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Genomforande av EG-direktivet om
kliniska provningar av humanldkemedel
samt andra lakemedelsfragor

Sammanfattning

I betdnkandet behandlas regeringens proposition 2003/04:32 Genomforande
av EG-direktivet om kliniska provningar av humanlikemedel, fyra motions-
yrkanden som véckts med anledning av propositionen samt ett nittiotal mot-
ionsyrkanden i olika likemedelsfragor frén allmdnna motionstiderna 2002 och
2003.

Ett enigt utskott stéller sig bakom regeringens forslag till d&ndringar i bl.a.
lakemedelslagen (1992:859). Forslagen syftar till att genomfora Europapar-
lamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning
av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel. Lagéndring-
arna ror i huvudsak krav pa information om och samtycke till kliniska ldke-
medelsprovningar samt begransningar av i vilka fall sadana provningar far
utforas pé underdriga och icke beslutskompetenta vuxna.

Utskottet avstyrker samtliga motionsyrkanden, frimst med hinvisning till
pagaende arbete pa omradet.

Generaldirektoren for Likemedelsformansndmnden, Ann-Christine Tau-
berman, har vid sammantridde den 17 februari 2004 ldmnat information till
utskottet om ndmndens verksamhet och erfarenheter m.m.

I betdnkandet finns 28 reservationer och tva sérskilda yttranden.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprovning

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i 1ikemedelslagen
(1992:859) savitt avser 13 b §.

2. Forslag angiende legala stillforetridare for icke
beslutskompetenta patienter
Riksdagen avslar motion 2003/04:So08.
Reservation 1 (m, fp, kd, c)

3. Tillstand till klinisk liikemedelsprévning
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859) savitt avser 14 §. Riksdagen avslar motionerna
2002/03:S0490 yrkande 2, 2002/03:A242 yrkande 6, 2003/04:S09 yr-
kande 1 och 2003/04:A371 yrkande 5.
Reservation 2 (v, mp)

4. Jamstilldhetsaspekter

Riksdagen avsldr motionerna 2002/03:S0220, 2002/03:S0254 yrkandena
3 och 4, 2002/03:S0403 yrkande 1, 2002/03:S0443 yrkande 28 delvis,
2002/03:A366 yrkande 17, 2003/04:So313 yrkande 7, 2003/04:S0339,

2003/04:S0343 yrkande 17 delvis och 2003/04:A302 yrkande 17.
Reservation 3 (m)
Reservation 4 (fp, c)
Reservation 5 (mp)

5. Studier av likemedels effekter pa ildre och barn
Riksdagen avsladr motionerna 2002/03:So443 yrkande 28 delvis och
2003/04:S0343 yrkande 17 delvis.
Reservation 6 (c)

6. Krav pa rapportering av kliniska liikemedelsprévningar
Riksdagen avslar motion 2003/04:S09 yrkande 3.

7. Lagforslagen i ovrigt
Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i likemedelslagen (1992:859) i den mén lagforslaget
inte omfattas av vad utskottet foreslagit ovan samt
2. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor.
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8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Likemedelsforméanerna
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0281 yrkandena 3-5 och 8§,
2003/04:S0248 yrkandena 1 och 2, 2003/04:S0386 yrkande 5 och
2003/04:S0470 yrkandena 1-3.
Reservation 7 (m)
Reservation 8 (kd)

Arbetsplatskod och forskrivarkod

Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0281 yrkandena 6 och 13,
2002/03:S0437 yrkande 13, 2002/03:S0443 yrkande 33, 2002/03:So509
yrkande 22, 2003/04:So513 yrkande 12 och 2003/04:S0640 yrkande 26.

En séker och rationell forskrivning och anvindning av
likemedel
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0321, 2002/03:S0358 yrkande
12, 2002/03:S0403 yrkande 2, 2002/03:So437 yrkande 18,
2002/03:S0443 yrkande 27, 2002/03:S0509 yrkandena 21 och 23,
2003/04:S0291, 2003/04:So0313 yrkande 2, 2003/04:S0343 yrkande 14,
2003/04:S0456 yrkande 1, 2003/04:S0494 yrkandena 1 och 2,
2003/04:So513  yrkande 14, 2003/04:So572 yrkande 1 och
2003/04:S0640 yrkandena 25 och 27.
Reservation 9 (fp)
Reservation 10 (c)

Likemedelsregister

Riksdagen avslar motionerna  2002/03:S0289,  2002/03:S0487,
2002/03:S0490 yrkande 3, 2003/04:S0367 och 2003/04:S0506 yrkandena
1 och 2.

Inskrinkning i forskrivningsritten i vissa fall
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:So437 yrkande 17 och
2003/04:So0513 yrkande 13.

Reservation 11 (fp)

Likemedelsforskning
Riksdagen avslar motion 2002/03:S0437 yrkande 16.
Reservation 12 (fp)

Liékares informationsplikt
Riksdagen avslar motion 2003/04:S0313 yrkande 3.
Reservation 13 (v, mp)

Biverkningar
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0403 yrkande 4 och



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

2002/03:S0490 yrkande 1.
Reservation 14 (v, mp)

Fargimnen m.m. i likemedel
Riksdagen avslar motion 2002/03:S0349 yrkande 3.
Reservation 15 (mp)

Producentoberoende information och utbildning till hiilso- och
sjukvardspersonal
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0281 yrkande 16, 2002/03:S0403
yrkande 5 delvis, 2002/03:S0437 yrkande 14, 2002/03:S0443 yrkande 29,
2003/04:So313  yrkande 1, 2003/04:S0343 yrkande 16 och
2003/04:So0513 yrkande 11.
Reservation 16 (m)
Reservation 17 (fp)
Reservation 18 (v, mp)
Reservation 19 (c)

Producentoberoende information till allméinheten
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0403 yrkande 3, 2002/03:S0509
yrkande 24 och 2003/04:S0640 yrkande 28.

Reservation 20 (v, mp)

Likemedelsforrad i sirskilda boendeformer for ildre
Riksdagen avslar motion 2002/03:S0281 yrkande 9.

Likemedelsforsorjning i hemsjukvard
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0437 yrkande 15, 2002/03:S0443
yrkande 31 och 2003/04:S0513 yrkande 15.

Reservation 21 (m, fp, kd, c)

Likemedelsforsiljning via Internet
Riksdagen avslar motion 2002/03:S0298 yrkande 10.

Kroniskt sjuka patienters mojligheter till egenvard
Riksdagen avslar motion 2003/04:S0217.

Likemedelsreklam
Riksdagen avslér motionerna 2002/03:S0343, 2002/03:S0403 yrkande 5
delvis och 2002/03:S0490 yrkande 4.

Reservation 22 (v)
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24.

25.

26.

27.

28.

Likemedels miljopaverkan
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:So421, 2002/03:S0443 yrkande
32, 2003/04:So9 yrkande 2, 2003/04:S0343 yrkande 19 och
2003/04:S0618.
Reservation 23 (v)
Reservation 24 (c)
Reservation 25 (mp)

Kvicksilver i likemedel
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0349 yrkande 1 och
2003/04:So0313 yrkande 5.

Reservation 26 (v, mp)

Oversyn av likemedelslagen
Riksdagen avslir motion 2002/03:S0282 yrkande 2.
Reservation 27 (m)

Ett statligt likemedelsforetag
Riksdagen avslar motionerna 2002/03:So403 yrkande 6 och
2003/04:So0313 yrkande 4.

Reservation 28 (v)

Andra motionsyrkanden

Riksdagen avslar motionerna 2002/03:S0281 yrkande 14, 2002/03:S0349
yrkande 2, 2002/03:S0410, 2002/03:S0429, 2002/03:S0443 yrkande 26,
2003/04:S0343 yrkande 15, 2003/04:S0453 och 2003/04:S0539.

Stockholm den 9 mars 2004

Pé socialutskottets vignar

Ingrid Burman

Fo6ljande ledamdter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine
Palsson (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Cristina
Husmark Pehrsson (m), Lars U Granberg (s), Catherine Persson (s), Carl-
Axel Johansson (m), Marina Pettersson (s), Gabriel Romanus (fp), Kenneth
Johansson (c), Christer Engelhardt (s), Anne Marie Brodén (m), Elina Linna
(v), Kerstin-Maria Stalin (mp), Martin Nilsson (s) och Marita Aronson (fp).



Redogorelse for drendet

Propositionens huvudsakliga innehéll

Propositionen innehéller forslag som syftar till att genomfora Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimp-
ning av god klinisk sed vid kliniska provningar av humanldakemedel.

Direktivet uppstéller till skydd for férsdkspersoner och patienter vissa vill-
kor som maste vara uppfyllda for att en klinisk lidkemedelsprovning skall fa
utféras. Direktivet innehdller dven bestimmelser som syftar till att forenkla
och harmonisera de administrativa rutinerna for igdngséttande av kliniska
provningar inom EU.

I propositionen gors beddmningen att svensk ritt redan till stor del upp-
fyller kraven i direktivet. De lagéndringar som foreslds i propositionen rér
framfor allt krav pa information och samtycke samt begransningar av i vilka
fall kliniska lakemedelsprovningar far utforas pa underariga och icke besluts-
kompetenta vuxna.

I propositionen foreslés att ldkemedelslagen (1992:859) dndras sé att sam-
tycke till deltagande i kliniska lakemedelsprovningar alltid skall inhdmtas,
oavsett om provningarna har samband med sjukdomsbehandling eller e;j.
Vidare foreslas att det i lagen anges fran vem samtycke skall inhdmtas. Dér-
utdver foreslds bestimmelser om ritten att dterta ett limnat samtycke samt
om att information skall ges om denna ratt. Sarskilda bestimmelser foreslas
om information och samtycke betriffande underériga och icke beslutskompe-
tenta vuxna.

Regeringen anser att forbudet mot kliniska ldkemedelsprovningar utan
samband med sjukdomsbehandling pa den som far vard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om réttspsy-
kiatrisk vard bor vara kvar. Darutover foreslds bestimmelser i lakemedels-
lagen som anger i vilka fall kliniska likemedelsprovningar far foretas pa
underariga som inte omfattas av forbudet och péd icke beslutskompetenta
vuxna.

Vidare foreslas en bestimmelse om att det for tillstdnd till klinisk lake-
medelsprovning med vissa angivna undantag skall krévas att patienterna och
forsokspersonerna kostnadsfritt tillhandahalls provningslékemedlet och even-
tuell utrustning som krévs for att anvinda likemedlet.

I dvrigt foreslés bl.a. vissa dndringar i ldkemedelslagens bestimmelser om
beviljande och aterkallelse av tillstand till klinisk ldkemedelsprévning.

Lagéndringarna foreslas trédda i kraft den 1 maj 2004.

2003/04:SoU7
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Utskottets 6vervidganden

Samtycke till deltagande i klinisk ldkemedelsprovning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till dndring i lakemedelsla-
gen (1992:859) rorande samtycke till klinisk ldkemedelsprovning.
Riksdagen bor vidare, i avvaktan pa en pagaende utredning, avsla
en motion om att regeringen snarast bor aterkomma med forslag om
legala stéllforetriadare for icke beslutskompetenta patienter.

Jamfor reservation 1 (m, fp, kd, c).

Propositionen m.m.

Regeringen foreslar en dndring i ldkemedelslagen (1992:859) med innebord
att samtycke till deltagande i kliniska likemedelsprovningar alltid skall in-
hémtas, oavsett om provningarna har samband med sjukdomsbehandling eller
ej (13 b § forsta stycket likemedelslagen). Samtycket skall som huvudregel
inhdmtas fran de patienter eller forsokspersoner som avses delta i provningen
eller, vid provning som skall utforas pa djur, fran djurdgaren.

Enligt artikel 3.2 d i det aktuella EG-direktivet far kliniska provningar
endast utforas under forutsittning att forsokspersonen, eller dennes legala
stallforetrddare om forsékspersonen inte kan ldmna ett informerat samtycke,
skriftligen har gett sitt samtycke, efter att ha fatt information om den kliniska
provningens art, omfattning, konsekvenser och risker. Om den berérda perso-
nen &dr oformogen att skriva kan i undantagsfall ett muntligt samtycke lamnas
i ndrvaro av minst ett vittne, i enlighet med den nationella lagstiftningen.

Enligt lakemedelslagens nuvarande lydelse skall for kliniska ldkemedels-
provningar som inte har samband med sjukdomsbehandling alltid inhdmtas
samtycke. For provningar som har samband med sjukdomsbehandling skall
samtycke till deltagande inhdmtas om inte synnerliga skél foreligger att &nda
foreta provningen (13 § tredje stycket). Regeringen anser att direktivets krav
pé att samtycke skall ha lamnats &r ovillkorligt och redovisar 1 propositionen
utforligt skdlen hérfor. For att ldkemedelslagens bestdmmelser skall vara
forenliga med vad som géller enligt direktivet maste lagen dndras sa att kravet
pa samtycke géller dven vid kliniska provningar som har samband med sjuk-
domsbehandling.

Regeringen inser att inforandet av ett absolut krav pé att samtycke skall ha
lamnats innan en klinisk lakemedelsprovning péborjas leder till att provningar
inte kan utforas i akutsituationer pa personer som inte sjilva kan ldamna sam-
tycke och dér det inte finns ndgon legal stéllforetrddare tillgénglig. Detta &r
enligt regeringen en olycklig konsekvens av genomforandet av direktivet.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Enligt forslaget till /13 b § andra stycket likemedelslagen skall samtycke
inhdmtas fran vardnadshavarna nir det giller en underarigs deltagande i kli-
nisk ldakemedelsprovning. Den underariges instéllning skall s& langt mojligt
klarliggas. Aven om vardnadshavarna har samtyckt till provningen far den
inte utforas om barnet inser vad prévningen innebdr och motsétter sig att den
utfors. Av forslaget till 13 a § andra stycket ldkemedelslagen framgéar att
information om provningen skall ges av personal med pedagogisk erfarenhet.

113 b § tredje stycket ldkemedelslagen foreslas en bestimmelse om samtycke
nér det giller personer vars mening inte kan inhdmtas pd grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller nagot annat liknande for-
héllande. Samtycke skall inhdmtas fran god man eller forvaltare enligt 11 kap.
4 eller 7 § fordldrabalken med behorighet att sorja for den enskildes person.
Samtycke skall inhdmtas dven fran patientens ndrmaste anhoriga. Samtycket
skall uttrycka patientens formodade vilja. Aven om samtycke till prévningen
har ldmnats far den inte utforas om patienten i ndgon form ger uttryck for att
inte vilja delta.

Nir det géller kliniska provningar pa vuxna personer som dr oformdgna att
ge sitt informerade réttsligt bindande samtycke krévs enligt direktivets artikel
5 a samtycke frén den legala stillforetridaren. Samtycket skall uttrycka for-
sokspersonens formodade vilja.

I propositionen papekas att det i dag i svensk rétt saknas klara bestimmel-
ser om behdrigheten i hélso- och sjukvardssammanhang for legala stéllfore-
tridare for personer som pé grund av sjukdom, psykisk stérning eller liknande
forhallande inte sjdlva formar ge samtycke till tgérder eller forskning. Rege-
ringen erinrar dock om att en sdrskild utredare har fatt i uppdrag att bl.a.
redovisa var grinserna gar for gode méins och forvaltares behdrighet enligt
géllande ritt och hur reglerna tillimpas. Utredaren skall undersdka om det
finns behov av att fortydliga och eventuellt revidera godmans- och forvaltar-
instituten i friga om behorigheten. Utredaren skall dérvid ta stéllning till om
det dr mojligt att 1ata godmans- och fOrvaltarinstituten innefatta en vidare
behorighet dn vad som nu ar fallet i friga om t.ex. vard- och omsorgsinsatser
och forskningsmedverkan nir den enskildes samtycke pé grund av sjukdom,
psykisk storning eller liknande forhallande inte kan inhdmtas. I utredarens
uppdrag ingér dven att foresla alternativ till utvidgning av de stodformer som
ges 1 fordldrabalken nér det géller frigor om samtycke i dessa sammanhang,
t.ex. en ny form av legala stéllforetrddare, for det fall godmans- och forvaltar-
instituten inte bedéms kunna inrymma sadana uppgifter. En sérskild fraga ér
vilken roll anhdriga kan spela i detta sammanhang. Enligt direktiven (dir.
2002:55) skall uppdraget redovisas senast den 1 juli 2004.

I propositionen behandlas frigan om vad som skall gélla for kliniska lake-
medelsprovningar i avvaktan pa tydliga bestimmelser om behorigheten for
legala stéllforetradare for icke beslutskompetenta vuxna. Regeringen redogér
inledningsvis for hur frdgan om samtycke och legala stillforetrddare for icke
beslutskompetenta vuxna har 18sts i andra lagstiftningsdrenden. Bland annat
ndmns att lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanni-
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skor (etikprovningslagen) — i avvaktan pé tydliga bestimmelser om legala
stillforetrdidare — medger att viss forskning far utféras dven om forsk-
ningspersonen pa grund av sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstdnd
eller nagot annat liknande forhéllande inte kan ldmna samtycke. Detta motiv-
eras i forarbetena av att det kan finnas ett starkt intresse av forskning i vissa
fall. I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden m.m. ldmnades
déremot frigan om behérighet att ldmna samtycke for provgivare, som pa
grund av sjukdom, psykisk storning eller annat liknande forhallande dr ur
stdnd att ldmna ett giltigt samtycke, oreglerad med hénvisning till att frAgan 4r
komplicerad och bor dvervégas i annat sammanhang.

Enligt regeringen méste det anses angelédget att i vissa fall kunna l4ta icke
beslutskompetenta vuxna patienter delta i kliniska lidkemedelsprovningar och
att det darfor — trots regeringens stillningstagande nir det géllde biobankslag-
stiftningen — i likemedelslagen bor inforas en bestimmelse om fran vem
samtycke till sddana provningar skall inhdmtas. Denna bestimmelse bor
naturligtvis vara av provisorisk karaktir i avvaktan pa resultatet av den tidi-
gare ndmnda utredningen om formyndare, gode mén och forvaltare, anfors
det.

Motion

I motion 2003/04:S08 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) yrkas att riks-
dagen begér att regeringen snarast aterkommer med forslag avseende legala
stallforetrddare for icke beslutskompetenta personer. Enligt motiondrerna
saknar gode mén, forvaltare och anhdriga i dag juridisk rétt att i alla de situat-
ioner som propositionen berdr fora patientens talan vid kliniska 1dkemedels-
provningar.

Tidigare behandling

1 betinkande 2001/02:SoU9 Biobanker inom hdlso- och sjukvdrden m.m. (s.
18 f.) behandlade utskottet ett motionsyrkande om att regeringen bor tillsdtta
en utredning i frigan om samtycke fran personer som saknar forméga att
sjdlva fatta beslut och dérefter snarast aterkomma till riksdagen med forslag
till hur dessa personers integritet och rattssdkerhet skall kunna tillgodoses.
Utskottet noterade med tillfredsstéllelse att regeringen nyligen hade tillkallat
den sérskilda utredare som ndmns ovan (dir. 2002:55). Motionen fick darmed
anses tillgodosedd.

Utskottets stillningstagande

Utskottet delar regeringens uppfattning att det ar angeldget att i vissa fall
kunna lata icke beslutskompetenta vuxna patienter delta i kliniska ldkeme-
delsprovningar. Den sidrskilda utredare som har i uppdrag att bl.a. se dver
godmans- och forvaltarinstituten vad géller dessas behdrighet i olika sam-
manhang skall redovisa sina forslag till sommaren. Liksom regeringen anser
utskottet att det i avvaktan pa resultatet av utredningen bor inforas en proviso-
risk bestdimmelse om att samtycke nir det géller icke beslutskompetenta
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vuxna skall inhdmtas fran god man eller férvaltare och fran patientens ndrm-
aste anhoriga. Utskottet stiller sig d&ven bakom forslaget till 13 b § likeme-
delslagen (1992:859) i 6vriga delar.

Utskottet utgar fran att regeringen dterkommer med forslag till riksdagen
efter vederborlig beredning av forslagen fran den ovanndmnda utredningen
om formyndare, gode méin och forvaltare. Ndgot sddant tillkdnnagivande till
regeringen som begérs i motion So8 (m) anser utskottet inte nddvéindigt.
Motionen avstyrks.

Tillstand till klinisk 1dkemedelsprévning, inklusive
vissa jamstilldhetsaspekter m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor anta regeringens forslag till dndring i lakemedelsla-
gen (1992:859) nir det géller tillstand till klinisk likemedelsprov-
ning. Riksdagen bor vidare avsld motioner om vikten av att vid
provningarna studera ldkemedlens effekter pa kvinnor, &dldre och
barn. Utskottet hianvisar framst till pAgaende arbete pa omradet.
Jamfor reservationerna 2 (v, mp), 3 (m), 4 (fp, c), 5 (mp) och 6 (c).

Propositionen

Regeringen foreslar att det i 14 § ldkemedelslagen infors en bestimmelse om
att sokanden skall underrittas om Lakemedelsverket finner att tillstand till en
klinisk lakemedelsprovning inte kan beviljas. Sokanden far vid endast ett till-
falle andra innehallet i ansdkan for att avhjélpa de brister som Lakemedels-
verket funnit. Om ansdkan inte dndras skall den avslas.

I samma paragraf foreslas vidare bl.a. en bestimmelse om att tillstand till
provning, utom i vissa sérskilt angivna fall, skall anses beviljat i enlighet med
ansokan, om Likemedelsverket inte har fattat beslut inom 60 dagar fran det
att en fullstdndig ansdkan kom in till verket.

Motion vickt med anledning av propositionen

I motion 2003/04:S09 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkinnagivande
om krav péd genusperspektiv vid kliniska lakemedelsprovningar (yrkande 1).
Enligt motiondrerna maste ldkemedel utprovas pa ett sddant sitt att kvinnor
inte utsétts for medicinska risker vid anvidndning av lidkemedlen. Motionérer-
na anser att lagen bor kompletteras med en bestimmelse om att kliniska prov-
ningar maste motsvara malgruppen for forskrivningen for att godkédnnas. I
normalfallet skall kliniska provningar utfoéras pd savél kvinnor som mén.
Enkdnade studier skall endast godkédnnas om ldkemedlet skall forskrivas
enkodnat. Det begirs ocksa ett tillkdnnagivande om krav pa redovisning av alla
kliniska provningar av ldkemedel (yrkande 3). Enligt motiondrerna ar det en
stor brist att de flesta vetenskapliga studier av ldkemedel &r producentbundna.
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Det finns alltid en risk att resultaten paverkas av foretagets behov av att lan-
sera sin produkt. Motiondrerna anser att det i beviljandet av lakemedelsprov-
ningar ocksa bor stillas krav pa obligatorisk aterrapportering till Lakemedels-
verket av samtliga kliniska provningar.

Ovriga motioner

I motion 2002/03:S0254 av Catharina Elmsdter-Svird (m) begirs ett tillkén-
nagivande om konsspecifik information pd ldkemedel (yrkande 3). Enligt
motiondren dr det mycket séllan som information féorekommer om huruvida
kvinnor och mén har samma eller olika forméga att tillgodogdra sig ett like-
medel. I motionen begérs dven ett tillkdnnagivande om genusperspektiv pa
klinisk ldkemedelsprovning och analys (yrkande 4). Motiondren anser det
Onskvért att bdde kvinnor och mén inkluderas i klinisk lakemedelsprovning
och att resultaten analyseras konsspecifikt.

1 motion 2003/04:4371 av Alf Svensson m.fl. (kd) yrkas att riksdagen begér att
regeringen lagger fram forslag till lagstiftning om att ldkemedel maste utpro-
vas pa bade kvinnor och mén och miérkas utifran detta (yrkande 5).

1 motion 2002/03:4242 av Annelie Enochson m.fl. (kd) éaterfinns ett iden-
tiskt yrkande (yrkande 6).

I motion 2003/04:S0313 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om maérkning av likemedel (yrkande 7). Motiondrerna anser att like-
medel skall vara testade pd bade kvinnor och médn om bada kénen ingér i
lakemedlets malgrupp. Lékemedelsverket bor fa i uppdrag att se dver mojlig-
heten att mérka ldkemedel eller att inte godkdnna ldkemedel som inte uppfyll-
ler detta krav.

