegering fran liikemedels-
nimnden

Utredningens uppfatining att likemedelsavdelningen bor vidarcutveckla
de datarutiner som redan nu anvinds som underlag for styrning och
samordning av registreringsarbetet samt att det ir av stor vikt for effektivi-
teten i registreringsarbetet att det sker en 6kad delegering fran likemedels-
nimnden delas av remissinstanserna.

1.4 Nya former for anviindning av utomstaende expertis

Remissinstanserna dr, med nigot undantag, eniga med utredningen om att
lakemedelsavdelningen under Gverskadlig tid #r berocnde av fristdcnde
konsulter, och remissinstanserna tillstyrker ocksa i huvudsak utredningens
férsiag till hur konsulterna framdeles bor utnyttjas.

Apotekarsocieteten stiller sig tveksam till om ett system med konsulter som
ar fastare knutna till avdelningen kommer att fungera bittre dn nuvarande
system och fOreslar i stillet att ndgon form av tidsavtal utarbetas tillsammans
med de tillfilliga konsulter som tar sig uppdrag.

Apoteksbolaget menar att det genom att avlasta likemedelsavdelningen
vissa uppgifter, i princip pa sitt som utredningen anger, finns mojligheter att
uppné fordelar. Det synes dirfor viktigt att konsultsystemet féljs upp och
ytterligare utvidgas.

Enligt LIF borde man Overviga att lata de nu tillfalliga konsultuppdragen f&
formen av anstillningskontrakt avseende visst antal veckotimmars (jinstgo-
ring hos kontrollmyndigheten. Sddana forordnanden skulle kunna vara t. ex.
tredriga.

RUFI menar att tillfdlliga konsulter maste anlitas till dess drendebalansen
har nedbringats till en acceptabel nivd. RUFI betonar emellertid att milet
mdste vara att inom organisationen skapa personella resurser och kompetens
for bedomning av flertalet drenden.

De Handikappades Riksforbund ifragasitter om det med hidnsyn till
myndighetens opartiskhet och ansvar for kontroll ir riktigl att gora systemet
med konsulter mer eller mindre permanent.
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1.5 Samordning av utredningsarbetet med kliniska provningar

Utredningens férslag att arbetet med kliniska prévningar och registrerings-
arbetet bor samordnas tillstyrks eller ldimnas utan erinran av remissinstan-
serna.

RUFT understryker att de vinster som gors genom en sddan samordning
kommer att bli begriinsade. Okar man kraven pé kliniska provningar kommer
detta ndmligen att inncbdra en avscviirt 6kad arbetsbelastning for likeme-
delsavdelningen och vinsten kommer totalt sett inte att bli si stor.

1.6 Kontinuerlig uppdatering av registreringsanvisningarna

Ocksa utredningens forslag tilt hur de krav, som registreringsmyndigheten
stiller pd en registreringsansékan, kan héllas aktuella och till hur kraven biist
kan komma till likemedelstillverkarens kdnnedom tillstyrks eller limnas
utan erinran av remissinstanserna.

Likemedelsnimnden forordar en Aarlig genomging av socialstyrelsens
registreringsanvisningar, medan RUF/ anser att anvisningarna bor ses éver
tva ganger arligen.

Ldkemedelsnamnden anser det inte lampligt, att protokollforda diskus-
sioner i enskilda registreringsdrenden distribueras till vigledning for registre-
ringssdkande. For att besluten i registreringsidrendena inte skall fGrdrojas, bor
det inte heller krivas att dessa motiveras i vidare min én forvaltningslagen
forutsdtter. LIF och RUFI diaremot menar att likemedelsnimnden bor
redovisa sina stillningstaganden i individuella registreringsidrenden genom
motiverade protokollsanteckningar. Vidare understryker RUF/ starkt
behovet av en regelbunden uppdatering av ’RAd och anvisningar betriffande
registrering av farmacevtiska specialiteter”. Sidrskilt for den utlindska
industrin, vars forskare saknar direkt kontakt mcd svenska myndigheter, 4r
det av vikt att nya krav snarast publiceras i "R4d och anvisningar™.

1.7 Avvisning av ofullstindiga ansékningar

Utredningens forslag att bestimmelserna om avvisning av en ofullstindig
registreringsansokan bor tillampas i ldngt strre omfattning 4n vad som f. n.
sker limnas utan erinran av remissinstanserna.