Ett liknande yrkande framstills i motion 2002/03:S0403 av Gunilla Wah-
léen mfl. (v) (yrkande 1).

I motion 2003/04:S0343 av Maud Olofsson m.fl. (c) begérs ett tillkdnnagi-
vande om Okade systematiska studier kring lakemedelseffekter pé olika grup-
per i samhéllet (yrkande 17). For att ladkemedelsbehandlingarna pé sikt skall
bli sdkrare och risken for onddiga skadeverkningar skall minska krévs att
systematiska studier i stérre utstrdckning dven genomfors pa kvinnor, &ldre
och barn.

1 motion 2002/03:S0443 av Kenneth Johansson m.fl. (c) finns ett yrkande
med samma innebord (yrkande 28).
I motion 2003/04:4302 av Margareta Andersson m.fl. (c) begirs ett tillkénna-
givande om en dversyn av forskningen om lakemedel ur ett jimstilldhetsper-
spektiv (yrkande 17).

Samma yrkande aterfinns i motion 2002/03:4366 av Margareta Andersson
m.fl. (c) (yrkande 17).
I motion 2002/03:S0490 av Viviann Gerdin och Birgitta Carlsson (c) begirs
ett tillkdnnagivande om att kvinnors deltagande i kliniska likemedelsprov-
ningar bor faststillas i svensk lagstiftning (yrkande 2).
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I motion 2003/04:50339 av Barbro Feltzing (mp) begérs ett tillkinnagivande
om att medicinsk forskning snarast bor genomforas i syfte att ta fram dose-
ringsnormer for medicin till kvinnor baserade pa den kvinnliga kroppen.
Enligt motiondren goérs undersdkningar av hur vil médn tal olika mediciner
och olika doseringsmingder medan motsvarande inte gors nér det géller kvin-
nor.

Ett likartat yrkande framstélls i motion 2002/03:S0220 av samma motion-
dar.

Tidigare behandling och pagiende arbete m.m.

Utskottet behandlade frdgor om ett genusperspektiv pd lakemedelsomrédet
senast i det av riksdagen godkénda betdnkandet 2001/02:SoUI0 De nya ld-
kemedelsformdnerna (s. 47 f.). Utskottet redovisade bl.a. uppgifter som i ett
tidigare sammanhang inhdmtats fran Lakemedelsverket:

Enligt uppgift frdn Ldikemedelsverket var det tidigare sé att kvinnor i stor
utstrackning inte inkluderades i tidiga faser av ldkemedelsutvecklingen,
t.ex. da ett lakemedel forsta gédngen ges till en ménniska. Anledningen
hartill &r att vid en oupptickt graviditet skulle fostret exponeras for en
potentiellt farlig substans. Enligt Lakemedelsverket har numera andelen
kvinnor 6kat vid den tidiga fasen av likemedelsstudier. Vid en genom-
gang av fordelningen mén och kvinnor i kliniska ldkemedelsstudier i
Sverige 1999 kunde konstateras att i s.k. fas I-studier, de forsta studierna
pé minniska med ett nytt likemedel, inkluderades i 56 % av fallen bade
mén och kvinnor, i 43 % endast mén och i 1 % endast kvinnor. I fas III,
dvs. de stora studierna pa patienter som har den sjukdom som lakemedlet
ir avsett for, inkluderades i 87 % av fallen bada konen, i 5 % endast méin
och i 8 % endast kvinnor. Allmént géller att konsfordelningen i kliniska
provningar inte ndmnvért avviker fran konsfordelningen i den population
som sedan behandlas med de godkdnda lakemedlen.

Likemedelsgodkénnanden i Sverige sker numera inom ramen for ett
EU-samarbete. I ett EU-direktiv anges att kons- och alderseffekter skall
beaktas i redovisningen av resultaten av kliniska provningar. Dessutom
skall det finnas uppgifter om patienter som kan vara utsatta for 6kad risk,
t.ex. dldre, barn, kvinnor som ar havande eller har menstruation eller pa-
tienter vilkas tillstdnd pa annat sétt kriaver sérskild uppméarksamhet. Inom
lakemedelskontrollmyndigheterna i Europa finns det, enligt uppgift fran
Liakemedelsverket, numera en stor medvetenhet om vikten av att ldkeme-
del fore marknadsgodkénnande skall ha studerats pa patienter som repre-
senterar hela den population som avses bli behandlad med ldkemedlet.
Vid utvérdering av ldkemedelsdokumentation infor ett godkidnnande kon-
trolleras att konsaspekter &r tillfredsstéllande belysta. I de fall dar den ba-
sala utredningen visat pa konsskillnader efterfragas kompletterande stu-
dier.

Enligt Lakemedelsverket fungerar flertalet lakemedel kvalitativt likar-
tat i olika demografiska subgrupper av populationen. Det finns dock un-
dantag dir exempelvis ldkemedel endast godkénts for anvéndning av det
ena konet. Vidare kan skillnader i hur kroppen omsitter lakemedel vari-
era mycket d&ven mellan individer av samma kon. Nér saddan information
finns informeras specifikt om detta.

Utskottet vidhdll sin tidigare redovisade uppfattning att en situation dér
forskningens resultat ensidigt gagnar kunskapsframvixt avseende vissa grup-
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per i samhillet pa bekostnad av andra ar problematisk bade fran rittvisesyn-
punkt och fran etiksynpunkt. Utskottet sdg darfor mycket positivt pa att kvin-
nor numera i storre utstrdckning adn forut inkluderas i lakemedelsstudier och
att konsfordelningen i kliniska provningar enligt uppgift inte ndmnvért avvi-
ker fran konsfordelningen i den population som sedan kommer att behandlas
med de aktuella ldkemedlen. Utskottet ansdg det ocksa vésentligt att ldkeme-
delskontrollmyndigheterna 4r medvetna om vikten av att ett ldkemedel fore
marknadsgodkédnnande har studerats pd patienter som &r representativa i for-
héllande till den patientgrupp som avses anvénda preparaten. Utskottet hanvi-
sade vidare till det kommande slutbetéinkandet frdn Utredningen om frivillig
jamstdlldhetsmarkning av produkter och tjénster samt framholl slutligen att
patienter i 6kad utstrickning kommer att erhalla individuellt anpassade ldke-
medel till f6ljd av den utveckling som sker pa ldkemedelsomradet. Utskottet
avstyrkte de aktuella motionerna (res. v, kd, ¢ resp. mp).

Fran Ldikemedelsverket har inhdmtats att nagon genomgéang av fordelningen
mén och kvinnor i kliniska 1dkemedelsstudier i Sverige inte har gjorts sedan
1999. Verket har emellertid inlett en genomgang av de ldkemedel som god-
kédnts inom EU:s centrala procedur under perioden 1998-2003 for att utreda
hur eventuella konsskillnader har utretts, bedomts och redovisats.

De kliniska studier som utfors infor en registrering av ett nytt lakemedel
skall visa att likemedlet &r rimligt sékert och effektivt i hela den avsedda
patientpopulationen. Redan i dag inkluderas kvinnor och mén i kliniska lake-
medelsprovningar i de fall ldkemedlet &r ténkt att anvéndas av bada konen.
Vid utredning infér godkénnande av lakemedlet kontrollerar Lakemedelsver-
ket att ett tillrdckligt stort antal kvinnor och mén ingétt i studierna for att man
skall kunna utvirdera effekt och sékerhet. I hindelse av att relevanta skillna-
der observeras nér det giller likemedlets effekt pa kvinnor respektive mén
informeras om detta dels i informationsbladet i forpackningen, dels i produkt-
resumé och FASS-text for sjukvéarden.

Om dokumentation saknas nidr det géiller exempelvis en aldersgrupp leder
det antingen till att likemedlet inte godkénns dver huvud taget (exempelvis
om ett demenslidkemedel inte studerats pa patienter dver 70 ars alder) eller att
godkinnandet endast géller for patienter i det &ldersintervall som har stude-
rats. Det sistndmnda kan vara acceptabelt i de fall da relativt f4 patienter
forvéntas finnas i den grupp som inte har studerats.

Lakemedel som i stor omfattning anvénds av barn och ungdomar har ocksé
utprovats pa barn. Nér det géller ldkemedel for sjukdomar som mera sillan
drabbar barn saknas ddremot ofta dokumentation och ofta ocksd ldmpliga
beredningsformer som skulle underldtta medicineringen hos barn.
EU-kommissionen i samarbete med Likemedelsverket och andra nationella
lakemedelskontrollmyndigheter arbetar darfor med att utforma ett regelverk
som skall stimulera till utveckling av ldkemedel till barn. Lakemedelsverket
har till Socialdepartementet givit forslag pa atgdrder som skulle kunna vidtas
pa nationell niva for att oka tillgangen till vdldokumenterade likemedel till
barn.
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Lakemedelsverket har vidare upplyst om att det redan finns ett obligato-
riskt krav pa éterrapportering till verket av samtliga kliniska provningar som
genomfors 1 Sverige. De kliniska ldkemedelsprovningar som utfors i Sverige
ingar dock ofta som enbart en liten del i omfattande multinationella studier
dér ett lakemedel provas vid ett stort antal kliniker 6ver hela viarlden. WHO
har vid ett mote i februari 2004 diskuterat frigan om registrering av alla kli-
niska ldkemedelsprovningar i en databas for att ddrmed kunna 6ka mojlighet-
en att identifiera s.k. publikationsbias.

Utredningen om frivillig jamstdlldhetsmdrkning av produkter och tjdnster
foreslar i sitt slutbetinkande Mdrk — vdrdig jamstdilldhet (SOU 2002:30) att
det infors ett system for frivillig jimstédlldhetsmérkning, liknande det som
finns pa miljoomrddet. Enligt utredningen bor specifika jamstélldhetskriterier
for lakemedel vara att kvinnor och mén ingar med lika andel vid atminstone
den slutliga utprovningen av lakemedlet, atf resultaten fran testerna ar sa vél
dokumenterade att det framgar om, hur och i sa fall pa vilket sétt samt varfor
den aktuella produkten inverkar pa kvinnors och/eller méns kroppar samt att
dokumentationen finns tillgénglig i en lekmannaversion for den som dnskar ta
del av den. Beténkandet har remissbehandlats.

Inom Jordbruksdepartementets projekt med uppgift att ta fram en hand-
lingsplan for konsumentpolitiken kommer enligt uppgift arbetsgrupper att
bildas for olika sakomréden, bl.a. for méirkningsfragor. Jamstélldhetsperspek-
tivet 4r en av flera mirkningsfrdgor som kommer att diskuteras i detta arbete.

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att i samverkan med sjuk-
vardshuvudménnen och berdrda myndigheter analysera och redovisa kdns-
skillnader inom hélso- och sjukvérdens och socialtjdnstens verksamhetsomra-
den. T uppdraget ingar bl.a. att sammanstdlla och analysera konsspecifika
uppgifter om hélso- och sjukvardens kvalitet och tillgdnglighet samt se hur
dessa paverkar varden for kvinnor och min, respektive flickor och pojkar.
Slutredovisning av uppdraget skall ske senast den 31 mars 2004.

Enligt uppgift fran Socialstyrelsen behandlas dven fragan om kdnsaspekter
inom lakemedelsforskningen inom ramen for uppdraget.

Centrum for genusmedicin inrittades vid Karolinska Institutet under véren
2002. Centrumet skall stimulera utbildning, forskning och information med
ett genusmedicinskt perspektiv.

Utskottets stillningstagande

Utskottet vidhaller sjélvfallet sin instéllning att en situation dér forskningens
resultat ensidigt gagnar kunskapsframvéxt avseende vissa grupper i samhéllet
pé bekostnad av andra &r problematisk bade fran rittvisesynpunkt och fran
etiksynpunkt. Utskottet anser det dérfor mycket tillfredsstillande att kunna
konstatera att kvinnor numera i storre utstrickning dn forut inkluderas i kli-
niska ldkemedelsstudier och att konsfordelningen i prévningarna inte ndmn-
vért avviker frén konsfordelningen i den population som sedan kommer att
behandlas med de aktuella ldkemedlen. Likemedelsverket och dvriga like-
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medelskontrollmyndigheter i Europa &r mycket medvetna om vikten av att
lakemedel fore marknadsgodkdnnande har studerats pa patienter som é&r re-
presentativa i forhéllande till den patientgrupp som avses anvinda preparaten.
For att effekt och sdkerhet hos ett likemedel skall kunna utvirderas infor
godkdnnande av ett ldkemedel krivs att ett tillrdckligt stort antal kvinnor
respektive mén har ingétt i studierna. For det fall relevanta skillnader observe-
ras nér det géller ett likemedels effekt pd personer av olika kén informeras pa
olika sitt om detta. Utskottet konstaterar att Socialstyrelsen inom kort kom-
mer att redovisa ett uppdrag om konsskillnader inom bl.a. hélso- och sjukvér-
den, innefattande frdgan om konsaspekter inom likemedelsforskningen. Ut-
skottet ser ocksé positivt pd att frigan om jamstdlldhetsmérkning av ldkeme-
del kommer att bli foremal for fortsatta diskussioner. Resultatet av detta ar-
bete bor enligt utskottets mening avvaktas. Mot bakgrund av vad som anforts
anser utskottet inte att det finns anledning att hos regeringen begéra forslag
om lagstiftning pd omradet. Motionerna 2002/03:S0490 (c) yrkande 2,
2002/03:A242 (kd) yrkande 6, 2003/04:S09 (v) yrkande 1 och 2003/04:A371
(kd) yrkande 5 avstyrks ddrmed. Utskottet tillstyrker regeringens forslag till
lag om 4ndring i 14 § lakemedelslagen (1992:859).

Motionerna 2002/03:S0220 (mp), 2002/03:S0254 (m) yrkandena 3 och 4,
2002/03:S0403 (v) yrkande 1, 2002/03:So443 (c) yrkande 28 (delvis),
2002/03:A366 (c) yrkande 17, 2003/04:S0313 (v) yrkande 7, 2003/04:S0339
(mp), 2003/04:S0343 (c) yrkande 17 (delvis) och 2003/04:A302 (c) yrkande
17 far enligt utskottets mening anses i huvudsak tillgodosedda med vad som
ovan anforts.

Utskottet delar uppfattningen i motionerna 2003/04:S0343 (c) yrkande 17
(delvis) och 2002/03:S0443 (c) yrkande 28 (delvis) om att det &r viktigt att
dven studera vilka effekter lakemedel har pa dldre och pa barn. Utskottet kan
konstatera att bristande dokumentation nér det géller ett likemedels effekt pa
dldre ménniskor kan leda till att lakemedlet inte godkdnns 6ver huvud taget
eller att godkédnnandet inskrénks till att endast gélla patienter i de dldrar som
har studerats. Vid studier av vilka effekter ldkemedel har pa barn méste sjélv-
klart sdrskild forsiktighet iakttas. Utskottet ser positivt pa det pagdende arbe-
tet med att stimulera utvecklingen av och o6ka tillgdngen till ldkemedel till
barn. Négot tillkdnnagivande till regeringen &r inte nddvéndigt. Motionerna
avstyrks i den man de inte ar tillgodosedda med det anforda.

Enligt Lakemedelsverket skall samtliga kliniska provningar som genomfors i
Sverige aterrapporteras till verket. Nér det giller multinationella studier kan
utskottet konstatera att det i det aktuella direktivet (artikel 11) har inforts krav
pa registrering i en europeisk databas av alla kliniska provningar som utfors i
medlemsstaterna. Vidare fors diskussioner dven inom WHO om ett liknande
register. Motion 2003/04:S09 (v) yrkande 3 far enligt utskottets mening anses
tillgodosedd med det anforda.
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Lagforslagen 1 ovrigt

Utskottet tillstyrker dven i Ovrigt regeringens forslag till lag om 4ndring i
lakemedelslagen (1992:859) liksom forslaget till lag om é&ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Lakemedelsformanerna

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla motioner rérande det nya ldkemedelsformans-
systemet, bl.a. om kriterier for subvention av ldkemedel. Utskottet
har inte dndrat instdllning i fragan sedan riksdagsbehandlingen véa-
ren 2002. Riksdagen bor dven avslad motioner om kravet pa arbets-
platskod m.m. med hénsyn till att systemet &r vl fungerande.
Jamfor reservationerna 7 (m) och 8 (kd).

Motioner

I motion 2003/04:50386 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) begirs ett
tillkdnnagivande om ldkemedelsforskrivningen (yrkande 5). Motiondrerna
menar att forskrivning av likemedel i forsta hand méste ske genom dialog
mellan patient och ldkare. Den dverenskommelse som gors vid ldkarkonsul-
tationen skall gélla till ndsta besok. Motiondrerna forordar en 16sning med
bittre patientanpassning, framfor tvingande atgédrder sdsom utbyte pa apotek.

I motion 2002/03:S0281 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkinnagivande
om riktlinjer for nir subvention far ske (yrkande 3). Motiondrerna anfor att
om ett godként ldkemedel ges pa medicinskt befogad indikation &r det rimligt
att det subventioneras. Dialogen mellan ldkare och patient méste vara avgo-
rande. I yrkande 8 begirs ett tillkdnnagivande om ldkemedelsrelaterade pro-
blem och patienttrygghet. Enligt motiondrerna innebdr systemet med utbyte
av lakemedel pa apotek okad risk for ladkemedelsrelaterade problem. Oséker-
het hos patienten om dosering forstirks om preparatet inte dr detsamma som
lakaren kommit §verens med patienten om och om det skiftar i form och férg.
Det begirs dven ett tillkdnnagivande om forskning och utveckling (yrkande
4). De nya bestimmelserna om subvention av ldkemedel avslgjar enligt mot-
iondrerna regeringens fyrkantiga syn pa forskning och utveckling inom lake-
medelsomradet. Att redan vid introduktionen av ett nytt lakemedel begrinsa
dess anvindningsomrade genom att endast jimfora dess nytta med redan
befintliga ldkemedel och begrinsa dess anvidndning genom att utesluta det
fran subventionen, bidrar till att sl& undan forutsittningarna for vidare forsk-
ning och utveckling. Enligt motionérerna &r faran med de nya kriterierna att
beddomningen sker utifran rent teoretiska grunder som inte tar hénsyn till den
enskilda patientens egenart eller det forhallandet att ett 1dkemedel senare visar
sig ha andra indikationsomréden #n de ursprungliga. Aven pa grund av detta
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maste frigan om subvention avgoras vid forskrivningstillféllet, anfors det. |
yrkande 5 begérs ett tillkdnnagivande om fordelarna med diagnosstyrd sub-
vention av ldkemedel. Enligt regeringen medfor ett diagnosstyrt forménssy-
stem tillimpningsproblem och inbjuder till indikationsglidningar. Motion-
drerna anser emellertid att det ar riskfyllt att avfirda diagnosstyrning eftersom
det hindrar subventionering av ldkemedel da det &r medicinskt motiverat.
Produktstyrning uppmuntrar till att omoderna och mer kostnadskrdvande
metoder tilldmpas och fokuserar inte heller pa patientens medicinska tillstdnd
i samma utstrickning som diagnosstyrning.

Tva motioner ror subvention av likemedel mot erektil dysfunktion.

I motion 2003/04:S0248 av Marie Wahigren m.fl. (fp) begirs tillkdnnagivan-
den om att tillsétta en utredning av likemedelsformanerna (yrkande 1) samt
om att omprova instéllningen till rdtten att erhalla ldkemedel mot svér erektil
dysfunktion via lidkemedelsformanssystemet (yrkande 2). Motionédrerna efter-
lyser ett system som ger mdjligheter att subventionera ldkemedel for vilka
uppenbar risk foreligger for 6verutnyttjande och felforskrivningar, som Via-
gra och Xenical. Exempelvis skulle forskrivningsritten kunna begrinsas till
att endast omfatta specialistlikare.

I motion 2003/04:50470 av Chatrine Pdlsson (kd) begirs ett tillkinnagivande
om att erektil dysfunktion fullt ut maste betraktas som sjukdom och ddrmed
behandlas som sadan (yrkande 1). 1 yrkande 2 begérs ett tillkdnnagivande om
orimligheten i att subventionera komplicerade i stillet for enkla behandlings-
former. Slutligen begirs ett tillkdnnagivande om att utreda forutsittningarna
for att 14ta patienter med av ldkare diagnostiserad svar erektil dysfunktion fa
lakemedel i tablettform med subvention (yrkande 3). Motionéren ar kritisk till
Likemedelsformansnamndens beslut att inte lata Viagra ingd i lakemedels-
formanen. Didremot subventioneras tva andra lakemedel mot erektil dysfunkt-
ion dér behandlingen sker genom lokal injektion, dvs. pa ett for anvindaren
komplicerat sitt.

Flera motioner tar upp fragor om arbetsplatskod och forskrivarkod.

I motion 2002/03:S0281 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkdnnagivande
om arbetsplatskod (yrkande 6). Motiondrerna anfor att ca 25 % av lakarkéren
saknar en fast arbetsplats. Vidare anfors att nir koden &r oldsbar blir patienten
tvungen att betala fullt pris pa lakemedlet. Kravet pa en arbetsplatskod inne-
bir ockséd en risk for en direkt integritetskrinkande registrering av ldkare
eftersom ménga arbetsplatser 4r smé med endast en eller ett par forskrivande
lakare. Motiondrerna begér vidare ett tillkdnnagivande om den fria forskriv-
ningsrétten (yrkande 13). Motionédrerna anfor att den fria forskrivningsrétten i
praktiken har inskrdnkts. Att, som regeringen har antytt, komplettera arbets-
platskoden med krav pa en personlig forskrivarkod for alla skulle medfora
allvarliga integritetsproblem. Forskrivarkoden maéste vara frivillig.

I motion 2003/04:S0513 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) yrkas att riksdagen
begir att regeringen ligger fram forslag om reviderade regler for arbetsplats-
koder vid lakemedelsforskrivning (yrkande 12). Motiondrerna anser att alla
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forskrivare, dven bl.a. de som saknar fast arbetsplats, skall kunna forskriva
lakemedel med subvention.
Ett liknande yrkande forekommer i motion 2002/03:S0437 av Lars Leijon-

borg mfl. (fp) (yrkande 13).
I motion 2003/04:50640 av Alf Svensson m.fl. (kd) begérs ett tillkinnagivande
om arbetsplatskod som foljer kompetensen (yrkande 26). Ett stort antal ldkare
forskriver ldkemedel utanfor den egentliga hélso- och sjukvdrden. Motion-
drerna anser att det bor provas att forse dessa ldkare med en egen kod som
foljer kompetensen.

Samma yrkande finns i motion 2002/03:50509 av Alf Svensson m.fl. (kd)
(yrkande 22).

Aven i motion 2002/03:S0443 av Kenneth Johansson m.fl. (c) begirs ett till-
kénnagivande om att likare som inte har en fast arbetsplats eller som stér
utanfor hilso- och sjukvarden bor forses med en sérskild kod i syfte att kunna
forskriva subventionerade ldkemedel (yrkande 33). Regeringen bor ater-
komma med forslag till ett system med arbetsplatskoder eller motsvarande
som omfattar alla forskrivare, anfors det.

Gillande ordning och tidigare behandling m.m.

Den 1 oktober 2002 tradde lagen (2002:160) om likemedelsformdaner m.m. i
kraft (prop. 2001/02:63, bet. 2001/02:SoU10, rskr. 2001/02:194). En ny ord-
ning infoérdes dirigenom for det offentliga subventionssystemet rorande 14-
kemedel. Den forutvarande ordningen med en i vdsentliga avseenden automa-
tisk subventionering av receptbelagda likemedel som é&satts ett forséljnings-
pris i sdrskild ordning dvergavs. En ny sjdlvstindig nimndmyndighet — La-
kemedelsformansndmnden — inrédttades med uppgift att ansvara for beslut
rorande subventionering och prisreglering i fraga om ldkemedel och andra
varor som ingér i likemedelsférménerna.

Lakemedel kan inga i lidkemedelsformanerna endast om de uppfyller vissa
kriterier som anges i lagen. Grundldggande utgangspunkter dr i detta sam-
manhang de mal for hilso- och sjukvérden som anges i hilso- och sjukvards-
lagen (1982:763), ndmligen méanniskovardesprincipen och behovs- och soli-
daritetsprincipen. I ljuset av dessa utgangspunkter skall Likemedelsforméns-
ndmnden prova om liakemedel uppfyller det kriterium avseende kostnadsef-
fektivitet som anges i lagen om lakemedelsférmaner m.m. Vidare uppstills ett
kriterium avseende marginalnytta, dvs. det far inte finnas andra tillgéngliga
lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en avvidgning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses i 4 § lakemedelslagen &r att bedoma
som vésentligt mer dndamalsenliga.

En ytterligare forutsittning for att ett ldkemedel skall ingé i forménerna ar
att receptet dr forsett med uppgift som identifierar den arbetsplats som recept-
utfardaren tjanstgor vid (arbetsplatskod).

En annan nyordning som infordes innebir att ett 1dkemedel som skall 1am-
nas ut mot recept skall bytas ut mot det billigaste utbytbara lakemedel som
finns tillgéngligt pa det enskilda apoteket. Receptutfardaren kan pa receptet
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motsétta sig utbyte, dock endast av medicinska skél. Likemedlet far inte
heller bytas ut om patienten betalar mellanskillnaden i pris mellan det for-
skrivna ldkemedlet och ett billigare utbytbart likemedel.

1 betinkande 2001/02:SoUI0 behandlade utskottet motionsyrkanden (m)
bl.a. om att ett godként lakemedel som ges pa medicinskt befogad indikation
bor subventioneras, om fordelarna med diagnosstyrd subvention av ldkemedel
samt om att frigan om subvention skall avgoras vid forskrivningstillféllet (s.
18 f.). Utskottet ansdg att regeringens forslag nér det géllde systemet for
subvention av ldkemedel var vil 6vervigda. Utskottet fann vidare att de skél
som framforts i propositionen till stod for ett i huvudsak produktinriktat sy-
stem var dvertygande. Det konstaterades ocksa att Lékemedelsformansndmn-
den undantagsvis skulle kunna besluta att ett likemedel skall inga i forméner-
na endast for ett visst omrade. Utskottet ansdg i likhet med regeringen att
ndmnden ddrmed gavs ett visst utrymme att vélja en begrénsning till ett visst
anvindningsomrade i sddana fall dar det bedoms lampligt.

Vidare delade utskottet regeringens uppfattning att det foreligger behov av
att finna metoder for att motverka indikationsglidningar. En ordning som
innebér att den forskrivande ldkaren sérskilt intygar att patienten vid varje
enskilt forskrivningstillfalle uppfyller kriterierna for att komma i &tnjutande
av subventionen kunde dérfor overvégas. I likhet med regeringen fann emel-
lertid utskottet att ett sddant system skulle kunna innebéra 6kat administrativt
merarbete inom sjukvarden samt att tillsynsmyndigheten i sd fall méste tillfo-
ras resurser. Utskottet konstaterade vidare att regeringen ansett att en utvérde-
ring av forménssystemet bor genomforas efter viss tid samt att denna utvérde-
ring far utvisa om det finns anledning att pa nytt aktualisera frigan om inf6-
rande av ett sérskilt intygssystem. Utskottet sag positivt pa en sddan utvirde-
ring.

Motionerna avstyrktes (s.y. m).

I samma beténkande behandlade utskottet &ven motioner om kriterierna for
subventionering av likemedel (s. 22 f.). Enligt utskottet var de foreslagna
kriterierna om kostnadseffektivitet och marginalnytta i 15 § forslaget till lag
om ldkemedelsformaner m.m. vél avviagda. Motionerna avstyrktes (res. kd).

Vidare behandlade utskottet motioner om arbetsplatskod och forskrivarkod (s.
24 f.). I denna del anfordes foljande.

Utskottet vill framhalla att det ur samhéllelig synpunkt av flera skél &r
angeldget att uppfoljning av forskrivning och anviandning av ldkemedel
forbéttras. Utskottet delar regeringens bedomning att anvdndning av ar-
betsplatskod och forskrivarkod pa recept som identifierar arbetsplats och
forskrivare har stor betydelse for mojligheterna att folja upp forskrivning
och anvindning av likemedel. Information som identifierar en enskild
receptutfardare (forskrivarkod) bor som anfors 1 propositionen tills vidare
vara frivillig. Savitt géller arbetsplatskoden dr denna ett nodvandigt in-
strument for att ett effektivt planerings- och budgetarbete skall kunna be-
drivas. Aven utskottet kommer vid en samlad bedémning fram till att ar-
betsplatskoden bor utgdra en av forutsittningarna for att ett forskrivet 13-
kemedel skall omfattas av ldkemedelsformanen. Vidare delar utskottet
uppfattningen att endast den som har en arbetsplats bor kunna tilldelas en
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arbetsplatskod. Det dr med hénsyn till vikten av en heltdckande reglering
rorande arbetsplatskoden inte heller lampligt att undanta vissa arbetsplat-
ser fran kravet pa arbetsplatskod. I ett par motioner anfors att kraven pa
arbetsplatskod innebér en inskrankning i den fria forskrivningsrétten. Ut-
skottet vill emellertid framhalla att recept utan arbetsplatskod fortfarande
kommer att kunna expedieras pa apotek, men inte inom ldkemedelsfor-
manerna. Utskottet avstyrker med det anférda motionerna — — —(res. m,
kd, c, p).

Aven motioner om utbyte av likemedel pa apotek behandlades (s. 27 f)).

Utskottet anforde hérvid bl.a. foljande.

Utskottet delar regeringens uppfattning att det dr nddvéandigt att ytterli-
gare skérpa kostnadskontrollen i likemedelsanvédndningen. Utskottet stil-
ler sig ddrmed bakom forslaget att om ett lakemedel som ingéar i lakeme-
delsforménerna har forskrivits och det pd det enskilda apoteket finns ett
eller flera utbytbara sadana likemedel skall 1dkemedlet bytas ut mot det
billigaste tillgdngliga ldkemedlet. Av regeringens forslag framgar vidare
att ldkemedlet inte fir bytas ut om den som utfirdat receptet pad medi-
cinska grunder motsatt sig ett utbyte. Det innebér att den forskrivande 14-
karen kan ta hénsyn till patientens personliga egenskaper. Likasd kom-
mer det att ankomma pa apotekspersonalen att vid expedieringstillfillet
informera om vad utbytet av preparat innebér. Hértill kommer att ldke-
medlet inte far bytas ut om patienten viéljer att betala prisskillnaden mel-
lan det forskrivna likemedlet eller ndgot annat utbytbart likemedel och
det billigaste 1dkemedlet. Utskottet avstyrker med det anforda motionerna
— ——(res. m resp. kd).
Enligt 11 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformdner m.m. far Likemedels-
formansndmndens beslut att ett likemedel eller en annan vara skall inga i
lakemedelsformanerna forenas med sérskilda villkor. I proposition
2001/02:63 (s. 91) angavs att det i vissa fall kan vara motiverat att 14ta ett
lakemedel inga i formanerna endast om det har forskrivits av vissa specialist-

lakare.

Utredningen om uppfoljning inom ldkemedelsomrddet har haft regeringens
uppdrag att analysera nuvarande och framtida behov av mgjligheter till medi-
cinsk och ekononomisk uppféljning inom ldakemedelsomradet. I maj 2003
limnade utredningen sitt betinkande Okad patientsiikerhet pd likemedelsom-
rdadet (SOU 2003:52). Utredningen har bl.a. oversiktligt berort fragan om
forskrivarkod och konstaterat att det frivilliga system som nu géller har gett
ett bra resultat. Fler och fler forskrivare anger sin forskrivarkod pa recepten.
Fran Landstingsforbundet framfordes att det saknas anledning att for nérva-
rande inskrida med négra lagstiftningsatgérder. Utredningen delade denna
uppfattning.

Socialminister Lars Engqvist uttalade i ett frdgesvar den 11 februari 2004
att regeringen avser att aterkomma med en proposition med utgdngspunkt i
betdnkandet under varen 2004.

Socialstyrelsen har i regleringsbrevet for budgetaret 2004 fatt i uppdrag att i

samrdd med Ldkemedelsverket undersoka om generisk substitution medfort
ndgra patientsdkerhetsproblem samt, om sé &r fallet, lamna forslag till &tgér-
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der for att minska dessa problem. Uppdraget skall redovisas senast den 31
augusti 2004.

Fran Landstingsforbundet har inhdmtats att systemet med arbetsplatskoder har
fallit mycket vl ut. Sdvil landstingen som apoteken upplever att det fungerar
mycket bra. Vid en undersékning som gjordes strax efter inférandet av ar-
betsplatskoder hosten 2002 framkom att landstingen tillimpade olika system
med gruppkoder eller individuella koder for pensionerade och andra ldkare
utan vdrdavtal med landstinget samt for s.k. fritidsforskrivningar.

Varen 2003 beslutade Ldikemedelsformdnsnimnden 1 fyra drenden rorande
subvention av ldkemedel mot erektil dysfunktion (ED). Nér det géllde Viagra
och Cialis, som tillhandahalls i tablettform, avslogs ansdkningarna. Namnden
anforde att ED har en relativt 14g angelidgenhetsgrad inom prioriteringsgrupp
IT och att graden av lidande for alla de individer som drabbas av ED inte dr s
stor att det kan anses att gruppen som helhet har stora vardbehov i forhallande
till ménga andra patientgrupper. Namnden fann att det inte fanns grund for att
besluta om generell subventionering av Viagra. Namnden 6vervidgde vidare
om det fanns mdjligheter att forena ett beslut om subvention med sadana
villkor som leder till att likemedlen endast subventioneras for dem som lider
av svara former av ED, dér det kan vara mer angeldget med medicinsk be-
handling och dér man kan rdkna med att 1ikemedlen &r rimligt kostnadseffek-
tiva. Ndmnden ansag sig inte forfoga dver sddana villkor.

Betriaffande lakemedlen Bondil och Caverject beslutade ndmnden att bif-
alla ansdkningarna om subvention och faststillande av pris. Nimnden ansag
att subventionering av likemedel vid ED kan motiveras i de fall likemedlet
fraimst kommer till anvindning vid svérare former av ED. Ndmnden bedémde
att de bada ndmnda ldkemedlen, pa grund av sin form for medicinering, va-
sentligen skulle komma att anvéndas for att behandla patienter som lider av
de svéraste formerna av ED. Av samma skl var det enligt nimnden orealist-
iskt att rdkna med nagon utbredd anvédndning av medlen for andra patient-
grupper. Med hénsyn till att malgruppen for likemedlen saledes i huvudsak ér
mén med de svéraste formerna av ED fann nimnden motiverat att lata ldke-
medlen inga i ldkemedelsformanerna (generell subventionering).

Besluten rorande Viagra och Cialis har dverklagats till ldnsrétten.

Utskottets stillningstagande

For snart tva ar sedan stéllde sig utskottet bakom forslaget till ny ordning for
det offentliga subventionssystemet for ladkemedel. Utskottet tog ocksa still-
ning for inrdttandet av Likemedelsforménsndmnden. Det nya regelsystemet
innefattar bl.a. vissa i lag uppstéllda kriterier for att ett lakemedel skall kunna
ingd i lakemedelsforméanerna samt bestimmelser om utbyte av likemedel pa
apotek. Den nya ordningen har enbart varit i kraft i drygt ett ar, och utskottet
utgdr fran att regeringen, sdsom aviserades i proposition 2001/02:63, framo-
ver kommer att géra en utvirdering av formanssystemet. For dvrigt kan kon-
stateras att Socialstyrelsen har i uppdrag att undersoka om generisk substitut-
ion medfort nagra patientsikerhetsproblem samt att Likemedelsférmans-
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ndmndens beslut att avsla ansdkan om subvention av Viagra har dverklagats
till lansrétten. Utskottet finner ingen anledning att nu &ndra sin instillning i
fraigan om ldkemedelsformanerna och avstyrker ddrmed motionerna
2002/03:S0281 (m) yrkandena 3—5 och 8, 2003/04:S0248 (fp) yrkandena 1
och 2, 2003/04:S0386 (m) yrkande 5 och 2003/04:S0470 (kd) yrkandena 1-3.

I flera motioner framfors kritik mot kravet pa arbetsplatskod for att ett for-
skrivet lakemedel skall omfattas av likemedelsformanerna. Sévitt utskottet
erfarit har landstingen, genom olika modeller, lyckats {4 det nya systemet att
fungera mycket vil. Enligt utskottet saknas darfor skl till ndgot initiativ frén
riksdagens sida i frdgan om arbetsplatskoder. Savitt géller forskrivarkoder
vidhéller utskottet att dessa tills vidare bor vara frivilliga. Motionerna
2002/03:S0281 (m) yrkandena 6 och 13, 2002/03:S0437 (fp) yrkande 13,
2002/03:So443 (c) yrkande 33, 2002/03:S0509 (kd) yrkande 22,
2003/04:So513 (fp) yrkande 12 och 2003/04:S0640 (kd) yrkande 26 avstyrks.

Likemedelsforskrivning och likemedelsanvindning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsld motioner om att pé olika sitt dstadkomma en
sékrare och mer rationell forskrivning och anvindning av ldkeme-
del. Motionerna ror bl.a. ldkemedelsregister, likemedelsprofiler och
lakemedelsgenomgéngar, likemedelskommittéernas betydelse, in-
skrinkt forskrivningsritt, forskning, ldkares informationsskyldighet
samt biverkningar. Utskottet hidnvisar i huvudsak till pdgaende ar-
bete pd omradet.

Jamfor reservationerna 9 (fp), 10 (c), 11 (fp), 12 (fp), 13 (v, mp), 14
(v, mp) och 15 (mp).

Motioner

I motion 2003/04:S0513 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) yrkas att riksdagen
begir att regeringen ldgger fram forslag om forskrivning av ldkemedel som é&r
riskabla vad giller narkomani och ldkemedelsmissbruk (yrkande 13). Motion-
drerna anser att forskrivningsritten for sddana ldkemedel bor begrinsas. I
motionen begédrs dven ett tillkénnagivande om over- och feldosering av lake-
medel (yrkande 14). Mot bakgrund av det lidande som felanvdndning av
lakemedel fororsakar patienterna, de Okande likemedelskostnaderna och
kostnaderna for konsekvenserna av felbehandlingen ar det enligt motionérer-
na nddvéindigt med en nationell handlingsplan for att dstadkomma en optimal
lakemedelsanvandning. Detta kan underléttas med ldkemedelslistor, som visar
lakaren vilka andra forskrivningar som har gjorts.

Likalydande yrkanden framstills i motion 2002/03:S0437 av Lars Leijon-
borg mfl. (fp) (yrkandena 17 och 18).
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I motion 2003/04:S0572 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) begérs ett tillkédnna-
givande om felanvéndning av ldkemedel i varden av éldre (yrkande 1).

Ett liknande yrkande finns i motion 2002/03:S0358 av Lars Leijonborg
m.fl. (fp) (yrkande 12).

I motion 2003/04:50291 av Cecilia Wikstrém (fp) begérs ett tillkinnagivande
om inférande av ldkemedelslistor inom dldrevarden. Motiondren anfor att
regeringen snarast bor ldgga fram lagforslag som kan rdda bot pa svarigheter-
na att uppritta lakemedelslistor for anvdndning inom dldrevérden.

I motion 2003/04:S0494 av samma motiondr begirs tillkdnnagivanden dels
om att systematiska ldkemedelsgenomgangar bor inforas i dldrevarden (yr-
kande 1), dels om att regeringen bor ge Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram
en modell f6r vad likemedelsgenomgéngarna skall innehdlla och hur de skall
genomforas (yrkande 2).

I motion 2002/03:S0437 av Lars Leijonborg m.fl. begérs ett tillkdnnagivande
om forskningen om likemedel (yrkande 16). Motionédrerna papekar att det i
betidnkandet Den nya likemedelsformanen (SOU 2000:86) foreslogs ett eko-
nomiskt tillskott for lakemedelsforskning.

1 motion 2003/04:50640 av Alf Svensson m.fl. (kd) begérs ett tillkdnnagivande
om likemedelskommittéernas betydelse (yrkande 25). Motionérerna anser att
kommittéernas arbete dven fortsdttningsvis maste tilltas spela sin roll for
landstingens kontroll &ver ldkemedelshanteringen. Det begérs dven ett till-
kénnagivande om ldkemedelsprofiler (yrkande 27). For en bittre uppfoljning
av enskilda patienters ldkemedelskonsumtion krdvs det enligt motionérerna
aktiva ldkemedelsgenomgangar, kompletterade med s.k. ldkemedelsprofiler
dédr dokumentation samlas om patientens ldkemedelsbehandling. Motionérer-
na anser att regeringen bor ge tydliga riktlinjer och presentera en plan for
framtagandet av ett system for lakemedelsprofiler.

1 motion 2002/03:50509 av Alf Svensson m.fl. (kd) framstélls identiska yr-
kanden (yrkandena 21 och 23).

I motion 2003/04:S0313 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om en handlingsplan for att motverka missbruk av forskrivna ldkeme-
del (yrkande 2). Vidare begirs ett tillkdnnagivande om forskrivarens skyldig-
heter vid forskrivning av smértstillande och beroendeframkallande likemedel
(yrkande 3). En ny studie fran Riksforsdkringsverket visar att fa lakare varnar
for riskerna att bli beroende av smértstillande eller lugnande likemedel och
av somnmedel. Enligt motiondrerna bor Socialstyrelsen ges i uppdrag att
utforma riktlinjer for obligatorisk skriftlig och muntlig information till patien-
ter som forskrivs de aktuella lakemedlen. Lékarna bor ocksa bli skyldiga att
aktivt folja upp forskrivningarna pé individniva.

I motion 2002/03:S0403 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om att ge Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram en handlingsplan for att
Oka foljsamheten av rekommendationer for ldkemedelsanvindning (yrkande
2). Bland annat ar det ett stort antal patienter som fér tva eller flera neuro-
leptikapreparat trots att det reckommenderade ar endast ett.
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I motion 2003/04:50343 av Maud Olofsson m.fl. (c) yrkas att riksdagen hos
regeringen begir forslag om ett atgérdspaket for att motverka felanvindning
av ldkemedel (yrkande 14). Motiondrerna anser bl.a. att samarbetet mellan
vardpersonal och apotekspersonal behdver stirkas. Det behdvs ett dtgérdspa-
ket for hur man tillsammans med landstingen kan uppna en effektiv och siker
lakemedelsanvindning for konsumenterna.

Samma yrkande terfinns i motion 2002/03:S0443 av Kenneth Johansson
m.fl. (c) (yrkande 27).

I motion 2003/04:S0456 av Birgitta Carlsson och Birgitta Sellén (c) begirs
ett tillkénnagivande om bittre kontroll av forskrivning av ldkemedel (yrkande
1).

I motion 2002/03:S0321 av Hans Hoff (s) begirs ett tillkdnnagivande om att
missbruk av forskrivning &r sa allvarligt att en dversyn bor goras av nuva-
rande regelverk nér det géller indragning eller begridnsning av forskrivnings-
rétten.

Négra motioner ror biverkningar m.m.

I motion 2002/03:S0403 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om att Lakemedelsverket bor ges i uppdrag att utveckla en strategi for
att 0ka rapporteringen av liakemedelsbiverkningar (yrkande 4). Rapporterna
bor sammanstéllas arligen utifrén kon och alder.

I motion 2002/03:S0490 av Viviann Gerdin och Birgitta Carlsson (c) begirs
ett tillkdnnagivande om att klargdra ansvarsfrdgorna angaende rapportering av
lakemedelsbiverkningar (yrkande I). Enligt motiondrerna bor det klargdras
vem eller vilka som skall inrapportera biverkningar.

I motion 2002/03:50349 av Mona Jonsson (mp) yrkas att riksdagen begér att
regeringen tillsdtter en utredning for att kartligga anvéndningen av andra
fargdmnen och tillsatser i ldkemedel (yrkande 3).

Flera motioner ror frigor om ldkemedelsregister i olika former.

I motion 2002/03:S0490 av Viviann Gerdin och Birgitta Carlsson (c) begirs
ett tillkdnnagivande om att sekretessreglerna bor omprovas sé att behandlande
lakare kan anvdnda apotekens patientkort som personlig ldkemedelsjournal
(yrkande 3). Motionédrerna anser det viktigt att behandlande ldkare far tillgdng
till uppgifter om de lakemedel som andra ldkare forskrivit for en patient.

I motion 2003/04:S0367 av Susanne Eberstein och Agneta Lundberg (s) be-
gérs ett tillkdnnagivande om registrering av likemedelsinkdp. Motionérerna
anser att Apoteket AB bor fora ett register dver uthdmtade receptforskrivna
ldkemedel, vilket skulle medverka till en sdkrare och effektivare lakemedels-
anvindning.

I motion 2003/04:S0506 av Hillevi Larsson (s) begirs ett tillkdnnagivande om
att ett centralt lakemedelsregister bor uppréttas dar uppgifter om utskrivna
lakemedel samkors for varje patient och kan anvéndas av ldkare i samband
med utskrivning av nya mediciner (yrkande 1). Motiondren begir dven ett
tillkdnnagivande om att detta register bor sekretessbeldggas och att berérda
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lékare bor aldggas tystnadsplikt enligt samma modell som géller for sjukjour-
naler inom varden (yrkande 2).

Aven i motion 2002/03:50289 av Majléne Westerlund Panke (s) begirs ett
tillkdnnagivande om tillskapade av ett ldkemedelsregister.

I motion 2002/03:50487 av Lena Sandlin-Hedman och Carin Lundberg (s)
begirs ett tillkdinnagivande om behovet av att inrétta ett individbaserat regis-
ter for lakemedelsforskrivning.

Tidigare behandling och pagiende arbete m.m.

I betinkande 2001/02:SoU10 behandlade utskottet motionsyrkanden bl.a. om
atgdrder mot felanvéndning av likemedel (s. 43 f.). Utskottet anforde bl.a. att
det delade regeringens bedomning att uppfoljning av lakemedelsforskrivning
och ldkemedelsanvédndning &r av stor betydelse sérskilt ur folkhadlsosynpunkt.
Vidare delade utskottet regeringens uppfattning att landstingen, mot bakgrund
av att de atagit sig ett med staten gemensamt ansvar for lakemedelskostnader-
na inom ldkemedelsformanerna, har ett beréttigat krav pd mojligheter att f6lja
upp ldakemedelsforskrivning och likemedelsanvédndning. Utskottet sdg med
tillfredsstéllelse pa att regeringen avsédg att uppdra at en sérskild utredare att
utarbeta forslag till ett forbéttrat regelverk rorande uppfoljning av ldkeme-
delsforskrivning och ldkemedelsanviandning samt avstyrkte motionerna i den
man de inte ansags tillgodosedda (res. c resp. fp).

Under avsnittet om likemedelsgenomgéngar m.m. (s. 38 f.) papekade ut-
skottet att det &r vanligt forekommande att patienter behandlas med ménga
lakemedel samtidigt, inte minst i de sédrskilda boendeformerna for éldre i
kommunerna. Utskottet ansag darfor i likhet med regeringen att det dr angelé-
get att ladkemedelsgenomgéngar genomfors i fraga om patienter som behand-
las med manga ldkemedel. Nér det géllde ett motionsyrkande om liakemedels-
profiler instimde utskottet i regeringens uppfattning att sjukvardshuvudmén-
nen i samrad med Apoteket AB bor vidta forberedelser for att infora lakeme-
delsprofiler for patienter som behandlas med flera olika likemedel. Néagra
ytterligare riktlinjer i detta avseende ansag inte utskottet erforderliga. Motion-
en avstyrktes (res. kd).

Utskottet delade slutligen bedomningen i en motion om att forskning om
lakemedel i anvéndning pa olika sitt bor stimuleras. Utskottet sag positivt pa
det inom ramen for Aldrecentrum pagdende forskningsprojektet kring dldres
ladkemedelsanvéndning och avstyrkte motionen (res. fp).