LIF och RUFI framhdller att ofullstdndighet hos ansGkningar i stor
utstrickning beror pa att likemedelsfOretagen r ositkra pa hur registrerings-
myndighetens krav p registreringsansokningarna skall tolkas. Skall utred-
ningens rekommendation f6ljas mastc en kontinuerlig revidering av registre-
ringsanvisningarna samt en Okad information om likemedelsnimndens
stillningstaganden komma till sténd.
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1.8 Okat internationellt samarbete

Utredningens uppfattning att det dr av stor vikt att ett okat internationellt
samarbete kommer till stind inom likemedelskontrollomradet dclas i hog
grad av remissinstanserna.

Kommerskollegium erinrar om att de nordiska kontroliorganen redan i dag
utbyter registreringsprotokoll i informationssyfite. Kollegict delar utired-
ningens uppfatining att i de fall samma registreringsansokan ges in ull tva
eller flera registreringsmyndigheter i Norden de dverviiganden och viirde-
ringar som har gjorts i ett land bor kunna utgdra en grund for ett
stillningstagande dven i ett annat land. Hirigenom skulle mycket dubbelar-
bete undvikas och handliggningstiden i det senare landet minskas. Kollegiet
framhéller emellertid att troligen idnnu mer star att vinna i att utvidga
samarbetet till en krets dven utanfér Norden.

Enligt L/F ir det glidjande att en Overenskommelse om utbyte av
registreringsprotokoll har triiffats. En sddan 6verenskommelse oppnar vigen
for en fordelning av det grundliggande medicinska, farmakologisk-toxikolo-
giska och farmacevtisk-kemiska utredningsarbetet mellan de nordiska
registreringsmyndigheterna i sddana fall dir ansdkan har inldimnats i mer in
ett land. Enligt LIF 4r det realistiskt att i en forsta fas sikia pé ett 6msesidigt
accepterande av gjord bedomning av den tunga dokumentationen snarare in
pa total harmoniscing av registreringskraven, av vilka atskilliga dr nérings-
politiskt grundade, med nédviindighet édr en ldngdragen process. LIF ser med
stor tillfredsstillelse pd det samarbete i olika avseenden som har ctablerats
med kontrolimyndigheterna i bl. a. Storbritannien, USA och Kanada och pi
de framsteg som har gjorts pd inspektionssidan, dir avial om 6msesidigt
erkidnnande efter hand har tecknats med ailt fler linder.

Ocksd RUFI understryker starkt vikten av att det internationella samar-
betet inom likemedelskontrollen intensifieras. Det dr RUFI:s uppfattning att
ett dkat samarbete inom likemedelskontrollen, i férsta hand en gemensam
nordisk registrering, pa sikt kan l6sa de grundliggande problemen inom de
enskilda lindernas likemedelskontroll. Tyngdpunkten i den svenska like-
medelskontrollens internationelia samarbete bor dven enligt RUFI ligga pa
ett utvidgat nordiskt samarbete. RUFI tror liksom utredningen att samar-
betet pé det nordiska planet dr det som redan pd kort sikt kan ge patagliga
effektiveringsvinster.

1.9 Forfattningsindringar. Forslag om att infora behovsprovning och
registrering med forbehall

Som en punkt i 10-punktsprogrammet foreslar utredningen vissa dndringar
i likemedelsforordningen. Utredningen foreslar dels att en kvalificerad
behovsprovning infors, dvs. en farmacevtisk specialitet far registreras endast
om den svarar mot ett sjukvardsbehov, dels att registreringen av en
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farmacevtisk specialitet skall kunna ske med forbehdll. Nir det giller
behovsprévning redovisar utredningen en alternativ 16sning uill dndring i
likemedelsférordningen. Enligt denna 16sning skall en forteckning uppriittas
over de lidkemedel som inte anses vara behdvliga, och i lagen (1954:519) om
kostnadsfria och prisnedsatta l{dkemedel m. m. skall anges att de fortecknade
likemedlen inte omfattas av nimnda lag. Utredningen tilistyrker dock inte
denna alternativa l0sning.