I proposition 2001/02:63 De nya ldkemedelsformdanerna dvervigde regering-
en fragan huruvida lakarnas fria forskrivningsrétt bor bibehallas eller om den
bor inskrdnkas (s. 61 f.). Regeringen bedomde att inskrénkningar i forskriv-
ningsritten skulle leda till ett antal negativa konsekvenser inom hélso- och
sjukvarden som pa olika sitt skulle drabba den enskilde patienten, t.ex. ge-
nom ett dkat remitteringsbehov och en dkad rundvandring i varden. Vinteti-
den till vissa lakare skulle bli langre och tillgdngligheten till varden, sérskilt i
glesbygd, skulle begrinsas. Regeringen vidgde i sammanhanget ocksa in att
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Lakemedelsforméansnamnden foreslogs fa mojlighet att besluta att ett likeme-
del endast skall subventioneras inom forménerna om det har forskrivits av
vissa ldkare med specialistkompetens. Sammantaget ansidg regeringen att
nackdelarna med en formell inskrdnkning av den fria forskrivningsritten
overvigde de vinster som kan goras.

Den i foregdende avsnitt ndmnda Utredningen om uppfoljning inom likeme-
delsomrddet, som aviserades i proposition 2001/02:63, redovisar i sitt betin-
kande (SOU 2003:52) Apoteket AB:s forsok med ldkemedelsprofiler pa vissa
apotek samt projekt inom olika landsting for att dstadkomma gemensamma
lakemedelslistor och patientjournaler for flera skilda vardgivare. I avvaktan
pd en eventuell utveckling mot ett system med en nationell patientjournal
foreslar utredningen att det skall inréttas ett register — en lakemedelsforteck-
ning — 6ver de forskrivna ldkemedel som en patient/kund hdmtar ut pa apotek.
Forteckningen skall foras av Apoteket AB. Registreringen skall omfatta den
enskilde patientens namn och personnummer samt uppgifter om det for-
skrivna ldkemedlet. Registreringen foreslas ske utan patientens sirskilda
medgivande. Diaremot skall tillgéng till uppgifterna om patienten goéras bero-
ende av patientens samtycke. Syftet dr att astadkomma en sdker framtida
lakemedelsforskrivning for den enskilde.

Utredningen stéller sig ocksd positiv till att det inréttas ett nationellt lake-
medelsregister av samma typ som nuvarande hilsodataregister. Registret
skall, utan krav pa den enskildes samtycke, innehélla individbaserade uppgif-
ter om ldkemedelsuttag vid apoteken. Syftet ar att mdjliggora vardefull forsk-
ning pé ladkemedelsomrédet och ytterst forbéattra for den enskilde patienten att
fa basta mojliga och sékra vard och behandling.

Diremot anser utredningen inte att det bor inrdttas ett likemedelsregister i
varje landsting. Sambhéllsintresset viger enligt utredningen inte sd tungt att
den enskilde bor tala det intrang i integriteten som en registrering utan sam-
tycke skulle innebéra.

Sasom tidigare ndmnts planerar regeringen att ldmna en proposition med
anledning av forslagen under varen 2004.

Genom en dndring i lagen (1996.1156) om receptregister fick Socialstyrelsen
den 1 juli 2002 mojlighet att anvinda receptregistret for sin tillsyn over for-
skrivning av narkotiska ldkemedel. Alla recept som avser narkotiska ldkeme-
del méste vara forsedda med en forskrivarkod som identifierar vilken ldkare
som har forskrivit lakemedlet.

I det nyligen avldmnade betinkandet Patientskadelagen och likemedelsfor-
sdkringen — en éversyn (SOU 2004:12) konstateras sammanfattningsvis att
forsakringssystemen for behandlings- och likemedelsskador enligt patient-
skadelagen och den frivilliga ldkemedelsforsdkringen i stort sett fungerar vél.
I nagra hinseenden foreslds dock forbattringar av patientskyddet. Bland annat
rekommenderas att den frivilliga lakemedelsforsdkringen utvidgas sa att den
kommer i bittre samklang med patientskadelagen.

2003/04:SoU7

27



2003/04:SoU7

28

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Biverkningsregistret fors av Lakemedelsverket. Enligt 10 § Ldikemedelsver-
kets foreskrifter (2001:12) om sdkerhetsovervakning av likemedel skall den
som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden till Likemedelsverket
snarast rapportera samtliga allvarliga och/eller oférutsedda biverkningar samt
saddana biverkningar som synes oka i frekvens. Rapporteringen kan dven ske
via Lakemedelsverkets regionala biverkningscentrum.

Liikemedelsverket har tagit initiativ till en enmansutredning om biverk-
ningsfrgor. I november 2003 presenterade utredaren en rad forslag till for-
bittrad bevakning av likemedelsbiverkningar (dnr 2159:2003/68846). Forsla-
gen handlar bl.a. om att mdjliggora elektronisk rapportering, att nya grupper
inom sjukvédrden skall fi rapportera biverkningar, att journalféringen dven
skall innefatta ldkemedelsbehandlingen samt att en radikalt forbattrad under-
visning om liakemedelsbiverkningar skall inforas pa grund- och vidareutbild-
ningsniva for ldkare och sjukskoterskor. Forslag om samarbete med Socialsty-
relsen, Apoteket AB och Landstingsforbundet 1dggs ocksa fram. Vidare fore-
slas att en gemensam policy for biverkningsfragor utarbetas.

Forslagen bereds av Likemedelsverket.

Likemedelskommittéerna, som finns i varje landsting, har som dvergripande
mal att verka for en séker och kostnadseffektiv ldkemedelsanvéndning base-
rad pé kunskap och beprovad erfarenhet.

Socialstyrelsen har haft regeringens uppdrag att tillsammans med Ldkeme-
delsverket folja upp lidkemedelskommittéernas arbete med att sdkra kvaliteten
och kostnadseffektiviteten i lakemedelsanvindningen. I en nyligen publicerad
rapport konstateras bl.a. att likemedelsforskrivningen har blivit sédkrare och
mer kostnadseffektiv sedan lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer
tradde i kraft 1997. Enligt rapporten har kommittéerna hdga ambitioner vad
géller sdkerhet och kvalitet men forefaller hittills ha prioriterat aktiviteter som
giller kostnadseffektivitet. En av slutsatserna i rapporten ér att huvudménnen
behover ta ett tydligt helhetsansvar for innehéllet i och inriktningen pa for-
skrivarnas fortbildning om ldkemedel och ge kommittéerna det stod som
krivs for att bedriva effektivt kvalitetsarbete pa ladkemedelsomradet. Metod-
utvecklingen avseende kvalitet i ldkemedelsanvindning samt uppf6ljningsme-
toder bor intensifieras och samordnas. Det dr angeldget att arbetet med att
utveckla och anvinda tydliga och accepterade kvalitetsindikatorer for an-
véndning av ldkemedel fortsétter.

Apoteket AB inledde véren 2002 ett pilotprojekt med ldkemedelsprofiler i
samarbete med 11 apotek i landet. Likemedelsprofilen fungerar som en
elektronisk loggbok, dar information lagras pa Apoteket och sedan finns
tillgédnglig for kund, farmaceut och behandlande ldkare eller sjukskoterska.
Kunden bestdmmer sjilv vem som skall ha tillgang till uppgifterna. Med
kundens samtycke lagras uppgifter om de ldkemedel som hon eller han an-
viander men dven information om allergier, graviditet, svarigheter att 6ppna
forpackningar m.m. kan ldggas in i profilen. Pilotprojektet avslutades somma-
ren 2003 men har overgitt i driftsfas vid de apotek som ingick i projektet.
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Apoteket AB planerar enligt uppgift att under 2004 utvidga verksamheten
med ldkemedelsprofiler till att omfatta mellan 50 och 60 apotek.

Socialstyrelsen har nyligen i en rapport tagit fram Indikatorer for utvirdering
av kvaliteten i dldres likemedelsterapi. De foreslagna indikatorerna kan an-
viandas av ldkemedelskommittéer vid uppfoljning av forskrivningsmonster
eller for att folja kvaliteten pa landstingsniva och nationell niva. Indikatorerna
kan ocksé anvindas vid lokala uppf6ljningar, t.ex. likemedelsgenomgéngar i
olika boendeformer for édldre. For den forskrivande likaren kan de fungera
som stdd i valet av 1dmplig ladkemedelsbehandling samt anvéndas for att f6lja
det egna forskrivningsmonstret.

I en nyligen publicerad lagesbeskrivning, Vdrd och omsorg om dldre — ldges-
rapport 2003 konstaterar Socialstyrelsen att det pé flera hall pagar ett fram-
géngsrikt lokalt utvecklingsarbete mot en béttre dldreomsorg, bl.a. nir det
giller likemedelsanvindningen.

Sasom namnts ovan har Socialstyrelsen i regleringsbrevet for budgetaret 2004
fatt 1 uppdrag att i samrdd med Ldkemedelsverket undersoka om generisk
substitution medfort négra patientsikerhetsproblem samt, om s &r fallet,
lamna forslag till atgédrder for att minska dessa problem. Uppdraget skall
redovisas senast den 31 augusti 2004.

I regleringsbrevet ges Socialstyrelsen dven i uppdrag att folja upp och ut-
vérdera lakemedelsanvindningen inom &ldreomrédet. Bedomer Socialstyrel-
sen att det finns brister i denna skall forslag till atgérder for att avhjélpa bris-
terna ldmnas. Uppdraget skall redovisas senast den 31 december 2004.

Ett nationellt organ for IT-strategiska fragor i varden, Carelink, bildades i
december 2000. Carelink arbetar pd uppdrag av sjukvérdshuvudmén och
vardgivare for att fa till stind en gemensam infrastruktur for IT i hélso- och
sjukvarden. I Carelinks styrelse ingar Landstingsforbundet, Svenska Kom-
munforbundet, Apoteket AB och Socialstyrelsen. Enligt Dagmaréverens-
kommelsen for dr 2004 ér éar parterna eniga om att for nu innevarande ar
avsitta 15 miljoner kronor till IT-utveckling i hdlso- och sjukvarden. Dessa
medel kommer att anvidndas av Carelink for att utveckla gemensamma krav-
specifikationer pd nationell niva inom exempelvis omradena patientjournaler
och likemedelsforskrivning.

Utskottets stillningstagande

Utskottet ser mycket positivt pad den utveckling som pagar nir det géller att
astadkomma en sdkrare och mer rationell anvéndning och forskrivning av
lakemedel. Forbittrade mojligheter att folja upp lakemedelsforskrivning och
lakemedelsanvéindning &r enligt utskottet av stor betydelse, framst for att
garantera patientsikerhet och kvalitet i hilso- och sjukvarden men &ven for att
de samlade resurserna pa omradet skall kunna anvéndas sé effektivt som
mdjligt. Utskottet kan hérvid konstatera att regeringen inom kort kommer att
presentera en proposition med utgangspunkt i forslagen fran Utredningen om
uppfoljning inom lakemedelsomradet. Utredningen foreslog bl.a. att det inrét-
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tas ett register, en likemedelsforteckning, 6ver de ldkemedel som en patient
hamtar ut pa apotek samt att det skapas ett forskningsregister pa nationell
niva.

Utskottet vill i sammanhanget ocksa ater betona lakemedelskommittéernas
betydelse for en god lakemedelshantering och konstaterar att Socialstyrelsen i
en nyligen gjord uppfoljning pidpekar huvudminnens ansvar for att ge kom-
mittéerna det stod som kravs for att bedriva ett effektivt kvalitetsarbete.

Utskottet vidhéller att det 4r angeldget att lakemedelsgenomgéngar genom-
fors i frdga om patienter som behandlas med ménga likemedel, vilket ar
vanligt forekommande inte minst i de kommunala sérskilda boendeformerna
for aldre. Nar det sérskilt giller dldres likemedelskonsumtion har Socialsty-
relsen nyligen tagit fram indikatorer for utvérdering av kvaliteten i dldres
lédkemedelsterapi, vilka bl.a. kan anvéndas vid ldkemedelsgenomgéngar och
fungera som stod for den forskrivande ldkaren. Socialstyrelsen har ocksa i
uppdrag att folja upp och utvérdera lakemedelsanviandningen inom &dldreom-
radet. Utskottet ser dven positivt pa att verksamheten med s.k. ldkemedelspro-
filer nu avses utvidgas till att omfatta fler apotek ute i landet.

Mot bakgrund av det omfattande arbete som pagéar och som planeras pé
omréadet far motionerna 2002/03:So0321 (s), 2002/03:S0358 (fp) yrkande 12,
2002/03:So403 (v) yrkande 2, 2002/03:So437 (fp) yrkande 18,
2002/03:So0443 (c) yrkande 27, 2002/03:S0509 (kd) yrkandena 21 och 23,
2003/04:S0291 (fp), 2003/04:So313 (v) yrkande 2, 2003/04:So0343 (c) yr-
kande 14, 2003/04:S0456 (c) yrkande 1, 2003/04:S0494 (fp) yrkandena 1 och
2, 2003/04:So513 (fp) yrkande 14, 2003/04:So572 (fp) yrkande 1 och
2003/04:S0640 (kd) yrkandena 25 och 27 enligt utskottets mening anses i
huvudsak tillgodosedda.

I flera motioner anfors att det bor inréttas ett lakemedelsregister. Enligt ut-
skottets mening bor den kommande propositionen pa omradet avvaktas. Mot-
ionerna 2002/03:S0289 (s), 2002/03:S0487 (s), 2002/03:S0490 (¢) yrkande 3,
2003/04:S0367 (s) och 2003/04:S0506 (s) yrkandena 1 och 2 avstyrks.

I motionerna 2002/03:S0437 (fp) yrkande 17 och 2003/04:S0513 (fp) yrkande
13 anfors att forskrivningsritten vad géller vissa beroendeframkallade ldke-
medel bor inskrankas. Utskottet delar den av regeringen i proposition
2001/02:63 redovisade instéllningen att nackdelarna med en formell in-
skrinkning av den fria forskrivningsrétten Overviger de vinster som kan
goras. For ovrigt har Lakemedelsformansndmnden mdjlighet att besluta att ett
lakemedel endast skall subventioneras inom forménerna om det har forskri-
vits av vissa ldkare med specialistkompetens. Utskottet kan ocksa konstatera
att Socialstyrelsen numera har mojlighet att anvinda receptregistret for sin
tillsyn over forskrivning av narkotiska likemedel. Utskottet avstyrker mot-
ionsyrkandena.

Utskottet vidhéller sin uppfattning att forskning om liakemedel i anvindning
pé olika sitt bor stimuleras. Riksdagen bor dock inte ta nigot initiativ i fra-
gan. Motion 2002/03:S0437 (fp) yrkande 16 avstyrks ddrmed.
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Enligt 22 § ldkemedelslagen (1992:859) skall den som forordnar eller lamnar
ut lakemedel sérskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt
pa upplysning till och samrad med patienten eller foretrddare for denne. Vi-
dare har Likemedelsverket utfirdat foreskrifter om att apotekspersonal, ge-
nom individuellt anpassad information, sé langt det ar mojligt skall forvissa
sig om att patienten kan anvinda ldkemedlet pa ratt sétt (45 § LVFS 1997:10).
Utskottet anser inte att ndgot sédant initiativ som begirs i motion
2003/04:S0313 (v) yrkande 3 dr nddvéindigt och avstyrker dirfor yrkandet.

I motionerna 2002/03:S0403 (v) yrkande 4 och 2002/03:S0490 (c) yrkande 1
betonas vikten av att 6ka rapporteringen av ldkemedelsbiverkningar respek-
tive klargbra ansvarsfrigorna pd omrddet. Likemedelsverket bereder for
nédrvarande forslagen i den utredning om biverkningar som verket bestillt och
som bl.a. omfattar de fradgor som tas upp i motionerna. Av utredningen fram-
gér att samtliga inblandade parter visar ett stort engagemang i biverkningsfra-
gan och att de &r beredda att samarbeta med Likemedelsverket for att uppna
en sékrare lakemedelsbehandling. Enligt utskottet bor resultatet av beredning-
en av drendet avvaktas.

Niér det géller biverkningar av och &verkénslighet mot fargdmnen och andra
tillsatser i ldkemedel forutsétter utskottet att berérda myndigheter foljer ut-
vecklingen och vidtar atgirder om det visar sig nddvéndigt. Utskottet anser
inte att riksdagen bor ta initiativ till en sddan kartliggning pa omradet som
begirs i motion 2002/03:S0349 (mp) yrkande 3. Motionsyrkandet avstyrks.

Producentoberoende utbildning och information om
lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla motioner om vikten av producentoberoende
utbildning och annan information om liakemedel dels till hdlso- och
sjukvardspersonal, dels till allminheten. Utskottet hinvisar till den
pagéaende utvecklingen pa omradet.

Jamfor reservationerna 16 (m), 17 (fp), 18 (v, mp), 19 (c) och 20 (v,

mp).

Motioner

I motion 2002/03:S0281 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkinnagivande
om producentbunden och producentobunden information (yrkande 16). Mot-
iondrerna anfor att lakemedelsbolagen gor betydande fortbildningsinsatser,
men att utbildningen kan forbdttras om den producentobundna informationen
ocksé forstarks.

I motion 2003/04:S0513 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) begérs ett tillkénna-
givande om producentobunden utbildning om ldkemedel (yrkande 11). Mot-
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iondrerna anser att &mnesomradet klinisk farmakologi bor byggas ut och att
resurser vid savil universiteten som Apoteket AB bor avdelas for utbildning
och information. Forskrivarna maste fa mdjlighet till utbildning inom ramen
for sin tjénst.

En likalydande begdran om tillkdnnagivande finns i motion 2002/03:S0437
av Lars Leijonborg m.fl. (fp) (yrkande 14).

I motion 2003/04:S0640 av Alf Svensson m.fl. (kd) begérs ett tillkdnnagivande
om telefonrddgivning och opartisk information om lakemedel (yrkande 28).
Med fortsatt utbyggnad av telefonrddgivning och genom opartisk information
kan fler medborgare sjilva skaffa sig information om likemedel. Motionérer-
na anser att den omfattande kommersiella dominansen kring ldkemedel pé
Internet méste kompletteras och stéder déirfor projektet Infomedicas fortsatta
utveckling.

Samma yrkande finns i motion 2002/03:50509 av Alf Svensson m.fl. (kd)
(yrkande 24).

I motion 2003/04:S0313 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om att regeringen bor se 6ver mdjligheterna att infora tvingande regler
for oppenhet vid marknadsforingsaktiviteter till forskrivare av ldkemedel
(yrkande 1). Motionen tar upp den kritik som riktats mot en alltfor ndra och
beroendeskapande relation mellan ldkare och ldkemedelsproducenter.

I motion 2002/03:S0403 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om en forstdrkning av en producentoberoende konsumentinformation
(yrkande 3). Motionirerna begir dven ett tillkinnagivande om en producento-
beroende utbildning (yrkande 5 delvis). Motionédrerna vénder sig mot att
storre delen av ldkarnas vidareutbildning sponsras av likemedelsforetagen.
Detta ér ett forhallande som allvarligt hotar ldakarnas forméga att hélla sig
opartiska och oberoende vid forskrivning av lakemedel, anfors det.

I motion 2003/04:S0343 av Maud Olofsson m.fl. (c) begérs ett tillkdnnagi-
vande om en gemensam fond for ldkemedelsforetagens information till och
utbildning av ldkare (yrkande 16). Motiondrerna anfor att genom en typ av
gemensam fond, déir alla 1dkemedelsforetag tar ett samlat ansvar for fortbild-
ning, laggs en grund for langsiktig héllbarhet inom likemedelsindustrin med
patientperspektivet som den sjdlvklara utgdngspunkten. Det skulle ocksé
minska risken att ldkare kommer i beroendestéllning till enskilda ldkemedels-
foretag.

1 motion 2002/03:S0443 av Kenneth Johansson m.fl. (c) framstills ett lik-
nande yrkande (yrkande 29).

Tidigare behandling och pagaende arbete m.m.

I proposition 2001/02:63 konstaterade regeringen (s. 69 f.) att lakemedelsin-
dustrin enligt vissa uppskattningar satsar 3—4 miljarder kronor arligen i Sve-
rige pd marknadsforings-, informations- och utbildningsinsatser riktade till
forskrivarna. Sjukvardshuvudménnens insatser i detta sammanhang har hittills
i allménhet varit ganska obetydliga jamfort med industrins, men enstaka
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undantag har férekommit. Regeringen anség det angeldget att sjukvardshu-
vudminnen vidareutvecklar och intensifierar producentoberoende informat-
ions- och utbildningsinsatser riktade till dem som forskriver likemedel och
annan hilso- och sjukvéardspersonal. Regeringen ville inte utesluta att sddana
insatser pa olika sitt sker i samverkan med likemedelsindustrin. En sadan
samverkan fir dock inte utformas pé ett sddant sitt att informationsinsatsernas
opartiskhet och saklighet sétts i fraga, anfordes det.

Utskottet behandlade i betinkande 2001/02:SoU10 flera motioner om vikten
av producentobunden utbildning om ldkemedel (s. 32 f.). Utskottet instimde i
den bedomningen och framholl i likhet med regeringen att likemedelskun-
skap bor lyftas fram redan i grundutbildningen for ldkare och andra yrkes-
grupper pa hélso- och sjukvérdens omrade. Vidare ansag utskottet det vara av
stor betydelse att landstingen tar sitt fulla arbetsgivaransvar i fraga om for-
skrivarnas behov av fortlopande fortbildning och kompetensutveckling. Det
dr som regeringen anfort mycket angeldget att sjukvardshuvudmaénnen strévar
efter att balansera vidareutbildningen och kompetensutvecklingen till dem
som forskriver lidkemedel genom att tillhandahélla producentobunden inform-
ation, menade utskottet. Utskottet ansdg inte att nagot initiativ fran riksdagen
med anledning av motionerna var erforderligt och avstyrkte dessa (res. m, ¢
resp. fp).

Landstingsforbundet och Ldikemedelsindustriforeningen, LIF, har traffat ett
gemensamt avtal som reglerar formerna for kontakter mellan véardpersonal
och representanter for lakemedelsindustrin i samband med information och
utbildning. I avtalet, som géller sedan 1998, finns olika riktlinjer for planering
och genomforande av produktinformation, terapiinriktad utbildning och ve-
tenskaplig sammankomst. Efterlevnaden av avtalet 6vervakas i huvudsak via
en gemensam samradsgrupp dér dven t.ex. Sveriges ldkarforbund medverkar.
Gruppen har inga mdjligheter att vidta atgérder vid Gvertrddelser men kan
uppmérksamma brister i efterlevnaden. Genom LIF:s egenatgirdssystem for
utvecklingen av god sed i ldkemedelsinformation kan emellertid ingripanden
goras vid enskilda lakemedelsforetags overtradelser av avtalet. Efter anmélan
behandlas drendena av Léikemedelsindustrins informationsgranskningsman
(IGM) och/eller av Nédmnden for beddmning av ldkemedelsinformation
(NBL).

Eftersom det forekommer att avtalet inte foljs och det med undantag for
overtramp fran lakemedelsforetagens sida finns smd mojligheter att vidta
atgérder diskuterar parterna formerna for att utvérdera foljsamheten och for-
battra avtalet. Enligt uppgift fran Landstingsforbundet kommer ett nytt, upp-
daterat avtal med LIF att vara klart tidigast under maj manad 2004.

Det centrala avtalet kan kompletteras med riktlinjer for lokal sjukvards-
verksamhet eller for enskilda ldkemedelsforetag. Flera lakemedelskommittéer
har tagit initiativ till goda umgéngesformer och lokalt anpassade regler. Ett
annat exempel dr Uppsala ldns landsting som har faststillt kompletterande
lokala regler, de senaste i december 2003. Vidare har flera lakemedelsforetag
tagit fram interna forhallningsregler.
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Landstingen har gemensamt beslutat att starta en nationell databas om ldke-
medel, SIL, Svensk informationsdatabas for likemedel, som bl.a. skall inne-
halla upplysningar om rekommenderade ldkemedel, dosering, interaktioner,
biverkningar, graviditet och amning. En forsta version av dataregistret berdk-
nas vara klar hosten 2004. Syftet dr att 6ka sdkerheten for patienterna och ge
forskrivarna tillgéng till kvalitetssdkrad och kommersiellt oberoende inform-
ation. I referensgruppen for SIL ingar bl.a. Landstingsférbundet, Likeme-
delsverket, Likarforbundet och Infomedica.

I den ovanndmnda rapporten rérande Socialstyrelsens och Léikemedelsverkets
uppdrag att folja upp lakemedelskommittéernas arbete anges att forskrivarna i
allménhet har stort fortroende for likemedelskommittéerna och att de efter-
fragar producentobunden utbildning om liakemedel. Ett hinder i arbetet med
att nd forskrivarna uppges vara ldkemedelsindustrins dominans betraffande
fortbildning och marknadsforing. Huvudménnen star dock for merparten av
kostnaderna ocksa for den producentbundna utbildningen, bl.a. genom att den
i allménhet sker pa betald arbetstid. Enligt rapporten bér myndigheternas
information om lékemedel till forskrivare, patienter och allménhet effektivise-
ras och samordnas.

Svenska Lékaresillskapet, Sveriges ldkarforbund och Landstingsforbundet
har tillsammans bildat I/PULS, Institutet for professionell utveckling av likare
i Sverige. IPULS granskar och kvalitetssdkrar vidare- och fortbildningsutbu-
det for lakare efter en tydlig standard. Granskade och godkénda utbildningar
publiceras i en kurskatalog pd IPULS hemsida.

For ar 2003 avsattes enligt den s.k. Dagmardéverenskommelsen 6 miljoner
kronor for producentobunden ldkemedelsinformation. Enligt dverenskommel-
sen for ar 2004 avser staten och Landstingsforbundet att avsitta samma be-
lopp for innevarande &r. Medlen disponeras av Liakemedelsverket och skall, i
samverkan med landstingen, anvindas for att utveckla informationen, bl.a. till
landstingens lakemedelskommmittéer.

Parterna har ocksa kommit 6verens om att ar 2004 avsitta 9,8 miljoner
kronor for att stodja Infomedicas fortsatta utveckling. Infomedica ar ett pro-
ducentobundet multimediasystem for patientinformation med faststdllda
kvalitetskriterier. Systemet finansieras bl.a. av landstingen och Apoteket AB.

Apoteket AB tillhandahéller information om ldkemedel till allménheten. Fré-
gor besvaras savil direkt per telefon dygnet runt (Lakemedelsupplysningen)
som per e-post via bolagets hemsida.

Sedan den 1 november 2003 finns dven pa Ldkemedelsverkets webbplats
lakemedelsinformation for patienter och andra intresserade utan medicinsk
utbildning. Hér finns bl.a. grundliggande information om ldkemedel och
naturlakemedel, bipacksedlar och allméinna rdd om hur lidkemedel bor anvén-
das.
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Utskottets stillningstagande

Utskottet vill ater betona vikten av producentoberoende utbildning om like-
medel. Likemedelskunskap bor, som utskottet tidigare framhallit, lyftas fram
redan i grundutbildningen for lakare och andra yrkesgrupper pa hélso- och
sjukvardens omréde. Utskottet vidhaller att det 4r av stor betydelse att lands-
tingen tar sitt fulla arbetsgivaransvar i friga om forskrivarnas behov av fort-
16pande fortbildning och kompetensutveckling samt att det 4r mycket angel-
get att sjukvardshuvudménnen strdvar efter att balansera vidareutbildningen
och kompetensutvecklingen till dem som forskriver likemedel genom att
tillhandahalla producentobunden information. Utskottet konstaterar att denna
instéllning i huvudsak &r i linje med motionédrernas dnskemal.

Utskottet konstaterar med tillfredsstéllelse att det dven for 2004 gors sats-
ningar pa producentobunden ldkemedelsinformation inom ramen for Dag-
mardverenskommelsen. Vidare ser utskottet positivt pd att avtalet mellan
Landstingsférbundet och Lékemedelsindustriforeningen om formerna for
kontakter mellan vardpersonal och representanter for lakemedelsindustrin ar
foremal for uppdatering. Utskottet utgar fran att det nya avtalet kommer att
kompletteras med riktlinjer dven pa lokal niva. Andra betydelsefulla initiativ
som bor ndmnas dr [PULS granskning av vidareutbildningsutbudet for 1dkare
samt den blivande for landstingen gemensamma informationsdatabasen om
lakemedel, SIL. Mot bakgrund av det omfattande arbete som saledes péagar
nér det géller att stirka producentoberoende utbildning och annan information
om ldkemedel till hédlso- och sjukvardspersonal ar utskottet nu inte berett att
foresla nagot uttalande fran riksdagen sida med anledning av motionerna
2002/03:S0281 (m) yrkande 16, 2002/03:S0403 (v) yrkande 5 delvis,
2002/03:So437 (fp) yrkande 14, 2002/03:So443 (c) yrkande 29,
2003/04:So313 (v) yrkande 1, 2003/04:So343 (c) yrkande 16 och
2003/04:S0513 (fp) yrkande 11.

Att dven allménheten ldtt kan fA tillgang till producentoberoende information
om ldkemedel dr enligt utskottets mening ocksa viktigt. Utskottet konstaterar
att en satsning pa Infomedicas fortsatta utveckling ingér som en del i Dag-
mardverenskommelsen. Vidare tillhandahéller savél Apoteket AB som Léke-
medelsverket oberoende information om lakemedel. Enligt utskottets mening
far d&ven motionerna 2002/03:S0403 (v) yrkande 3, 2002/03:S0509 (kd) yr-
kande 24 och 2003/04:S0640 (kd) yrkande 28 anses i huvudsak tillgodosedda.
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Likemedelsforsorjning i sérskilda boendeformer for
dldre och 1 hemsjukvard

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla ett motionsyrkande om likemedelsforrad i sér-
skilda boendeformer for dldre samt tva yrkanden om gratis ldkeme-
del i hemsjukvarden. Utskottet har inte dndrat instidllning sedan det
stillde sig bakom ldkemedelsreformen varen 2002.

Jamfor reservation 21 (m, fp, kd, c).

Motioner

I motion 2002/03:50281 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkdnnagivande
om fullstindiga ldkemedelsforrad i sérskilda boenden (yrkande 9). Motion-
drerna anser att sdrbehandling av dem 1 sérskilt boende strider mot likstéllig-
hetsprincipen. Med god ldkarmedverkan, regelbunden anvidndning av start-
forpackningar och i 6vrigt forskrivning enligt Apo-dosmodell kan kassationen
effektivt motverkas utan likemedelsférrad. Motiondrerna motsitter sig full-
stindiga ldkemedelsforrad men anser att akutforrad kan vara motiverade.

I motion 2003/04:S0513 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp) yrkas att riksdagen
begir att regeringen aterkommer med forslag om ldkemedelskostnad i lasa-
rettsanknuten hemsjukvérd (yrkande 15). Motiondrerna dr kritiska till att
patienter som vid sjukhusvistelse skulle ha fatt medicin kostnadsfritt inte far
detta i lasarettsanknuten hemsjukvard.

1 motion 2002/03:S0437 av Lars Leijonborg m.fl. (fp) finns ett liknande
yrkande (yrkande 15).

Aven i motion 2002/03:S0443 av Kenneth Johansson m.fl. (c) begirs ett till-
kénnagivande om kostnadsfria ldkemedel inom den avancerade hemsjukvér-
den (yrkande 31).

Gillande ordning och tidigare behandling

I samband med reformen rorande likemedelsforménerna infordes dven tva
nya paragrafer, 3 e och 18 d §§, i hdlso- och sjukvardslagen (1982:763).
Bestdmmelserna innebér att ett landsting, pa framstillning av en kommun
inom landstinget, fir besluta att inrétta likemedelsforrad vid sddana sdrskilda
boendeformer for service och omvardnad for dldre i kommunen som avses i 5
kap. 5 § andra stycket socialtjanstlagen (2001:453). Forraden kan antingen
innehalla flertalet av de ldkemedel som de boende behdver (fullstindigt for-
rad) eller forrdd enbart for vissa baslakemedel (akutforrdd). Lakemedlen skall
finansieras av landstingen och vara kostnadsfria for de boende vid det sir-
skilda boendet. Bestimmelserna innebér vidare att ett landsting far erbjuda
den som fér landstingsfinansierad hemsjukvérd kostnadsfria ldkemedel. Ett
landsting far pa framstéllning av en kommun inom landstinget ocksé besluta
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att patienter inom den kommunala hemsjukvarden utan kostnad skall fa ut
lakemedel fran ldkemedelsforraden.

Vid riksdagsbehandlingen av forslaget vicktes motioner med samma inne-
bord som de hir aktuella. Utskottet delade i betdnkande 2001/02:SoUl0 (s.
36 f.) regeringens beddmning att forslaget om att inrdtta lakemedelsforrad vid
sarskilda boenden for dldre kan forvéntas bidra till forbéttrad kvalitet i varden
och 6kad medicinsk sdkerhet samt minskad kassation av ldkemedel. Som
regeringen anfort kan en sddan ordning inte anses strida mot ddelreformens
intentioner. Den enskilde kan vélja att inte utnyttja forménerna utan dven
fortséttningsvis védnda sig till en sérskild ldkare for att f4 recept pé de ldkeme-
del som han eller hon behdver och sjilv eller genom ombud hédmta ut ldke-
medlen pd apotek. Det dr vidare onskvirt att det dygnet runt finns tillgang till
en sjukskoterska knuten till det sérskilda boende dér fullstindiga lakemedels-
forrad inrdttats, anfordes det. Utskottet stillde sig bakom forslagen om lédke-
medelsforrad i sirskilda boendeformer for dldre samt om kostnadsfria lake-
medel inom hemsjukvérden. Motionerna avstyrktes (res. m resp. kd+c+{p).

Utskottets stillningstagande

Bestdmmelserna om att landstingen har méjlighet att inrdtta 1dkemedelsforrad
i sérskilda boendeformer for dldre har varit i kraft i drygt ett ars tid. Utskottet
finner inte anledning att nu gdra ndgon annan bedémning i frigan &n vid
riksdagsbehandlingen véren 2002. Motion 2002/03:S0281 (m) yrkande 9
avstyrks.

Utskottet har inte heller frangatt sin instdllning nér det géller fragan om kost-
nader for ldkemedel vid landstingsfinansierad eller kommunal hemsjukvérd.
Enligt utskottets mening bor det vara upp till varje enskilt landsting att besluta
om ldkemedlen inom hemsjukvérden skall vara kostnadsfria for patienterna
eller inte. Aven motionerna 2002/03:S0437 (fp) yrkande 15, 2002/03:S0443
(c) yrkande 31 och 2003/04:So513 (fp) yrkande 15 avstyrks séledes.

Handel med ldkemedel, m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla en motion om forsiljning av ldkemedel via In-
ternet med hénsyn till padgdende utveckling pd omrédet. Riksdagen
bor dven avsld en motion om kroniskt sjuka patienters mdjligheter
till egenvard.

Motioner

I motion 2002/03:80298 av Bo Lundgren m.fl. (m) yrkas att riksdagen begir
att regeringen ldgger fram forslag som mojliggor viss lakemedelsforséljning
pé Internet (yrkande 10). Motiondrerna anser att dtminstone receptfri forsélj-
ning liksom forséljning vid aterkommande expeditioner (s.k. iterering av
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recept) dédr kunden vil kdnner till 1dkemedlet och hur det skall anvidndas bor
fa hanteras via postorder.

I motion 2003/04:S0217 av Jorgen Johansson (c) begérs ett tillkinnagivande
om att utreda mojligheten att ge kroniskt sjuka rétten att, vid behov och pa
egen begéran, kopa receptbelagda ldkemedel. For att avlasta och effektivisera
hilso- och sjukvérden bor vissa kroniskt sjuka, med stor insikt om sin sjuk-
dom och hur symtomen bdor atgérdas, kunna gé direkt till apoteket utan fore-
géende ldkarbesok och lakemedelsforskrivning.

Aktuellt

Sedan april 2002 dr det mojligt att handla receptfria lakemedel och Apotekets
handelsvaror via Apoteket AB:s hemsida. Varorna levereras med bud och
méste kvitteras av namngiven mottagare. Mdjligheten att handla dver Internet
ar under stidndig utbyggnad. For nirvarande &r leveranstjénsten begrinsad till
Skane.

Apoteket AB avser vidare att fr.o.m. senvaren 2004 infora ett nytt system
for utlimnande dven av receptbelagda lakemedel. Ett slags abonnemangslos-
ning planeras med innebdrd att det rdcker for kunden att ga till apoteket forsta
gangen ett recept skall expedieras. Dérefter skall kunden kunna begira att fa
lakemedlet hemsént.

Tingsrétten i Stockholm har i ett mal om brott mot lagen (1996:1152) om
handel med ldkemedel vint sig till EG-domstolen for besked om Apoteket
AB:s monopol pé forséljning av receptfria ldkemedel strider mot EU:s for-
drag. EG-domstolen vintas besluta i d&rendet under hosten 2004.

Utskottets stillningstagande

Genom den ovan beskrivna utvecklingen néir det géller mdjligheterna for
allménheten att fa savil receptfria som receptbelagda ldkemedel hemsénda far
motion 2002/03:S0298 (m) yrkande 10 anses i huvudsak tillgodosedd.

Utskottet kan inte stélla sig bakom begéran i motion 2003/04:S0217 (c¢) om
att for vissa kroniskt sjuka patienter slopa kravet pa forskrivning av receptbe-
lagda likemedel. Motionen avstyrks.

Lakemedelsreklam

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsld motioner om likemedelsreklam i avvaktan pd
resultatet av en nyligen avslutad utredning p& omréadet.

Jamfor reservation 22 (v).
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Motioner

I motion 2002/03:50403 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om forbud mot patientinriktad reklam av receptbelagda likemedel
(vrkande 5 delvis).

I motion 2002/03:S0490 av Viviann Gerdin och Birgitta Carlsson (c) begirs
ett tillkdnnagivande om att inom EU arbeta for att behdlla forbudet mot re-
klam pé receptbelagda lakemedel (yrkande 4).

I motion 2002/03:S0343 av Hdkan Juholt m.fl. (s) begirs ett tillkinnagivande
om ldkemedelsreklam. Motiondrerna anser att regeringen bor motsitta sig
EU-kommissionens forslag att tillata likemedelsforetag att sprida information
om ldkemedel direkt till patienter med vissa sjukdomar.

Tidigare behandling och pagaende arbete

Utskottet avstyrkte i betdnkande 2001/02:SoU10 (s. 40) motionsyrkanden om
forbud mot reklam for receptbelagda ldkemedel med hanvisning till en i pro-
position 2001/02:63 aviserad 6versyn pa omradet (s.y. v).

Regeringen har tillsatt en arbetsgrupp med uppgift att se 6ver hur formerna
for den framtida ldkemedelsreklamen skall regleras och organiseras for att
bidra till en sdker och effektiv ldkemedelsanvindning. Arbetsgruppen har
nyligen avslutat sitt arbete och kommer inom kort att limna en promemoria
till socialministern.

Utskottets stillningstagande

Enligt utskottets mening bor resultatet av den ovanndmnda arbetsgruppens
arbete avvaktas. Motionerna 2002/03:S0343 (s), 2002/03:S0403 (v) yrkande 5
delvis och 2002/03:S0490 (c) yrkande 4 avstyrks dédrmed.

Likemedel och miljon m.m.

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsld motioner om likemedels paverkan pa miljon,
bl.a. om kvicksilver i ldkemedel. Utskottet hénvisar framst till pa-
gaende arbete pa omradet.

Jamfor reservationerna 23 (v), 24 (c), 25 (mp) och 26 (v, mp).

Motioner

I motion 2003/04:S09 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkinnagivande
om analys av miljopaverkan vid kliniska lakemedelsprovningar (yrkande 2).
Motionérerna anser att det vid kliniska provningar av ldkemedel skall ske en

analys av ldkemedlets paverkan pa miljon.

I motion 2003/04:50313 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om kvicksilver i vacciner (yrkande 5). Motionédrerna anser att vacciner
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med kvicksilver bor tas bort ur sortimentet och ersittas av engangsdoser eller
vacciner med annat konserveringsmedel.

I motion 2003/04:50343 av Maud Olofsson m.fl. (c) yrkas att riksdagen hos
regeringen begir forslag om ett atgiardsprogram for lakemedels miljoeffekter
(yrkande 19). Motiondrerna anser det angeldget att 6ka kunskapen om och
kontrollen av ldkemedel ur miljésynpunkt.

Ett liknande yrkande framstélls i motion 2002/03:S0443 av Kenneth Jo-
hansson m.fl. (c) (yrkande 32).

I motion 2002/03:So421 av Kerstin-Maria Stalin (mp) begérs ett tillkdnnagi-
vande om att krav pé redovisning av tagna miljohdnsyn, och av pé vilket sétt
produktvalsprincipen i 2 kap. 6 § miljobalken har tillimpats, skall gélla for
foretag som vill infora sitt preparat i 1ikemedelsforménen.

I motion 2002/03:S0349 av Mona Jonsson (mp) begirs ett tillkdnnagivande
om ett forbud mot kvicksilver som konserveringsmedel i ldkemedel och vac-
ciner (yrkande 1).

1 motion 2003/04:S0618 av Sinikka Bohlin och Ann-Kristine Johansson (s)
begirs ett tillkdnnagivande om Lakemedelsverkets skyldighet att informera
om hantering av anvidnda mediciner. Enligt motiondrerna bor det Gvervigas
om ansvaret for information till konsumenterna bor foras dver fran ldkeme-
delsbolagen till Lakemedelsverket.

Tidigare behandling och pagaende arbete m.m.

I betiinkande 2001/02:SoUI0 behandlade utskottet &ven motioner om like-
medels miljopaverkan (s. 45 f.). Utskottet ansdg det angelédget att kunskaperna
kring ldkemedels miljopaverkan okas. Utskottet sag dérfor positivt pa rege-
ringens avsikt att uppdra &t Likemedelsverket att utreda miljopaverkan fran
lakemedel och deras forpackningar och hur denna péverkan kan begrinsas.
Motionerna avstyrktes mot bakgrund hérav (res. c).

Vad sirskilt géllde kvicksilver konstaterade utskottet att riksdagen stéllt
sig bakom den strategi for utfasning av sdrskilt farliga &mnen som regeringen
presenterade varen 2001 (prop. 2000/01:65, bet. 2000/01:MJU1S5, rskr.
2000/01:269). Av strategin framgar bl.a. att nyproducerade varor sa langt det
dr mojligt skall vara fria fran kvicksilver senast ar 2003. Utskottet ansdg att
det dr mycket angeldget att sa snabbt som mdjligt finna alternativ till kvick-
silver som konserveringsmedel i ldkemedel. Fran Likemedelsverket hade
inhdmtats att verket samarbetar med likemedelsindustrin i syfte att minska
anvéindningen av kvicksilver i ldkemedel. Enligt Lakemedelsverket anvénds
kvicksilver enbart dér det dr svart att hitta andra alternativ. Motionerna ansags
i huvudsak tillgodosedda och avstyrktes (res. mp).

Likemedelsverket fick 1 december 2002 i uppdrag av regeringen att utreda
miljopaverkan fran likemedel samt kosmetiska och hygieniska produkter
inklusive dessa produktgruppers forpackningar. I uppdraget ingar att 1dmna
forslag till atgirder for att minska miljopaverkan fran dessa produktgrupper
savil nationellt som inom EU. Lakemedelsverket har vidare fatt i uppdrag att
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utreda dels hur informationen om kvantitet och innehéll av kemiska dmnen i
lakemedel kan goras lattillgidngliga, dels hur foretagens rapportering av kvan-
titet och innehall av kemiska dmnen i kosmetiska och hygieniska produkter
kan forbéttras. Vidare bor mojligheten att pa nationell niva infora miljoklassi-
ficering av ldkemedel ses dver. I uppdraget ingar dven att rapportera om det
pagdende arbetet inom EU att miljoklassificera ladkemedel. S& langt mojligt
bor det goras en riskbedémning for miljopéverkan utifrdn ansamling i miljon
och med hénsyn tagen till aktuell forsdljningsvolym. Uppdraget skall redovi-
sas senast den 1 juli 2004.

Socialstyrelsen har i1 uppdrag av regeringen att i samrad med Lakemedels-
verket se dver mdjligheterna att minska kassationen av ldkemedel och ldmna
forslag till &tgérder som kan bidra till minskad kassation. Uppdraget skall
redovisas senast den 30 juni 2004.

1 departementspromemorian Ds 2002:53 foreslar en arbetsgrupp att regering-
en ldmnar i uppdrag till Lakemedelsformansndmnden att i samrad med be-
rorda myndigheter 6verviga mojligheterna att beakta ldkemedels miljopéver-
kan vid bedomningen av om de skall subventioneras. Vidare anser arbets-
gruppen att det ar viktigt att inom ramen for EU-samarbetet verka for att
miljopaverkan beaktas vid godkédnnandeforfarandet.

Enligt uppgift frén Socialdepartementet har det inte beslutats om ndgot sa-
dant uppdrag. Resultatet av Lakemedelsverkets ovanndmnda uppdrag avvak-
tas.

Europaparlamentet antog i december 2003 ett forslag till reviderad europeisk
lakemedelslagstiftning. Den 17 februari 2004 stéllde sig rddet bakom parla-
mentets dndringsforslag. Andringarna syftar till att skirpa skyldigheten att
undersoka hur godkdnnandet av ett likemedel kan péaverka miljon. Forslaget
innebér bl.a. krav pé viss redovisning av miljoaspekter fran likemedelsindu-
strins sida. Vidare foreslas en bestimmelse om att varje medlemsstat skall se
till att 6verblivna ldkemedel samlas in pa lampligt sétt.

Fran Ldkemedelsverket har inhdmtats att det finns riktlinjer for hur miljorisk-
bedomningar skall goras vid godkédnnande av likemedel. Ett utkast till fast-
lagd riktlinje inom EU har just omarbetats.

Sedan drygt ett ar tillbaka krdvs det information i bipacksedeln om att
overbliven medicin av miljo- och sékerhetsskdl skall lamnas till apotek for
omhindertagande. Texten pa informationen i lakemedelsfoérpackningen skrivs
av lakemedelsproducenterna men granskas och godkénns av ldkemedelskon-
trollmyndigheterna inom EU. Lakemedelsbolagen har inte ndgot ansvar for att
informera konsumenterna om sina produkter men har rétt att informera om
produkterna dr receptfria. I Sverige dr det Apoteket AB:s uppgift att infor-
mera konsumenterna och Likemedelsverket om att ge information till hélso-
och sjukvarden.

Enligt uppgift fran Ldkemedelsverket har en grupp inom den europeiska 14-
kemedelsmyndigheten bedomt de risker som anvéndning av kvicksilverinne-
hallande likemedel skulle kunna medfora. Slutsatsen var att tiomersal, en
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kvicksilverforening som anvidnds som konserveringsmedel i vacciner och
vissa andra preparat 6ver hela virlden sedan femtiotalet, i de doser som det ar
fraga om, inte medfor risk for biverkningar férutom en 6kad risk for ver-
kénslighetsreaktioner. Det finns darfor inte nagot skil att forbjuda tiomersal.
Tillverkarna uppmanas dock att soka alternativ. Risken for overkanslighetsre-
aktioner finns inford i produktresuméer och bipacksedlar.

Mingderna som anvénds 4r mycket smd. I vacciner anvinds 50 mikrogram
(dvs. 50 miljondels gram) per dos och av den méngden utgor kvicksilver ca
50%. De vacciner som anvinds i barnvaccinationsprogrammet innehdller inte
tiomersal.

Vid Likemedelsverkets utredningar av preparat som innehdller tiomersal
eller liknande konserveringsmedel aldggs tillverkarna att redogora for sina
planer att avldgsna eller byta ut konserveringsmedlet. Den slutliga bedom-
ningen innebér att den medicinska risken med tiomersalinnehéllet stills emot
den medicinska nyttan av ldkemedlet. Det har emellertid visat sig att det inte
alltid gar att avlagsna konserveringsmedlet utan att negativt paverka prepara-
tets effekt. Nér sa dr mojligt gér man dock ifran tiomersal, och flera vacciner
som tidigare innehdll tiomersal dr nu utan konserveringsmedel.

Ett annat dilemma é&r att kravet pa konserveringsmedelsfria preparat gor att
allt fler av de nya produkterna marknadsfors som endosforpackningar. Dessa
betingar per dos hogre priser én multidosforpackningar, vilket i sin tur kan
leda till att lander i tredje vérlden inte kommer att ha rdd med de nya vacci-
nerna. Enligt Likemedelsverket &r WHO mycket bekymrat dver den utveckl-
ingen.