Flertalet av de remissinstanser, som kommenterar forslaget om behovs-
provaing, ar mycket tveksamma eller negativa till forslaget. Bland de
remissinstanser som avstyrker eller ir starkt tveksamma till forslaget mirks
likemedelsriannden, kommerskollegium, direktionen for akademiska sjukhuset,
ndringsfrihetsombudsmannen, Virmiands ldns landsting, SACO/SR, Svenska
Sjukvdrdsteveranmorers Férening, Apotekarsocieteten, LIF, RUFI, Svenska
likaresallskapet och Sveriges Kemiska Industrikontor.

Konsumentverker anser sig inte kunna ta stillning till frigan om behovs-
provning forrin dmnet ytterligare har belysts.

Tillstyrker forslaget gor riksrevisionsverket, lantbruksstyrelsen, statens natur-
vardsverk, Landstingsforbundet, Gotlands kommun, De Handikappades Riks-
Jorbund, Handikappforbundens Centralkommitié och Apoteksbolaget AB.

De skidl som anfors mot forslaget om behovsprévning dr sammanfatt-
ningsvis

att behovet av en behovsprovning ej dr dokumenterat,

att deniSverige gillande konkurrenslagstiftningen talar mot en behovsprov-
ning,

atl en lang rad medicinska skél talar mot en behovsprovning,

att handelspolitiska skil talar mot en behovsprovning,

att en behovsprovning minskar konkurrensen inom ldkemedelsmarkna-
den,

att en behovsprovning kommer att missgynna den svenska likemedelsin-
dustrin,

att en behovsprovning maste med nddviindighet bli godtycklig samt

att bercdskapsskil talar mot att infora en behovsprovning.

P==

Som en yiterligare nackdel med behovsprovning anfor ldkemedelsnimnden
att det inte sillan forekommer att ett nytt likemedel kommer fram ungefir
samtidigt hos flera foretag oberoende av varandra. Likemedlet ligger si att
séiga i tiden, ir en frukt av vetenskapens utveckling. En behovsprovning kan
d3 leda till en kapplépning mellan féretagen om att komma forst med
registreringsansokan. Féljden skulle kunna bli att vi fick simre produkter till
registrering och siimre underlag {6r bedomningen av dem. Man I6per ocksé
risken att foretagen avstar fran att pd den svenska marknaden introducera
preparat som endast utgor en mindre dndring i redan registrerat likemedel
men som i det langa loppet visar sig vara det bista i gruppen.

I stéllet for behovsprévning forordar S4CO/SR en skirpning av kraven pé
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jadmforande dokumentation vid ansékan betriffande preparat som innehdller
substanser som tidigare finns pd marknaden.

Svenska ldkaresdllskapet foreslar en skarpning av registreringskraven och
en kontinuerlig uppfoljning av dokumentationskraven pa rcdan registrerade
preparat.

De remissinstanser, som tillstyrker att en farmacevtisk specialitet far
registreras forst om den svarar mot ett sjukvardsbehov, redovisar genomgé-
ende sina stillningstaganden helt kortfattat. Flertalet av dessa remissin-
stanser framhéller dock att behovsprovningen maste ske med stor forsik-
tighet och urskillning. Riksrevisionsverker anser att mojligheten att vigra
registrering av preparat som bedéms umbirliga bdr utnytijas restriktivt.
Gorlands kommun varnar for en tillimpning som kan leda till icke onskvirda
konkurrensbegrinsningar. De Handikappades Riksforbund och Handikapp-
Sforbundens Centralkommirté understryker att det av flera anledningar —
prismissiga, medicinska och psykologiska - &r betydelsefullt att det finns
tillgang till olika typer av likemedel som 4r avsedda for samma indikatio-
ner.

Utredningens alternativa losning av frigan om behovsprovningen till-
styrks inte av remissinstanserna. Endast ett fatal remissinstanser tar upp
frigan, men de som kommenterar den avstyrker denna Iésning.

Utredningens forslag till registrering med forbehdll tillstyrks diremot
allmint av remissinstanserna.