Utskottets stillningstagande

Utskottet vidhaller att det &r angeldget att kunskaperna kring likemedels
miljopéverkan oOkar. Utskottet anser i likhet med regeringen (prop.
2001/02:63 s. 86) att det mot bakgrund av det padgdende miljomaélsarbetet &r
visentligt att se 6ver hur miljéhdnsyn kan vdgas in som en naturlig del vid
forskrivning, anvéndning och prisséttning av ldkemedel liksom vid hantering
av Overblivna ldkemedel. Utskottet ser darfor mycket positivt pa det breda
uppdrag som Liakemedelsverket har fatt nir det géiller ldkemedels miljopaver-
kan. Aven Socialstyrelsens uppdrag att se 6ver hur kassationen av likemedel
kan minskas bor ndmnas i sammanhanget. Vidare kommer den nya europe-
iska ldkemedelslagstiftningen bl.a. att innebéra skérpta krav ur miljosynpunkt.
Mot bakgrund av vad som anforts och i avvaktan pé resultatet av det omfat-
tande arbete som pagar pa omradet dr utskottet inte nu berett att foresld nagot
uttalande fran riksdagens sida med anledning av motionerna 2002/03:So421
(mp), 2002/03:S0443 (c) yrkande 32, 2003/04:So9 (v) yrkande 2,
2003/04:S0343 (c) yrkande 19 och 2003/04:S0618 (s).

Vad sirskilt betrdffar kvicksilver i ldkemedel konstaterar utskottet att Like-
medelsverket och likemedelsindustrin samarbetar i syfte att sa langt det &r
mojligt undvika anvéndningen av dmnet i vacciner och andra preparat, vilket
dr 1 linje med den av riksdagen godkédnda strategin for utfasning av sdrskilt
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farliga &mnen. Kvicksilver anviands numera i ldkemedel enbart i mycket sma
méngder och endast dir det ar svart att hitta andra alternativ. Enligt utskottet
saknas skél till nadgot sddant initiativ som begérs i motionerna 2002/03:S0349
(mp) yrkande 1 och 2003/04:S0313 (v) yrkande 5.

Ovriga likemedelsfrigor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsla motionsyrkanden dels om en dversyn av lidke-
medelslagen, dels om att bilda ett statligt l1dkemedelsforetag.
Jamfor reservationerna 27 (m) och 28 (v).

Motioner

I motion 2002/03:S0282 av Patrik Norinder (m) begirs ett tillkdnnagivande
om tolkning av ldkemedelslagen (1992:859) (yrkande 2). Motiondren anser att
regeringen bor gora en Gversyn av lagstiftningen sd att kroppsegna dmnen
som tillhandahalls som livsmedel och kosttillskott inte i onddan omfattas av
lakemedelslagen. I flera ldnder ser man glukosamin som ett kosttillskott.

I motion 2003/04:S0313 av Gunilla Wahlén m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om ett statligt 1dkemedelsforetag (yrkande 4). Motiondrerna anser att
regeringen bor utreda mdjligheten att bilda ett statligt foretag med syfte att
tillverka generika.

Samma yrkande finns i motion 2002/03:S0403 av Gunilla Wahlén m.fl. (v)
(yrkande 6).

Bakgrund och tidigare behandling

1 betinkande 2001/02:SoUI10 behandlades motioner om att se dver ldkeme-
delslagen nér det géller kroppsegna d&mnen (s. 50 f.). Utskottet fann att det
inte framkommit nagot som foranleder en sddan 6versyn och avstyrkte mot-
ionerna.

Av [ § likemedelslagen (1992:859) framgar att med lakemedel avses i denna
lag varor som &r avsedda att tillféras méanniskor eller djur for att forebygga,
pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller att anvéndas i
likartat syfte. Av ett pressmeddelande den 26 juni 2001 framgar att Ldkeme-
delsverket anser att produkter som innehéller glukosamin skall klassificeras
som ldkemedel dd anvindningen av medlen dr medicinsk samt att verket
anser att denna bedomning 4r i linje med géllande lakemedelsdefinition.

Utskottets stillningstagande

Utskottet anser fortfarande inte att riksdagen bor begéra ndgon sddan 6versyn
av lakemedelslagen som foreslds i motion 2002/03:S0282 (m) yrkande 2.
Motionen avstyrks.
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Utskottet kan inte heller stdlla sig bakom forslagen rorande ett statligt like-
medelsforetag som framstélls i motionerna 2002/03:S0403 (v) yrkande 6 och
2003/04:S0313 (v) yrkande 4. Aven dessa yrkanden bér avslas.

Andra motionsyrkanden

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor avsld motionsyrkanden som utskottet behandlar i
forenklad ordning med hédnvisning till gdllande ansvarsfordelning.

Enligt gdllande styrsystem skall riksdagen framst fatta beslut om overgri-
pande och nationella fragor. I de centrala lagarna inom utskottets berednings-
omréade finns ofta bestimmelser som innebidr delegation av detaljbestimmel-
ser till regering och/eller myndigheter. Utskottet finner ocksa anledning att
erinra om den kompetensfordelning som finns mellan staten respektive kom-
muner och landsting. Inom utskottets beredningsomrade ligger ramlagstift-
ning for bl.a. hélso- och sjukvarden medan den konkreta utformningen av
verksamheten liksom finansieringsansvaret ligger pd kommun- och lands-
tingsniva.

Sammanfattningsvis foreslér utskottet med hénvisning till gdllande an-
svarsfordelning att foljande motionsyrkanden avslas.

1 motion 2002/03:S0281 av Chris Heister m.fl. (m) begérs ett tillkinnagivande
om utvidgat forskrivarstdd (yrkande 14). Motiondrerna patalar vikten av att
utveckla datorstodet vid lakemedelsforskrivning.

I motion 2003/04:S0453 av Karin Granbom (fp) begérs ett tillkdnnagivande
om att det pa forpackningar av likemedel och preventivmedel skall finnas
information om att verblivet lakemedel/preventivmedel skall aterlamnas till
apoteket till skydd for ménniskans hilsa och miljon.

I motion 2002/03:S0410 av Sven-Erik Sjéstrand (v) begirs ett tillkdnnagi-
vande om att det dr viktigt att dextropropoxifenpreparaten pa sikt byts ut mot
alternativa medel som ér lika effektiva men mindre giftiga.

I motionerna 2003/04:S0343 av Maud Olofsson m.fl. (c) (yrkande 15) och
2002/03:S0443 av Kenneth Johansson m.fl. (c) (yrkande 26) begirs tillkdnna-
givanden om kontinuerlig vidareutbildning for forskrivare, hélso- och sjuk-
vérdspersonal och konsumenter om lakemedelsforskrivning och eventuella
biverkningar.

I motion 2002/03:S0349 av Mona Jonsson (mp) begirs ett tillkdnnagivande
om behovet av ett forbud mot att anvénda titandioxid som férgtillsats i ldke-
medel (yrkande 2).

I motion 2003/04:S0539 av Berit Hogman (s) begirs ett tillkdnnagivande om
Apoteket AB:s bemotande av kunder med dosexpedierade ldkemedel.
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I motion 2002/03:S0429 av Jan Bjérkman m.fl. (s) begérs ett tillkdnnagivande
om hanteringen av likemedel inom psykiatrin nédr det giller KY-utbildade
med viss fortbildning.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. I rubriken anges inom parentes vilken punkt i utskot-
tets forslag till riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Forslag angiende legala stillforetradare for icke
beslutskompetenta patienter (punkt 2)
av Chatrine Pélsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Carl-Axel Jo-
hansson (m), Gabriel Romanus (fp), Kenneth Johansson (c), Anne Marie
Brodén (m) och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 2 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkédnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 1. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2003/04:So08.

Stdllningstagande

Svensk ritt saknar i dag klara bestimmelser om legala stéllforetradares beho-
righet i hdlso- och sjukvardssammanhang. Vi &r medvetna om den utredning
om formyndare, gode mén och forvaltare som inom kort kommer att avsluta
sitt arbete, men vill framhéalla vikten av att regeringen snarast dérefter ater-
kommer till riksdagen med forslag avseende legala stéllforetradare for icke
beslutskompetenta patienter.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

2. Tillstand till klinisk liikemedelsprovning (punkt 3)

av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 3 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i ldkemedelslagen
(1992:859) savitt avser 14 §. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin
mening vad som anfors i reservation 2. Riksdagen bifaller dirmed motion
2003/04:S09 yrkande 1 och avsldr motionerna 2002/03:S0490 yrkande 2,
2002/03:A242 yrkande 6 och 2003/04:A371 yrkande 5.

Stdllningstagande

Fortfarande hinder det att kvinnor utesluts fran studier av likemedel som
skall kunna forskrivas till bade mén och kvinnor. Vi anser att detta dr oaccep-
tabelt. Lakemedel som forvintas vara testade och formellt godkédnda maste ha
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utprovats pa ett sadant sétt att kvinnor inte utsétts for medicinska risker da de
anvinder ldkemedlen. Enligt var mening bor lagen kompletteras med en be-
stimmelse om att tillstand till klinisk ldkemedelsprovning fOrutsitter att
provningen motsvarar malgruppen for forskrivningen. Regeringen bor snarast
aterkomma till riksdagen med ett sadant forslag. I avvaktan hérpé tillstyrks
regeringens forslag till lag om &ndring i ldkemedelslagen (1992:859) savitt
avser 14 §.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

3. Jamstilldhetsaspekter (punkt 4)
av Cristina Husmark Pehrsson, Carl-Axel Johansson och Anne Marie
Brodén (alla m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 3. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:S0254 yrkandena 3
och 4 samt avslar motionerna 2002/03:S0220, 2002/03:S0403 yrkande 1,
2002/03:S0443 yrkande 28 delvis, 2002/03:A366 yrkande 17, 2003/04:S0313
yrkande 7, 2003/04:S0339, 2003/04:S0343 yrkande 17 delvis och
2003/04:A302 yrkande 17.

Stdllningstagande

Vi anser det angeldget med konsspecifik information om ldkemedel, dvs.
uppgifter om huruvida kvinnor och mén har samma eller olika formaga att
tillgodogora sig ett visst lakemedel. Vidare anser vi att bade kvinnor och mén
skall inkluderas i klinisk likemedelsprévning och att resultaten skall analyse-
ras konsspecifikt.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

4. Jamstilldhetsaspekter (punkt 4)
av Gabriel Romanus (fp), Kenneth Johansson (c) och Marita Aronson

(fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 4. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0443 yrkande
28 delvis, 2002/03:A366 yrkande 17, 2003/04:S0343 yrkande 17 delvis och
2003/04:A302 yrkande 17 samt avsldr motionerna 2002/03:S0220,
2002/03:S0254 yrkandena 3 och 4, 2002/03:S0403 yrkande 1, 2003/04:S0313
yrkande 7 och 2003/04:S0339.
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Stdllningstagande

Enligt var mening bor de systematiska studierna kring ldkemedelseffekter pa
olika grupper utdkas. Pa sa sitt kan ldkemedelsbehandlingarna pé sikt bli
sdkrare och risken for onddiga skadeverkningar minska. Likemedel &r ofta
utformade med mannen som norm, vilket gor att det finns en uppenbar risk
for felmedicinering nér kvinnor skall behandlas. Detta har uppméarksammats i
debatten, men det 4r fortfarande osédkert vilket genomslag det har haft inom
ladkemedelsbranschen. Vi anser att regeringen bor ta initiativ till en oversyn av
forskningen kring lakemedel ur ett jamstélldhetsperspektiv.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

5. Jamstilldhetsaspekter (punkt 4)
av Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 4 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 5. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0220 och
2003/04:S0339 samt avsldr motionerna 2002/03:S0254 yrkandena 3 och 4,
2002/03:S0403 yrkande 1, 2002/03:S0443 yrkande 28 delvis, 2002/03:A366
yrkande 17, 2003/04:S0313 yrkande 7, 2003/04:S0343 yrkande 17 delvis och
2003/04:A302 yrkande 17.

Stdllningstagande

Den vetenskapliga forskningen, speciellt den medicinska, &r helt inriktad pa
mén. Unga mén &r norm for alla standardvarden. Jag vill framhalla vikten av
att forskning genomfors i syfte att ta fram doseringsnormer for ldkemedel till
kvinnor, baserade pa den kvinnliga kroppen. Detta kommer att bidra till att
minska ohilsotalet, medverka till en battre helhetsbild av kvinnan samt upp-
mirksamma skillnader mellan mén och kvinnor av betydelse for bade arbete
och fritid.
Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kidnna.

6. Studier av likemedels effekter pa dldre och barn (punkt 5)
av Kenneth Johansson (¢).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 5 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 6. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:443 yrkande 28
delvis och 2003/04:343 yrkande 17 delvis.
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Stdllningstagande

De éldre utgor den storsta anvidndargruppen av likemedel samtidigt som de &r
Overrepresenterade i statistiken ver skador pa grund av likemedel. De éldre
ar darfor en av de grupper som madste prioriteras vid de utokade studier av
likemedels effekter som jag anser nddvindiga. Aven ett barnperspektiv sak-
nas inom den kliniska ldkemedelsforskningen. Det &r sérskilt angeldget att
utveckla fler barnldkemedel mot bl.a. 6vervikt, lever- och tarmsjukdomar och
smirta. Jag stiller mig dérfor positiv till EU:s senaste forslag om att ytterli-
gare stimulera ldkemedelsforskningen for barn.
Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kidnna.

7. Likemedelsformanerna (punkt 8)
av Cristina Husmark Pehrsson, Carl-Axel Johansson och Anne Marie
Brodén (alla m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 8 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 7. Riksdagen bifaller dirmed motionerna 2002/03:S0281 yrkandena
3, 4 och 8 och 2003/04:S0386 yrkande 5 samt avslar motionerna 2002/03:
So0281 yrkande 5, 2003/04:S0248 yrkandena 1 och 2 och 2003/04:S0470
yrkandena 1-3.

Stdllningstagande

Forskrivning av ldkemedel méste i forsta hand ske genom dialog mellan pati-
ent och ldkare. Den Overenskommelse som gors vid ldkarkonsultationen
maste gélla till ndsta besok. Vi foredrar en 16sning med béttre patientanpass-
ning, framfor tvingande étgérder sdsom utbyte pa apotek, for att kunna dra
nytta av prissdnkningar genom dkad anvéindning av parallellimport och gene-
rika. Kravet pa utbyte pa apotek innebér for dvrigt risk for forvixling, feldo-
sering, sémre f6ljsamhet till forskrivningen och ddrmed samre effekt och mer
kassation. Likemedelsrelaterade problem som under- och &verdosering med
atfoljande terapisvikt &r ofta relaterade till osdkerhet hos patienten om dose-
ring. Detta forstdrks om preparatet inte dr detsamma som ldkaren kommit
6verens med patienten om och om det skiftar i form och farg.

Aven vid bedémningen av om ett likemedel skall subventioneras méste
dialogen mellan ldkare och patient vara avgorande. Om ett godként lakemedel
ges pa medicinskt befogad indikation &r det rimligt att det subventioneras.

Vi anser det orimligt att ldkemedel kan uteslutas fran subvention pa den
grunden att de inte tillfor ndgot nytt. Denna princip ar forkastlig ur medicinsk
synvinkel och innebér att ménniskor kommer att fara illa. Att subventionen av
lakemedel numera ocksa skall bedomas i jamforelse med befintliga lakemedel
och inte for sig avslojar enligt var mening regeringens fyrkantiga syn pa
forskning och utveckling inom ldkemedelsomradet. Regeringens synsétt
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forutsétter en ldkemedelsindustri som framstéller ldkemedel utan indikations-
bredd och som varken paverkas av ekonomiska incitament eller otympliga
tidskrdvande byrékratier. I sjdlva verket forhaller det sig tvirtom. Om man
redan vid introduktionen av ett nytt ldkemedel begransar dess anviandnings-
omrade genom att endast jaimfora dess nytta med redan befintliga lakemedel
och begrdnsar dess anvindning genom att utesluta det frdn subventionen,
bidrar det till att sl& undan forutsattningarna for vidare forskning och utveckl-
ing.

Faran med de nya kriterierna dr att bedomningen kommer att ske utifran
rent teoretiska grunder som inte tar hdnsyn till den enskilda patientens egenart
eller det forhallandet att ett likemedel, efter en tids anvidndning och da kun-
skaperna vidgas, visar sig ha andra indikationsomraden &dn de ursprungliga.
Indikation ir inte heller statisk utan varierar frén svag till stark. Aven pa
grund hérav maste fragan om subvention avgoras vid forskrivningstillfallet.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

8. Likemedelsformanerna (punkt 8)
av Chatrine Palsson (kd).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 8 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 8. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2003/04:S0470 yrkandena 1-3
samt avslar motionerna 2002/03:S0281 yrkandena 3—5 och 8, 2003/04:S0248
yrkandena 1 och 2 och 2003/04:S0386 yrkande 5.

Stdllningstagande

Erektil dysfunktion &r en allvarlig sjukdom som i dess mest svarartade form
bl.a. leder till svart lidande bade hos den drabbade och dennes partner. I de
allra flesta fall dr det en f6ljdsjukdom av t.ex. diabetes, neurologiska skador
eller prostatacancer. Likemedelsformansndmnden (LFN) uttalade i sitt beslut
att avsla ans6kan om subvention av Viagra att erektil dysfunktion i vissa fall
”fororsakar ett sddant lidande att medicinsk behandling far betraktas som
angeldget”. Det dr dirfor min mening att erektil dysfunktion fullt ut bor be-
traktas som en sjukdom och diarmed behandlas som en sédan.

LFN:s beslut motiverades med argumentet att det saknas mojligheter att
“begrinsa subventionen till dem som har ett sidant behandlingsbehov att
subventionering kan anses motiverat”. Ndmnden underkdnner ddrmed likar-
nas kompetens att stilla diagnos. LFN har ddremot beslutat att 1ata tvd andra
lakemedel mot erektil dysfunktion ingé i ldkemedelsformanerna. Dessa like-
medel anvinds genom lokal injektion, vilket dr en komplicerad behandlings-
form for anvindaren till skillnad frdn Viagra som finns i tablettform. Det
absurda i LFN:s beslutsfattande i dessa drenden &r att man mer eller mindre
foresprakar krangliga behandlingsmetoder framfor enkla och effektiva. Detta
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ar orimligt och maste enligt min mening atgdrdas. Jag anser att forutséttning-
arna bor utredas for att lata patienter, med av likare diagnostiserad svér erek-
til dysfunktion, fa ladkemedel i tablettform med subvention.

Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kidnna.

9. En siker och rationell forskrivning och anvindning av
likemedel (punkt 10)
av Gabriel Romanus och Marita Aronson (bada fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 10 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 9. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0358 yrkande
12, 2002/03:S0437 yrkande 18, 2003/04:S0291, 2003/04:S0494 yrkandena 1
och 2, 2003/04:S0513 yrkande 14 och 2003/04:S0572 yrkande 1 samt avslar
motionerna 2002/03:So0321, 2002/03:S0403 yrkande 2, 2002/03:So0443 yr-
kande 27, 2002/03:S0509 yrkandena 21 och 23, 2003/04:S0313 yrkande 2,
2003/04:So0343 yrkande 14, 2003/04:S0456 yrkande 1 och 2003/04:S0640
yrkandena 25 och 27.

Stdllningstagande

I genomsnitt foljer varannan patient inte ldkares ordination, vilket kan leda till
behandlingsmisslyckanden, uteblivna effekter och biverkningar.

Den grupp som konsumerar mest lakemedel dr dldre personer, vilket dven
ar den grupp som oftast behdver sjukhusvard pa grund av felmedicinering. Vi
vill understryka vikten av en forstarkt ldkarnérvaro i dldrevarden, dir samver-
kansavtal och husldkarsystem bor vara huvudlinjerna for att uppna resultat.
Vidare skulle bade sjukskdterskor och ldkare — liksom de anhoriga — kunna ha
stor nytta av dldrevardscentrum nédr det géller att undvika felanvdndning av
lakemedel. Vi vill ocksé betona vikten av att det i dldreboenden genomfors
lakemedelsronder diar man regelbundet gar igenom ldkemedelsanvéndningen.
Vi anser att Socialstyrelsen bor utfirda foreskrifter om hur rutinen for ldke-
medelsgenomgéngarna skall se ut samt stélla krav pd att dessa systematiskt
genomfors savél for de dldre som bor i sdrskilda boenden som for de dldre i
eget boende som anvidnder manga ldkemedel.

Aven da det giller sjukskrivna personer i yrkesverksam élder finns det all-
varliga problem med fel- och 6vermedicinering, som i stéllet for att lindra och
bota i stillet forvérrar situationen for patienten och gor sjukskrivningar
langre. Detta &r ett allvarligt kvalitetsproblem i varden och en bidragande
orsak till 6kningen av langa sjukskrivningar och sjukpensioneringar.

Felanviandning av likemedel fororsakar sdledes lidande for patienterna
samt okande lakemedelskostnader och kostnader for konsekvenserna av fel-
behandlingen. Vi anser det darfor nédvandigt med en nationell handlingsplan
for att astadkomma en optimal likemedelsanviandning. Vi vill i samman-
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hanget forespraka likemedelslistor, som gor att ldkaren kan se vilken annan
forskrivning som gjorts. Inte minst i dldrevarden kan detta vara till stor hjélp.
Vi utgér fran att regeringen aterkommer med forslag med utgangspunkt i den
utredning som har lagts fram pa omradet.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kénna.

10. En siker och rationell forskrivning och anviindning av
likemedel (punkt 10)
av Kenneth Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 10 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 10. Riksdagen bifaller dirmed motionerna 2002/03:So0443 yrkande
27 och 2003/04:S0343 yrkande 14 samt avslar motionerna 2002/03:So0321,
2002/03:S0358 yrkande 12, 2002/03:S0403 yrkande 2, 2002/03:S0437 yr-
kande 18, 2002/03:S0509 yrkandena 21 och 23, 2003/04:S0291,
2003/04:So0313 yrkande 2, 2003/04:S0456 yrkande 1, 2003/04:S0494 yrkan-
dena 1 och 2, 2003/04:S0513 yrkande 14, 2003/04:S0572 yrkande 1 och
2003/04:S0640 yrkandena 25 och 27.

Stdllningstagande

Jag vill framhélla vikten av ett stirkt samarbete mellan vérdpersonal och
apotekspersonal nér det géller att undvika felanvidndning av lakemedel. Pati-
entens forstaelse for sin egen medicinska situation och hennes eller hans
mojligheter att fa tillgéng till kunskap om liakemedel och deras effekter &dr en
viktig resurs. Enligt min mening bor regeringen utarbeta ett atgiardspaket for
hur man tillsammans med landstingen kan motverka felanvdndning av ldke-
medel och i stéllet uppna en effektiv och séker ldkemedelsanviandning.
Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

11. Inskrankning i forskrivningsriitten i vissa fall (punkt 12)
av Gabriel Romanus och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 12 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 11. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0437 yrkande
17 och 2003/04:S0513 yrkande 13.

Stdllningstagande

Inom narkomanvarden finns numera flera substanser som anvéinds for att
dampa suget efter narkotika genom att tillféra ett annat medel med delvis
liknande verkningar. Forskrivning av sddana medel kan i kontrollerade former
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vara av virde och underlitta 6vergangen till ett normalt liv. Forskrivningen av
sddana preparat kan emellertid ocksa, om den skots illa, innebéra stora risker
for att substanserna anvénds som dnnu ett missbruksmedel och ldcker ut pa
den illegala marknaden. Vi anser att regeringen bor aterkomma till riksdagen
med lagforslag som innebér stérre mojligheter att begrénsa forskrivningsrétt-
en avseende lakemedel och andra preparat som &r riskabla nér det géller nar-
komani och likemedelsmissbruk.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

12. Likemedelsforskning (punkt 13)
av Gabriel Romanus och Marita Aronson (bdda fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 13 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 12. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:S0437 yrkande 16.