Socialstyrelsen pekar pi att ett nytt likemedel vanligen utvecklas for
anvindning inom ett visst bestimt indikationsomrdde och lanseras pd
marknaden under bl. a. den forutsitiningen. Det &r emellertid inte helt
ovanligt att ett nytt likemedel, sedan det har blivit registrerat och dirmed
silunda fritt for varje ldkare att begagna i behandlingsarbetet, ocksi anvinds
p& annat indikationsomride dn det ursprungligen avsedda. I en sidan
situation kan naturligtvis biverkningar uppkomma, som rimligen inte har
kunnat forutses eller upptickas i kontrotlarbetet fore registreringen. Om en
fjirde fas infors i ldkemedelsprévningen, forlagd framf6r allt tll tiden
niarmast efter registreringen, skulle sidkerheten och effektiviteten i likeme-
delsanvidndningen frimjas. Registrering med forbehdll kan komma att
medf6ra en betydande Skning av antalet licensirenden hos likemedelsav-
delningen. Styrelsen anser emellertid att denna nackdel uppvigs av de
patagliga fordelarna fran patientsiikerhetssynpunkt och styrelsen tillstyrker
darfor forslaget.

Enligt bl. a. direktionen for karolinska sjukhuset, SACO/SR, LIF och RUFI
kan det uppkomma avgrinsningsproblem exempelvis nir en patient
behandlas av flera lakare med olika forskrivningsratt. Om informationen om
likemedel endast riktas till de likare som har ritt att forskriva preparaten kan
patientens sidkerhet dventyras vid behandling utanfor specialklinik.

De Handikappades Riksforbund stéller sig positivt till att provningien s. k.
fiarde fas sker efter det att ett likemedel har registrerats men framhaller att
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forbundet inte kan acceptera att registrering med forbehall tillimpas {or att {3
ut ett likemedel pd marknaden innan provning har skett i de nuvarande tre
faserna.

Handikappiorbundens Centralkommitté betonar att registrering med (Srbe-
hall intc far bli ett sétt att skjuta nédvindigt registreringsarbete pé framti-
den.

Apoteksholager finner att, om forbehéll utformas s att endast liikare med
viss specialitet dger ritt att {orskriva visst likemedel, detta skulle innebira
betydande merarbete for apoteken om manga likemedel registreras med
sadant forbehill. Utrustas emellertid, som @r under planering, apoteken med
dataterminaler torde detta forenkla arbetet.

LIF och RUFI erinrar om att forsok har gjorts i utlandet att registrera
likemedel med forbehdll. Erfarenheterna av dessa forsok. frimst fran
England och Australien, dr inte sérskilt positiva. De tillstyrker dock forslaget
men betonar att en sddan registrering bor tillimpas restriktivt.

2 Licenser

Utredningens f{orslag till {Grenklade arbetsrutiner vid handliggning av
licensansokningar tillstyrks av en bred remissopinion.

RUFI, som tillstyrker forsiaget, menar dock att det dr en nackdel med
forslaget att likarna far ansvar for att diarienummer pafors receptet och ait
patienten eller apoteket far reccptet nir licens har beviljats. RUF1 {6reslar
dirfor att inte endast likaren utan dven apoteket far kopia av blanketten med
beviljande av licens. RUFI ifrdgasitter dven om det dr noddvindigt att
apoteket skickar kopior av licensrecepten till lakemedelsavdelningen. Detta
innebidr merarbete for sdvil ldkemedelsavdelningen som for apoteket.
Kontroll av missbruk eller felaktig anvindning bdr kunna ske genom t. ex.
likemedelsinspektdrernas forsorg. Vid misstanke om missbruk bor recept
kunna infordras frin apotek pd samma sitt som nu sker for narkotikare-
cept.

Ocksa utredningens forslag om bestdimmelser {Or de s. k. specialdestine-
rade livsmedlen tillstyrks eller limnas utan erinran av remissinstanserna.

Aven forslaget om att infora generell licens tillstyrks elter iamnas utan
erinran. Likemedelsndmnden papekar dock att det forestagna systemet med
generelia licenser inte far tillimpas s& att det minskar incitamentet till
registrering av likemedlet i fraga.