Stdllningstagande

Trots att Sverige jamfort med andra lédnder har en bra lidkemedelsstatistik vet
vi fortfarande alltfor lite om varfor ldkemedel forskrivs, hur de anvinds,
varfor patienter avstar fran lakemedelsbehandling, hur ldkemedlen fungerar,
vilka hédlsoekonomiska vinster lakemedelsbehandling medf6r etc. I utredning-
en ”"Den nya lakemedelsforméanen” (SOU 2000:86) foreslogs ett ekonomiskt
tillskott for lakemedelsforskning. Vi anser att regeringen bor ta upp denna
fraga till ny provning. Férutom hilsoekonomisk forskning bor forskning kring
dldres ldkemedelsanvindning prioriteras.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

13. Likares informationsplikt (punkt 14)

av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 14 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 13. Riksdagen bifaller dirmed motion 2003/04:S0313 yrkande 3.

Stdllningstagande

En ny studie fran Riksforsdkringsverket visar att f& ldkare varnar for riskerna
att bli beroende av smartstillande eller lugnande likemedel och av somnme-
del. Vi anser att Socialstyrelsen bor ges i uppdrag att utforma riktlinjer for
obligatorisk skriftlig och muntlig information till patienter som forskrivs
beroendeframkallande likemedel. Vidare bor ldkare bli skyldiga att aktivt
folja upp forskrivningarna pa individniva.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.
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14. Biverkningar (punkt 15)
av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 15 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 14. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2002/03:S0403 yrkande 4
och avslar motion 2002/03:S0490 yrkande 1.

Stdllningstagande

Underrapportering av biverkningar, dven allvarliga sddana, ar ett vilként
problem. Ofta innebér tveksamhet om sambandet mellan intag av likemedel
och intriffad reaktion att man avstér fran att rapportera. Vi anser att Likeme-
delsverket bor fa i uppdrag att utveckla en strategi for att 6ka foljsamheten av
verkets foreskrifter om skyldigheten att snarast rapportera allvarliga biverk-
ningar. Arliga rapporter bér sammanstillas utifrdn kén och alder.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

15. Fargiamnen m.m. i liikemedel (punkt 16)
av Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 16 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 15. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:S0349 yrkande 3.

Stdllningstagande

Enligt uppgift aterfinns sammanlagt 6ver 20 fargdmnen i olika farmaceutiska
specialiteter. Fordelen med fdargade mediciner dr att man ldttare kan skilja
dem at men risken for overkénslighetsreaktioner borde enligt min mening
véga tyngre. Jag anser det viktigt att ldkemedel dr sé fria fran tillsatser som
mdjligt. D& biverkningar uppstér kan det annars vara svért att faststdlla vad i
medicinen som orsakar de oonskade effekterna. Enligt min mening bor rege-
ringen tillsétta en utredning for att kartlagga anvéndningen av fargdmnen och
andra tillsatser i lakemedel.
Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kdnna.
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16. Producentoberoende information och utbildning till hiilso- och
sjukvardspersonal (punkt 17)
av Cristina Husmark Pehrsson, Carl-Axel Johansson och Anne Marie
Brodén (alla m).

Forslag till viksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 17 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 16. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:So0281 yrkande 16
och avslar motionerna 2002/03:S0403 yrkande 5 delvis, 2002/03:S0437 yr-
kande 14, 2002/03:So443 yrkande 29, 2003/04:So313 yrkande 1,
2003/04:S0343 yrkande 16 och 2003/04:So513 yrkande 11.

Stdllningstagande

Vi har lange patalat vikten av utbildning av forskrivarna som en dtgérd for att
hejda lakemedelskostnaderna utan att riskera patienttryggheten. Ett viktigt
steg pa végen dr forbéttrad ldkemedelsutbildning inom ramen for lékarutbild-
ningen. I den kontinuerliga fortbildningen gor likemedelsbolagen i dag bety-
dande insatser, men dven den producentobundna informationen bor forstar-
kas.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

17. Producentoberoende information och utbildning till hilso- och
sjukvardspersonal (punkt 17)
av Gabriel Romanus och Marita Aronson (bada fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 17 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 17. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0437 yrkande
14 och 2003/04:S0513 yrkande 11 samt avslir motionerna 2002/03:S0281
yrkande 16, 2002/03:S0403 yrkande 5 delvis, 2002/03:S0443 yrkande 29,
2003/04:So313 yrkande 1 och 2003/04:S0343 yrkande 16.

Stdllningstagande

Vi anser att den producentobundna utbildningen om likemedel borde priorite-
ras mer och dka i omfattning. Amnesomradet klinisk farmakologi bér byggas
ut och resurser avdelas for utbildning och information vid sévél universiteten
som Apoteket AB. Forskrivarna maste f& mojlighet till utbildning inom ramen
for sin tjanst. Vi anser det ocksé viktigt att lakare, skdterskor och farmaceuter
avsdtter tid till att formedla kunskap om ldkemedel till patienter respektive
kunder.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.
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18. Producentoberoende information och utbildning till hilso- och
sjukvardspersonal (punkt 17)
av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 17 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 18. Riksdagen bifaller dirmed motionerna 2002/03:S0403 yrkande
5 delvis och 2003/04:S0313 yrkande 1 samt avslar motionerna
2002/03:S0281 yrkande 16, 2002/03:S0437 yrkande 14, 2002/03:S0443 yr-
kande 29, 2003/04:S0343 yrkande 16 och 2003/04:So513 yrkande 11.

Stdllningstagande

Den huvudsakliga delen av ldkarnas vidareutbildning sponsras av lakemedels-
foretagen. Det handlar om utbildning om foretagens egna produkter samt om
bidrag till studieresor och konferenser. Vi anser att detta dr ett forhallande
som allvarligt hotar ldkarnas formaga att forhélla sig opartiska och oberoende
nér det géller forskrivning av likemedel. Enligt vir mening bor dérfor en
producentoberoende utbildning om ldkemedel initieras. Vi anser ocksd att
regeringen bor se over mojligheterna att infora tvingande regler f6r 6ppenhet
vid marknadsforingsaktiviteter. Tillsammans med en stirkt producentobero-
ende likemedelsinformation och uppf6ljning av ldkarnas forskrivningsprofiler
skulle ldkemedelsforskrivningen ddarmed bli sékrare och tilliten till systemet
oka.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

19. Producentoberoende information och utbildning till hiilso- och
sjukvardspersonal (punkt 17)
av Kenneth Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 17 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 19. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0443 yrkande
29 och 2003/04:So0343 yrkande 16 samt avslar motionerna 2002/03:S0281
yrkande 16, 2002/03:S0403 yrkande 5 delvis, 2002/03:S0437 yrkande 14,
2003/04:So0313 yrkande 1 och 2003/04:S0513 yrkande 11.

Stillningstagande

I USA har man infort en modell som innebér att samtliga ldkemedelsforetag
avsitter finansiella medel till en sérskild fond for fortbildning. Genom en
sddan gemensam fond l4dggs en grund for langsiktig hallbarhet inom ldakeme-
delsindustrin, dér patientperspektivet blir den sjdlvklara utgangspunkten. Det
minskar ocksa risken for att ldkare kommer i ndgon form av beroendestill-
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ning till enskilda lakemedelsforetag. Jag anser att ett sadant system dven bor
provas i Sverige.
Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

20. Producentoberoende information till allménheten (punkt 18)
av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 18 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 20. Riksdagen bifaller ddrmed motion 2002/03:S0403 yrkande 3
samt avslar motionerna 2002/03:S0509 yrkande 24 och 2003/04:S0640 yr-
kande 28.

Stdllningstagande

Vid Lédkemedelsverkets granskning av information om fem olika SSRI-
preparat mot depressioner visade det sig att likemedelsbolagen viljer ana-
lysmetoder som ger den mest formanliga bilden av det egna preparatet. Mot
bakgrund hérav hdvdar vi att det 4r mycket angeldget att starka den producen-
toberoende granskningen och konsumentinformationen péa likemedelsomra-
det.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

21. Likemedelsforsorjning i hemsjukvard (punkt 20)
av Chatrine Palsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Carl-Axel Jo-
hansson (m), Gabriel Romanus (fp), Kenneth Johansson (c), Anne Marie
Brodén (m) och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 20 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 21. Riksdagen bifaller dirmed motionerna 2002/03:S0437 yrkande
15, 2002/03:S0443 yrkande 31 och 2003/04:So513 yrkande 15.

Stdllningstagande

I dag skrivs ménga sjuka ménniskor ut till hemsjukvarden. Vi anser att denna
utveckling dr positiv d& det finns stora hilsoméssiga mervirden i att fa vard i
ndrheten av vinner och familj dar man kénner sig trygg. Nér en patient, som
vid sjukhusvistelse skulle ha fatt sin medicin kostnadsfritt, vardas i lasaretts-
anknuten hemsjukvard skall 1akemedel enligt var uppfattning alltid erbjudas
utan kostnad. Regeringen bor snarast dterkomma med forslag till sddan regle-
ring.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.
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22. Likemedelsreklam (punkt 23)
av Ingrid Burman och Elina Linna (béda v).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 23 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 22. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:S0403 yrkande 5
delvis samt avslar motionerna 2002/03:S0343 och 2002/03:S0490 yrkande 4.

Stdllningstagande

Lakemedelsreklamen fokuseras alltmer mot konsumenten. Exempelvis har
reklam for Viagra gjorts med tvd omslingrade schackpjéser. Uttrycket &r
detsamma som om reklamen skulle spegla en bil, ett livsmedel eller en mobel
i stéllet for ett receptbelagt ldkemedel. Vi anser att regeringen bor dterkomma
till riksdagen med forslag innebérande ett forbud mot patientriktad reklam av
receptbelagda ldkemedel.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

23. Likemedels miljopaverkan (punkt 24)
av Ingrid Burman och Elina Linna (bada v).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 24 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 23. Riksdagen bifaller dirmed motion 2003/04:S09 yrkande 2 samt
avslar  motionerna  2002/03:So421,  2002/03:S0443  yrkande 32,
2003/04:S0343 yrkande 19 och 2003/04:S0618.

Stdllningstagande

Det finns en 6kad kunskap om ldkemedels paverkan pa miljon, om édn inte
tillrdcklig. Apoteket AB har pekat pd mojligheten att vid forskrivning av
lakemedel, om inte medicinska hinder foreligger, gora ett miljovénligt val av
preparat. Vi anser att det dven vid kliniska provningar av likemedel skall ske
en analys av ldkemedlets paverkan pa miljon.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

24. Likemedels miljopaverkan (punkt 24)

av Kenneth Johansson (c).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 24 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 24. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0443 yrkande
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32 och 2003/04:S0343 yrkande 19 samt avslar motionerna 2002/03:S0421,
2003/04:So9 yrkande 2 och 2003/04:S0618.

Stdllningstagande

Varje ar kasseras enorma kvantiteter ldkemedel. 1 Socialstyrelsens rapport
”Lékemedel i miljon” diskuteras hélsohotet fran ldkemedelsrester, bl.a. nér
det giller antibiotika, hormonella likemedel och vissa narkosgaser. Enligt
min mening &r det angeléget att 6ka kunskapen om och kontrollen av likeme-
del ur miljosynpunkt. Regeringen bor dérfor snarast dterkomma med ett at-
gérdsprogram om lékemedel ur miljosynpunkt.

Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kinna.

25. Likemedels miljopaverkan (punkt 24)
av Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att utskottets forslag under punkt 24 borde ha féljande lydelse:
Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 25. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:So421 och avslér
motionerna  2002/03:S0443  yrkande 32, 2003/04:S09 yrkande 2,
2003/04:S0343 yrkande 19 och 2003/04:S06138.

Stdllningstagande

En av regeringen tillsatt arbetsgrupp har bl.a. dvervéigt mdjligheterna att vid
prisséttning av produkter inom ldakemedelsférmanerna beakta produkternas
miljopaverkan (Ds 2002:53). Arbetsgruppens slutsatser gar ut péd att om ett
lakemedel asitts ett lagre pris pa grund av negativ miljopéverkan leder detta
dnda till fel resultat pa grund av reglerna om utbyte av likemedel pa apotek.
Detta visar hur viktigt det 4r med ett styrinstrument som verkligen tar hdnsyn
till miljopaverkan. Enligt min mening bor foretag som vill infora sitt preparat
i lakemedelsférménerna kunna visa pé vilket sétt hdnsyn tagits till 1akemed-
lets miljoeffekter pa véxter och djur och dven pa vilket sétt produktvalsprin-
cipen i 2 kap. 6 § miljobalken har tillampats.
Vad jag nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

26. Kvicksilver i likemedel (punkt 25)
av Ingrid Burman (v), Elina Linna (v) och Kerstin-Maria Stalin (mp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 25 borde ha f6ljande lydelse:
Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 26. Riksdagen bifaller ddrmed motionerna 2002/03:S0349 yrkande
1 och 2003/04:S0313 yrkande 5.
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Stdllningstagande

Det finns i dag atta vacciner som fortfarande innehaller kvicksilver som kon-
serveringsmedel, varav det vanliga influensavaccinet ar ett. Méangden kvick-
silver i vaccineringsdosen dr mycket ldngt ifrén de satta grinsvéirdena for vad
som bedomts vara toxiskt for mdnniskan men kan for den som &r kénslig &ndd
utlosa allergiska reaktioner. Desutom har WHO konstaterat att det inte finns
ndgon siker nedre grans for immunologiska effekter. Enligt de miljomél som
riksdagen antagit skall kvicksilveranviandningen helt upphoéra. I dag finns det
fullgoda ersittningsmaterial dven for konservering av vacciner. Vi anser
darfor att kvicksilver maste forbjudas som konserveringsmedel i vacciner och
mediciner, bade till ménniskor och djur. Vacciner med kvicksilver skall ome-
delbart tas bort ur sortimentet och erséttas av engédngsdoser eller vacciner med
annat konserveringsmedel.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

27. Oversyn av likemedelslagen (punkt 26)
av Cristina Husmark Pehrsson, Carl-Axel Johansson och Anne Marie
Brodén (alla m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att utskottets forslag under punkt 26 borde ha foljande lydelse:
Riksdagen tillkédnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 27. Riksdagen bifaller dirmed motion 2002/03:S0282 yrkande 2.

Stdllningstagande

Grénsdragningen mellan vad som skall klassas som ldkemedel och vad som ar
att anse som Kkosttillskott dr mycket svar att gora. Att klassa glukosamin som
lakemedel dr dock enligt var mening att 6vertolka den svenska liakemedels-
lagstiftningen. Att i onddan tillimpa lagen sa att kroppsegna dmnen omfattas
av byrékrati och otillgénglighet fyller knappast ndgon funktion. Det fordyrar
for ménniskor och skapar snarare ohilsa dé forebyggande hilsovard maéste
tillerkdnnas stor betydelse. Vi anser att regeringen bor gora en dversyn av
lagstiftningen sé att kroppsegna d&mnen som tillhandahalls som livsmedel och
kosttillskott inte i onddan omfattas av lakemedelslagen.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kdnna.

28. Ett statligt liikemedelsforetag (punkt 27)

av Ingrid Burman och Elina Linna (bada v).

Forslag till riksdagsbeslut
Vi anser att utskottets forslag under punkt 27 borde ha foljande lydelse:
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Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i re-
servation 28. Riksdagen bifaller dirmed motionerna 2002/03:S0403 yrkande
6 och 2003/04:S0313 yrkande 4.

Stdllningstagande

Generisk substitution &r nu obligatoriskt om inte medicinska skél foreligger
som talar mot ett utbyte av ldkemedel. Vi anser dirfor att det finns goda moj-
ligheter att utveckla ett statligt ldkemedelsforetag med syfte att tillverka gene-
rika. Sverige har en hog kompetens inom ldkemedelsforskning och biokemi.
Likemedel dr dessutom en starkt expansiv bransch. Enligt vdr mening bor
regeringen ta initiativ till att utreda mojligheten att bilda ett sddant likeme-
delsforetag.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kénna.
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Séarskilda yttranden

Utskottets beredning av drendet har foranlett f6ljande sirskilda yttranden.

1. Likemedelsforméinerna
av Gabriel Romanus och Marita Aronson (bada fp).

Vi stiller oss kritiska till att behandling av de svérare varianterna av sjukdo-
men erektil dysfunktion med likemedel som Viagra inte subventioneras. En
orsak hartill 4r troligen att introduceringen av Viagra pd kort tid dramatiskt
6kade kostnaderna for lakemedelssubventionerna, bl.a. till f6ljd av en uppen-
bar overforskrivning och felanvindning av likemedlet. Enligt var mening
méste samhéllet i storre utstrickning kunna inta en restriktiv attityd till sub-
vention av sddana ldkemedel dér risken for Gverutnyttjande och felforskriv-
ning dr stor, samtidigt som de personer som uppenbart bor fa del av subvent-
ionerna inte stdngs ute fran systemet. Vi avser att noga f6lja utvecklingen pa
omrédet och forbehaller oss rétten att aterkomma i fragan.

2. Likemedelsforsiljning via Internet m.m.

av Cristina Husmark Pehrsson, Carl-Axel Johansson och Anne Marie
Brodén (alla m).

Vi ser positivt pa att det sedan april 2002 ar mdjligt att handla receptfria
lakemedel samt apotekets handelsvaror via Apoteket AB:s hemsida och fa
dessa levererade hem. Tjdnsten omfattar for nérvarande Stockholm, Gote-
borg, Kalmar, delar av Norrland samt Skéne. Vi ser en utveckling dir denna
tjdnst kommer att utdkas till att omfatta hela landet. Mot denna bakgrund
anser vi att det dr hog tid att snarast avskaffa Apoteket AB:s forséljningsmo-
nopol betriffande receptfria ldkemedel. Om sé inte sker finns det en risk att
Apoteket AB utnyttjar sin monopolstillning och bygger upp en marknad som
forsvérar for nya aktorer i framtiden. Vi anser att dagligvaruhandeln bor fa
mdjlighet att bedriva motsvarande forséljning av receptfria lakemedel i sina
affirer och via Internet. Denna konkurrens mdjliggdr en prisspridning som
kommer kunden till nytta.

Vi menar vidare att det ar bra att receptbelagda lakemedel som forskrivits
med flera uttag nu kommer att kunna levereras hem till kunden, fransett vid
det forsta uttaget som maste ske pa apoteket. Det dr angelédget att dven detta
kan inforas i hela landet utan geografiska begrénsningar.

Enligt var mening bor en liknande ordning inforas avseende de recept som
forskrivs elektroniskt till apoteken. Redan vid forsta uttaget av dessa recept
bor kunden kunna fa den forskrivna medicinen levererad hem till sig, utan att
behdva komma till apoteket. Detta bor gélla dven for de elektroniska recept
som &r forskrivna med ett enda uttag. Detta borde kunna inforas relativt om-
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gédende med undantag for tunga narkotikaklassificerade likemedel, dir kun-
dens identitet maste kunna styrkas vid uttaget pa apoteket.

Vi foljer utvecklingen péd detta omrdde mycket noga och avser att éter-
komma i fragan om det visar sig nddvéndigt.
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BILAGA 1
Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

2003/04:32:
Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om éndring i ldkemedelslagen (1992:859),

2. lag om dndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
maéanniskor.

Fo6ljdmotioner

2003/04:S08 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m):

Riksdagen begir att regeringen snarast dterkommer med forslag avseende
legala stillforetradare for icke beslutskompetenta personer.

2003/04:S09 av Gunilla Wahlén m.fl. (v):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om krav pd genusperspektiv vid kliniska lakemedelsprovningar.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om analys av miljopaverkan vid kliniska lakemedelsprovningar.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om krav pa redovisning av alla kliniska provningar av ett 1dkeme-
del.

Motioner fran allminna motionstiden 2002

2002/03:50220 av Barbro Feltzing (mp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att medicinsk forskning snarast bor initieras for att ta fram doseringsnor-
mer for medicin till kvinnor baserade pa den kvinnliga kroppen.

2002/03:S0254 av Catharina Elmsdter-Svdrd (m):

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om konsspecifik information pé lakemedel.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om genusperspektiv pa klinisk lakemedelsprovning och analys.
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2002/03:50281 av Chris Heister m.fl. (m):

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om riktlinjer for nér subvention far ske.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forskning och utveckling.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om fordelarna med diagnosstyrd subvention av ldkemedel.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om arbetsplatskod.

8. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om ldkemedelsrelaterade problem och patienttrygghet.

9. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om fullstindiga ldkemedelsforrad i sérskilda boenden.

13. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om den fria forskrivningsrétten.

14. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om utvidgat forskrivarstod.

16. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om producent- och producentobunden information.

2002/03:50282 av Patrik Norinder (m):

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om tolkning av ldkemedelslagen (1992:859).

2002/03:50289 av Majléne Westerlund Panke (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om skapandet av ett ldkemedelsregister.

2002/03:50298 av Bo Lundgren m.fl. (m):

10. Riksdagen begér att regeringen lagger fram forslag som mojliggér viss
lakemedelsforséljning pa Internet, i enlighet med vad som anfors i motion-
en.

2002/03:S0321 av Hans Hoff (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att missbruk av forskrivning ar sa allvarligt att en Gversyn av nuvarande
regelverk bor goras.

2002/03:50343 av Hdkan Juholt m.fl. (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om ldkemedelsreklam.
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2002/03:50349 av Mona Jonsson (mp):

1. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om behovet av ett forbud mot kvicksilver som konserveringsmedel i
lakemedel och vacciner.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om behovet av ett forbud mot att anvénda titandioxid som fargtill-
sats 1 lakemedel.

3. Riksdagen begdr att regeringen tillsdtter en utredning for att kartligga
anvéndningen av andra fargdmnen och tillsatser i likemedel.

2002/03:50358 av Lars Leijonborg m.fl. (fp):

12. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motion-
en anfors om felanvidndning av ldkemedel och likemedelsbiverkningar hos
dldre.

2002/03:50403 av Gunilla Wahlén mfl. (v):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att ldkemedel bor vara utprovade och anpassade utifran bade
kvinnors och méns behov och forutsittningar.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att ge Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram en handlingsplan for
att 6ka foljsamheten av rekommendationer for likemedelsanvéindning.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en forstirkning av en producentoberoende konsumentinformat-
ion.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att Likemedelsverket bor ges i uppdrag att utveckla en strategi
for att 6ka rapporteringen av ldkemedelsbiverkningar.

5. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en producentoberoende utbildning och forbud mot reklam for
receptbelagda lakemedel.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om statliga liakemedelsforetag.

2002/03:S0410 av Sven-Erik Sjostrand (v):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att Dextropoxifen-preparaten pa sikt byts ut mot alternativa medel som ar
lika effektiva men mindre giftiga.

2002/03:S0421 av Kerstin-Maria Stalin (mp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att krav pa redovisning av tagna miljohénsyn, och av pa vilket sétt pro-
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duktvalsprincipen tillimpats, skall gilla for foretag som vill infora sitt prepa-
rat i ldkemedelsformén.

2002/03:S0429 av Jan Bjorkman m.fl. (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om hanteringen av ldkemedel inom psykiatrin.

2002/03:50437 av Lars Leijonborg m.fl. (fp):

13. Riksdagen begér att regeringen ldgger fram forslag rorande arbetsplatsko-
derna vid ldkemedelsforskrivning i enlighet med vad som i motionen an-
fors.

14. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om producentobunden utbildning om ldakemedel.

15. Riksdagen begir att regeringen ldgger fram forslag rorande likemedel i
hemsjukvard i enlighet med vad som i motionen anfors.

16. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forskningen om lakemedel.

17. Riksdagen begér att regeringen lagger fram forslag rérande forskrivning
av ldkemedel som ér riskabla vad géller narkomani och likemedelsmiss-
bruk.

18. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om dver- och feldosering av likemedel.

2002/03:5S0443 av Kenneth Johansson m.fl. (c):

26. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om kontinuerlig vidareutbildning for forskrivare, hilso- och sjuk-
vardspersonal och konsumenter.

27. Riksdagen begér hos regeringen forslag om ett atgérdspaket for att mot-
verka felanviandning av ldkemedel.

28. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om Okade systematiska studier kring likemedelseffekter pa olika
grupper i samhdllet.

29. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en gemensam fond for fortbildning.

31. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om kostnadsfria 1akemedel inom den avancerade hemsjukvarden.

32. Riksdagen begér hos regeringen forslag om ett atgardsprogram for lake-
medel ur miljosynpunkt.

33. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att ldkare som inte har en fast arbetsplats eller star utanfor hélso-
och sjukvarden bor forses med en sérskild kod i syfte att kunna forskriva
subventionerade ldkemedel.
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2002/03:50487 av Lena Sandlin-Hedman och Carin Lundberg (s):

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om behovet av att inrdtta ett individbaserat register for lakemedelsforskriv-
ning.