Utredningens slutsats att 11 § i likemedelsforordningens tillimpnings-
kungorelse, den s. k. epidemiklausulen, skulle kunna upphivas om generell
licens infors delas inte av lantbruksstyrelsen, statens bakteriologiska laboraro-
rium och statens veterindrmedicinska anstalr. De anfor att vid vissa epidemicr
och epizootier situationer kan uppkomma, dd man mycket snabbt maste fatta
beslut om att importera eller tillverka vaccin. | sddana situationer kan under
inga forhallanden den nuvarande ldngsamma handliggningen i likemedels-
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avdelningen godtas. Upphiivs epidemiklausulen kommer f6ljden diirfor att
bli siimre beredskap och i vissa fall minskade majligheter att gora ekonomiskt
fordelaktiga inkop.

3 Aterkallelse av registrering

De remissinstanser som kommenterar utredningens forslag till 6kade
mojligheter att avregistrera icke iindamélsenliga farmacevtiska spccialiteter
tillstyrker enhiilligt forslaget. Bland dessa remissinstanser miirks likemedels-
namnden, statens bakieriologiska laboratorium, riksrevisionsverket, konsument-
verket/KO, SACO/SR, Handikappforbundens Centralkommité, Apotekarso-
cieteten, Aporeksbolaget, LIF och RUFI.

LIF och RUFI menar dock att utredningens forslag for alltfor langt. LIF
anser att det maste framgd av lagtexten att en vetenskapligt birkraftig
utredning skall féretas och redovisas som stod f6r myndighetens krav pé att
registreringshavaren anyo skall visa att det registrerade likemediet ir
dindamalsenligt.

Apotekarsociereten anser att likemedelsavdelningen i samband med att den
begir ny dokumentation av registreringskraven bdr ge en motivering till
varfor ny dokumentation 6nskas. Maximal tidsfrist for tillverkaren bor
avgoras [ran fall till fall utgdende frdn en minimitid av (6rslagsvis 1va &r. Brist
pa ny godtagbar dokumentation resulterar i avregistrering. Konsekvensen av
en dylik avregistrering bor tillika foljas upp genom motsvarande stopp for
extemporetillverkning av samma preparat. 1 annat fall kan en fortsatt
spridning av ett odnskat preparat férckomma. Aven Apoteksholaget pekar pa
risken for att ett avregistrerat preparat dterkommer som ett extemporeliike-
medel.

4 Tillsynsverksamheten

Utredningens forslag att kontrollmyndigheten bor iiga tilltride inte endast
till sddana lokaler dir likemedel tillverkas och hanteras utan ocksi till
laboratorier dir likemedelseffekter provas tillstyrks eller limnas utan erinran
av remissinstanserna. Bland dessa remissinstanser mirks socialstyrelsen,
ldkemedelsndmnden, statens bakteriologiska laboratorium, direktionen for
akademiska sjukhuset, Apotekarsocieteten och LIF.

Aven utredningens forslag om skyldighet for tillverkare av likemedel att
informera socialstyrelsen om éndringar och nya ron betriffande en regi-
strerad specialitet tillstyrks eller limnas utan erinran av remissinstan-
serna.

Apotekarsocieteten pekar pd att vid inspektion enligt Good Laboratory
Practice (GLP) krivs att inspektdren dr insatt i ofta mycket komplicerade
frégestillningar rérande organisk och analytisk kemi, biokemi, farmakologi
m. m. Societeten anser darfor att det 4r nédvindigt att kvalificerade personer
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frdn de olika enheterna utnyttjas for denna form av inspektion. Socicteten
framhaller vidarc att GLP-kraven dnnu ir under utveckling, varfor omfatt-
ningen av denna form av inspektion far bedomas f6rst senarc.

LIF stidller sig positiv till att géllande forfattningsbestimmelser éindras pa s
siitt att dverenskommelsen mellan socialstyrelsen och Food and Drug
Administration (FDA) om ett dmsesidigt erkidnnande av inspektionsrap-
porter skulie kunna utstridckas att gilla dven den prekliniska laboratorieverk-
samheten (GLP). Med den inskriinkning till material som har aberopats i
drende hos socialstyrelsen om klinisk provning, registirering eller fortlopande
kontroll av likemedel som anges i forfattningsforslaget, ar LIF positiv till
GLP-inspektion av likemedelsforetag och kontrakislaboratorier men anser
att sddan inspektionsritt inte skall omfatta verksamheten vid universitets-
laboratorier. LIF forordar dock, i likhet med RUF/, att nagra forfattnings-
indringar inte gors forridn forslaget om GLP i USA f{Greligger i sin slutliga
version.
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