2002/03:80490 av Viviann Gerdin och Birgitta Carlsson (c):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att ansvarsfrigorna angéende rapportering av ldkemedelsbiverk-
ningar klargors.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att kvinnors deltagande i kliniska likemedelsprévningar fast-
stdlls i svensk lagstiftning.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att sekretessreglerna omprovas sd att behandlande lékare kan
anvinda apotekens patientkort som personlig likemedelsjournal.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att inom EU arbeta for att behalla forbudet mot reklam pé re-
ceptbelagda ldkemedel.

2002/03:50509 av Alf Svensson m.fl. (kd):

21. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om ladkemedelskommittéernas betydelse.

22. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om arbetsplatskod som foljer kompetensen.

23. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om lakemedelsprofiler.

24. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om telefonrddgivning och opartisk information om ldkemedel.

2002/03:4242 av Annelie Enochson m.fl. (kd):

6. Riksdagen begir att regeringen ldgger fram forslag till lagstiftning om att
lakemedel maste utprovas pa bade kvinnor och médn och mérkas utifran
detta.

2002/03:4366 av Margareta Andersson m.fl. (c):

17. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en oversyn av forskningen om lidkemedel ur ett jadmstilldhets-
perspektiv.
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Motioner fran allminna motionstiden 2003

2003/04:50217 av Jorgen Johansson (c):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att utreda mojligheten att ge kroniskt sjuka rétten att, vid behov och pa
egen begiran, kopa receptbelagda lakemedel.

2003/04:50248 av Marie Wahlgren m.fl. (fp):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att tillsitta en utredning av likemedelsformanerna.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att ompréva instéllningen till rétten att erhalla lakemedel mot
svér erektil dysfunktion via likemedelsformanssystemet.

2003/04:50291 av Cecilia Wikstrom (fp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om inforande av ldkemedelslistor inom dldrevérden.

2003/04:S0313 av Gunilla Wahlén m.fl. (v):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om tvingande regler for 6ppenhet vid marknadsforingsaktiviteter till
forskrivare av likemedel.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en handlingsplan for att motverka missbruk av forskrivna ldke-
medel.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om forskrivarens skyldigheter vid forskrivning av smartstillande
och beroendeframkallande lakemedel.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om statligt 1dkemedelsforetag.

5. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om kvicksilver i vacciner.

7. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om mérkning av ldkemedel.

2003/04:5S0339 av Barbro Feltzing (mp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att medicinsk forskning snarast bor genomforas i syfte att ta fram dose-
ringsnormer for medicin till kvinnor baserade pa den kvinnliga kroppen.

2003/04:50343 av Maud Olofsson m.fl. (c):

14. Riksdagen begér hos regeringen forslag om ett atgérdspaket for att mot-
verka felanviandning av ldkemedel.
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15. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om kontinuerlig vidareutbildning for forskrivare, hélso- och sjuk-
vardspersonal och konsumenter.

16. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en gemensam fond for lakemedelsforetagens information till
och utbildning av lékare.

17. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om Okade systematiska studier kring likemedelseffekter pd olika
grupper i samhéllet.

19. Riksdagen begér hos regeringen forslag om ett atgérdsprogram for like-
medels miljoeffekter.

2003/04:50367 av Susanne Eberstein och Agneta Lundberg (s):

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om registrering av lakemedelsinkop.

2003/04:50386 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m):

5. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om lakemedelsforskrivningen.

2003/04:S0453 av Karin Granbom (fp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att det pa forpackningar av likemedel och preventivmedel skall finnas
information om att dverblivet ldkemedel/preventivmedel skall aterlamnas till
apoteket.

2003/04:S0456 av Birgitta Carlsson och Birgitta Sellén (c):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om bittre kontroll av forskrivning av lakemedel.

2003/04:S0470 av Chatrine Pdlsson (kd):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att erektil dysfunktion fullt ut méste betraktas som sjukdom och
dérmed behandlas som sddan.

2. Riksdagen tillkédnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om orimligheten i att subventionera komplicerade i stéllet for enkla
behandlingsformer.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att utreda forutsédttningarna for att lata patient med av ldkare
diagnostiserad svar erektil dysfunktion fa likemedel i tablettform med
subvention.
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2003/04:50494 av Cecilia Wikstrém (fp):

1. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att systematiska lakemedelsgenomgangar infors i dldrevarden.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om att regeringen ger Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram en mo-
dell for vad ldkemedelsgenomgéangarna skall innehalla och hur de skall ge-
nomforas.

2003/04:50506 av Hillevi Larsson (s):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att ett centralt lakemedelsregister bor upprattas dér uppgifter om
utskrivna likemedel samkdrs for varje patient och kan anvéndas av ldkare i
samband med utskrivning av nya mediciner.

2. Riksdagen tillkédnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om att lakemedelsregistret sekretessbeldggs och att berdrda ldkare
alaggs tystnadsplikt enligt samma modell som géller for sjukjournaler
inom vérden.

2003/04:S0513 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp):

11. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om producentobunden utbildning om ldkemedel.

12. Riksdagen begdr att regeringen ldgger fram forslag om reviderade regler
for arbetsplatskoder vid ldkemedelsforskrivning i enlighet med vad som i
motionen anfors.

13. Riksdagen begir att regeringen ligger fram forslag om forskrivning av
lakemedel som ér riskabla vad giller narkomani och lakemedelsmissbruk.

14. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om dver- och feldosering av likemedel.

15. Riksdagen begir att regeringen aterkommer med forslag om ldkemedels-
kostnad i lasarettsanknuten hemsjukvard.

2003/04:S0539 av Berit Hogman (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen
anfors om Apoteket AB:s bemétande av kunder med dosexpedierade lakeme-
del.

2003/04:50572 av Kerstin Heinemann m.fl. (fp):
1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om felanvindning av ldkemedel i varden av éldre.

2003/04:S0618 av Sinikka Bohlin och Ann-Kristine Johansson (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om Likemedelverkets skyldighet att informera om hantering av anvinda
mediciner.

2003/04:SoU7
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2003/04:50640 av Alf Svensson m.fl. (kd):

25. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om ldkemedelskommittéernas betydelse.

26. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om arbetsplatskod som f6ljer kompetensen.

27. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om ldkemedelsprofiler.

28. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om telefonradgivning och opartisk information om ldkemedel.

2003/04:4302 av Margareta Andersson m.fl. (c):

17. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen
anfors om en Oversyn av forskningen om liakemedel ur ett jimstélldhets-
perspektiv.

2003/04:4371 av Alf Svensson m.fl. (kd):

5. Riksdagen begir att regeringen ldgger fram forslag till lagstiftning om att
lakemedel maste utprovas pa bade kvinnor och médn och mérkas utifran
detta.

72



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om &@ndring i lakemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom foreskrivs' i friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 1, 13, 14 och 20 §§ skall ha foljande lydelse,

dels att det i lagen skall inforas sju nya paragrafer, 13 a—g §§, av
fsljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Med likemedel avses i denna lag varor som dr avsedda att tillforas
miénniskor eller djur for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom
eller symtom pa sjukdom eller att anvandas i likartat syfte.

Med radioaktiva likemedel avses likemedel som avger joniserande
stralning. Till radioaktiva ldkemedel riknas inte slutna stralkéllor.

Med prévningslikemedel avses
en farmaceutisk beredning av en
aktiv substans eller placebo som
provas eller anvdnds som referens
vid en klinisk ldkemedelsprovning,
inklusive produkter

1. som redan har godkints for
forsdljning men som anvdnds eller
sétts samman (bereds eller for-
packas) pa annat sdtt dn det
godkdnda,

2. som anvdnds for en icke god-
kéind indikation, eller

3. som anvdnds for att fa ytter-
ligare information om en redan
godkdnd anvindning.

I friga om narkotiska likemedel, om ldkemedel som utgor
dopningsmedel och om likemedel som omfattas av lagen (1999:42) om
forbud mot vissa hilsofarliga varor tillimpas bestimmelserna i denna
lag, om de inte strider mot vad som 4r sérskilt foreskrivet om dessa varor.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
nidrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34, Celex
32001L0020).

? Senaste lydelse 1999:54.

2003/04:SoU7

73



2003/04:SoU7 BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

Lydelse enligt SFS 2003:463 Foreslagen lydelse

13§

En klinisk undersokning pa ménniskor eller djur av ett likemedels
egenskaper (klinisk ldkemedelsprovning) far utforas for att utreda i vad
man ldakemedlet &r &ndamélsenligt. For klinisk prévning pd ménniskor
finns dven bestimmelser i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor. For klinisk prévning p& djur finns
bestammelser i djurskyddslagen (1988:534). Den kliniska likemedels-
provningen far utféras i samband med sjukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En klinisk ldkemedelsprévning far utforas p4 ménniskor
endast av en legitimerad ldkare eller legitimerad tandldkare och pa djur
endast av en legitimerad veterindr. Den som utfor provningen skall ha
tillrécklig kompetens pé& det omradde som prévningen avser.

De patienter eller forséks-
personer som avses delta i en
klinisk ldkemedelsprovning skall
fa sadan information om prév-
ningen att de kan ta stdllning till
om de vill delta i denna.

For provningar som inte har
samband med sjukdomsbehandling
skall samtycke till deltagandet
alltid inhdmtas. Sadana prévning-
ar far inte foretas pd den som
enligt fordldrabalken har god man
eller forvaltare eller pd den som
far vard enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard eller
lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard. For prévningar
som har samband med sjukdoms-
behandling skall samtycke till del-
tagandet  inhdmtas, om inte
synnerliga skl foreligger att dnda
foreta provningen.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

13a§

De  patienter eller  forsoks-
personer som avses delta i en
klinisk Ilikemedelsprovning  skall
Ja sadan information om prov-
ningen att de kan ta stdillning till
om de vill delta i den. De skall
vidare informeras om sin rdtt att
ndr  som  helst avbryta sin
medverkan.

Om  patienten eller  forsoks-
personen dr underarig eller en
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person vars mening inte kan
inhdimtas pa grund av sjukdom,
psykisk stérning, forsvagat hdlso-
tillstand  eller  ndagot  annat
liknande  forhallande, skall
informationen  ldmnas till de
personer vars samtycke till del-
tagande i provningen  skall
inhdmtas enligt 13 b § andra eller
tredje stycket. Dessutom skall
patienten eller forsokspersonen sa
langt mdjligt informeras person-
ligen om prévningen. Om han eller
hon dr underdrig skall informa-
tionen ldmnas av personal med
pedagogisk erfarenhet.

13by§

Samtycke till deltagande i
klinisk ldkemedelsprovning skall
alltid inhédmtas. Samtycke skall,
om inte annat foljer av andra eller
tredje stycket, inhdmtas fran de
patienter eller  forsokspersoner
som avses delta i provningen eller,
vid provning som skall utforas pa
djur, fran djurdgaren.

Néir det giller underariga skall
samtycke inhdmtas fran vardnads-
havarna. Den underariges instdll-
ning skall sa langt majligt klar-
ldggas. Aven om vardnadshavarna
har samtyckt till provningen far
den inte utforas om den under-
arige inser vad provmningen inne-
bér for hans eller hennes del och
motsditter sig att den utfors.

Ndr det gdller personer vars
mening inte kan inhdmtas pa
grund av sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat hdlsotillstand eller
ndgot annat liknande forhallande
skall samtycke inhdmtas fran god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
4 eller 7§ fordldrabalken med
behdrighet att sorja for den
enskildes person. Samtycke skall
inhdmtas dven fran patientens
nérmaste  anhoriga.  Samtycket
skall uttrycka patientens formoda-
de vilja. Aven om samtycke till
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provningen har inhdmtats far den
inte utforas om patienten i ndgon
Jform ger uttryck for att inte vilja
delta.

13¢§

Ett samtycke till deltagande i
klinisk liGkemedelsprovning far ndr
som helst tas tillbaka med omedel-
bar verkan. De data som har
himtats in dessforinnan far dock
anvdndas i provningen. Ett ater-
taget samtycke far inte paverka det
fortsatta omhdndertagandet av
patienten eller forsokspersonen.

13d§

Kliniska ldkemedelsprovningar
som inte har samband med sjuk-
domsbehandling fir inte utforas
pa den som far vard enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard eller lagen (1991:1129) om
rdttspsykiatrisk vard.

13e§

Kliniska ldkemedelsprovningar
far, om inte 13 d § gdller, utforas
pa underariga endast om

1. forskningen kan forvintas
leda till direkt nytta for denna
patientgrupp,

2. forskningen dr avgorande for
att bekrdfta uppgifter som erhallits
i kliniska Idkemedelsprovningar
med personer som har formaga att
samtycka till deltagande i prov-
ningar eller genom andra forsk-
ningsmetoder,

3. forskningen hdnfor sig direkt
till ett kliniskt tillstand som den
underarige lider av eller dr av
sadan art att den endast kan
utforas pa underariga, och

4. inga incitament eller ekono-
miska formaner ges, undantaget
kostnadsersdttningar.

131§
Kliniska  Ilidkemedelsprovningar

far utforas pa den vars mening
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inte kan inhdmtas pa grund av
sjukdom, psykisk storning, for-
svagat hdlsotillstand eller ndgot
annat liknande forhallande endast
om

1. forskningen dr avgorande for
att bekrdfta uppgifter som erhallits
i kliniska Ildkemedelsprovningar
med personer som har formaga att
samtycka till deltagande i prov-
ningar eller genom andra forsk-
ningsmetoder,

2. forskningen hdnfor sig direkt
till ett livshotande eller for-
svagande kliniskt tillstand som den
berdrda personen lider av,

3. det finns anledning anta att
medicineringen med det Idkemedel
som skall provas medfor nytta som
uppvdger riskerna for patienten
eller inte innebdr nagra risker
alls, och

4. inga incitament eller ekono-
miska formaner ges, undantaget
kostnadsersdttningar.

13gy§
For att genomfora en klinisk

ldkemedelsprovning forutsdtts att
den person, det foretag, den
institution eller den organisation
som ansvarar for att inleda, orga-
nisera och eventuellt finansiera
provningen kostnadsfritt tillhanda-
haller patienterna och forséks-
personerna  provningsldkemedlet
och, i forekommande fall, den
utrustning som krdvs for att
anvdnda det.

Detta gdller inte vid kliniska
ldkemedelsprovningar som

1.  genomfors utan medverkan
av likemedelsindustrin,

2. avser sdrldkemedel for vilka
godkdnnandet forenats med villkor
om uppfoljande undersiokningar,
eller

3. dr av sdrskild betydelse for
Jfolkhdlsan.
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En klinisk ldkemedelsprovning
far endast genomforas sedan
tillstind till prévning har med-
delats. Fragor om tillstdnd provas
av Lakemedelsverket.

14 §

En klinisk likemedelsprovning
far endast genomforas sedan till-
stdnd till provning har meddelats
eller anses beviljat enligt tredje
stycket. Fragor om tillstdnd provas
av Lakemedelsverket.

Om Ldkemedelsverket finner att
tillstand inte kan beviljas, skall
sokanden underrdttas om detta.
Sokanden far vid endast ett tillfdlle
dndra innehallet i ansékan for att

avhjilpa  de  brister  som
Ldkemedelsverket  funnit.  Om
ansckan inte dndras skall den
avslas.

Om Likemedelsverket inte har
fattat beslut inom 60 dagar fran
det att en fullstindig ansékan kom
in till verket, skall tillstand anses
beviljat i enlighet med ansdkan.

Vad som sdgs i tredje stycket
gdller inte vid ansokan om till-

stand att genomfora en klinisk
ldkemedelsprévning  som  inne-
fattar

1. ldkemedel for genterapi och
somatisk  cellterapi,  inklusive
xenogen cellterapi,

2. ldkemedel som innehdller

genetiskt modifierade organismer,

3. lakemedel som inte godkdints
for forsdljning i enlighet med
Europaparlamentets och radets
direktiv.  2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprdttande
av gemenskapsregler for
humanlikemedel’, senast dndrat
genom  kommissionens  direktiv
2003/63/EG*, och som omfattas av
del A i bilagan till forordning
(EEG) nr 2309/93, eller

4. ldkemedel vars aktiva
bestandsdel eller bestandsdelar dr
en biologisk produkt som hdr-
stammar fran mdnniska eller djur
eller innehdller biologiska kompo-
nenter som  hdrstammar  fran

3EGTL 311, 28.11.2001, s. 67 (Celex 32001L0083).
4EUT L 159, 27.6.2003, 5. 46 (Celex 32003L0063).
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mdnniska eller djur eller vars
framstdllning  krdver
komponenter.

sadana

20 §°

Beslut av Lakemedelsverket som avses i 5 §, 6 § fjarde stycket, 12 §
andra stycket, 14 §, 16 § eller 17 § forsta stycket skall fattas inom den tid

som regeringen foreskriver.

Ett tillstdind enligt 5 § andra
eller tredje stycket, 14 §, 16 § eller
17 § forsta stycket far aterkallas
om nagon av de visentliga forut-
sdttningar som foreldg nir till-
stindet meddelades inte lingre
foreligger eller om nagot krav som
ar av sérskild betydelse for kvalitet
och sikerhet inte foljts.

Ett tillstind enligt 5 § andra
eller tredje stycket, 14 § forsta
stycket, 16 § eller 17 § forsta
stycket far dterkallas om nigon av
de visentliga forutsittningar som
forelag nir tillstindet meddelades
inte ldngre foreligger eller om
ndgot krav som #r av sidrskild
betydelse for kvalitet och sikerhet
inte foljts.

Ett tillstand som skall anses
beviljat enligt 14 § tredje stycket
far aterkallas om villkoren i
ansékan om tillstand inte ldngre
ar uppfylida eller om nagot krav
som dr av sdrskild betydelse for
kvalitet och sdkerhet inte foljts.

Sérskilda bestimmelser finns om handldggning av sddana drenden som
har anknytning till det europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2004. Aldre foreskrifter géller dock i
stillet for de nya nir ansdkan om tillstand till klinisk likemedelsprévning

har gjorts fore ikrafttradandet.

5 Senaste lydelse 1996:1153.
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2.2 Forslag till lag om #ndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

Hirigenom foreskrivs' att det i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor skall inforas en ny paragraf, 11a§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

lla§

Vid etikprovning av klinisk
undersokning p& ménniskor av ett
laikemedels egenskaper (klinisk
likemedelsprovning) skall, utver
vad som foljer av denna lag,
bestdimmelserna i 13 e och f §§
lakemedelslagen (1992:859)
tilldmpas.

Denna lag trider i kraft den 1 maj 2004.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god
klinisk sed vid kliniska provningar av humanldkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34, Celex
32001L0020).
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Direktivet om kliniska provningar

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2001/20/EG

av den 4 april 2001

om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlikemedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemen-
skapen, sarskilt artikel 95 i detta, '

med beaktande av kommissionens forslag',

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

av foljande skal:

(1) 1 radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrm-
ning av bestdimmelser som faststills genom lagar eller andra
forfattningar och som giller likemedel* foreskrivs att ansdkan om
forsdljningstillstdnd for likemedel skall &tfoljas av uppgifter och
dokumentation om resultaten av de undersékningar och kliniska
provningar som utforts pa produkten. I radets direktiv 75/318/EEG
av den 20 maj 1975 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstift-
ning om analytiska, farmakologiska, toxikologiska och kliniska
normer och provningsplaner for undersékning av likemedel® fast-
stills enhetliga regler for sammanstillning och framliggande av
uppgifter och dokumentation.

(2) De vedertagna grundprinciperna fér hur kliniska prévningar skall
utforas pad ménniskor grundar sig p& skyddet av de ménskliga
rattigheterna och ménsklig virdighet vid biologiska och medicinska
tillampningar s&dana de kommer till uttryck i exempelvis

"EGT C 306, 8.10.1997, 5. 9 och EGT C 161, 8.6.1999, 5. 5.

>EGT C 95,30.3.1998, s. 1.

? Europaparlamentets yttrande av den 17 november 1998 (EGT C 379, 7.12.1998, s. 27),
radets gemensamma standpunkt av den 20 juli 2000 (EGT C 300, 20.10.2000, s. 32) och
Europaparlamentets beslut av den 12 december 2000 (dnnu ej offentliggjort i EGT). Réadets
beslut av den 26 februari 2001.

* EGT 22, 9.2.1965, s. 1/65. Direktivet senast &ndrat genom radets direktiv 93/39/EEG
(EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

>EGTL 147, 9.6.1975, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv
1999/83/EG (EGT L 243, 15.9.1999, s. 9).
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BILAGA 3 DIREKTIVET OM KLINISKA PROVNINGAR

3

(C))

(&)

(6)

Helsingforsdeklarationen i 1996 &rs lydelse. Forsokspersonernas
skydd sikerstills genom riskbedémningar baserade pa resultaten av
de toxikologiska undersdkningar som utfors foére en klinisk prov-
ning, genom granskningar som utfors av etikkommittéer och av
medlemsstaternas behoriga myndigheter samt genom reglerna om
skydd av personuppgifter.

Personer som &r ofrmdgna att med rittsligt bindande verkan ge sitt
samtycke till medverkan i klinisk prévning bér ges sérskilt skydd.
Det aligger medlemsstaterna att faststiilla sddana regler. Dessa per-
soner far inte medverka i kliniska prévningar om samma resultat
kan uppnis genom kliniska prévningar med personer som ir for-
mogna att ge sitt samtycke. I normala fall bor dessa personer endast
medverka i kliniska provningar om det finns grund att anta att
medicineringen medfor en direkt nytta for patienten som uppvéger
riskerna. Det finns dock ett behov av kliniska provningar som
giller barn for att forbittra den behandling som finns tillgénglig for
dem. Barn utgor en sarbar befolkningsgrupp som skiljer sig utveck-
lingsmissigt, fysiologiskt och psykologiskt frén vuxna, vilket gor
att alders- och utvecklingsrelaterad forskning &r till stor nytta for
dem. Likemedel, inklusive vaccin, fér barn maste prévas veten-
skapligt innan de kommer till allmén anvéndning. Detta kan endast
uppnas genom att man ser till att likemedel som sannolikt kommer
att fa ett betydande kliniskt védrde for barn undersoks fullstéandigt.
De kliniska prévningar som behovs i detta syfte bor dga rum under
forutsittningar som ger bdsta mojliga skydd for forsokspersonerna.
Det #r dirfor nodvindigt att faststélla kriterier for skydd av barn
vid kliniska provningar.

Nir det giller dvriga personer som #r oférmdgna att ge sitt sam-
tycke, sdsom demenssjuka, psykiskt sjuka patienter m.fl., bor
medverkan i klinisk prévning ske pa 4n mer restriktiva villkor.
Likemedel som skall provas far endast ges till sddana personer om
det finns anledning att anta att den direkta nyttan for patienten upp-
véger riskerna. I sadana fall krdvs innan patienten kan medverka i
ndgon klinisk provning dessutom ett skriftligt samtycke fran pati-
entens lagliga stillforetrddare vilket bor ges i samforstdnd med
behandlande lékare.

Begreppet laglig stillfretrddare hinfor sig till befintlig nationell lag-
stiftning och far saledes inbegripa fysiska eller juridiska personer,
en myndighet och/eller ett organ som foreskrivs i den nationella
lagstiftningen.

For att pa bista sitt sdkerstilla skyddet av hilsan kommer forald-
rade prévningar eller upprepningar av provningar som redan gjorts
inte att utforas vare sig inom gemenskapen eller i tredje land. Dérfor
bér harmoniseringen av de tekniska kraven for utvecklingen av
likemedel ske inom en limplig ram, i synnerhet inom Internatio-
nella harmoniseringskonferensens ram.
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(7) Sédana likemedel som omfattas av tillimpningsomradet for del A
av bilagan till rddets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli
1993 om gemenskapsforfaranden foér godkidnnande for forséljning
av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska like-
medel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet,’
dér produkter avsedda for gen- och cellterapi ingar, méste for att av
kommissionen erhalla ett godkinnande for forsiljning obligatoriskt
underga en vetenskaplig bedémning genom Europeiska ldkemedels-
myndighetens (nedan kallad likemedelsmyndigheten) forsorg med
stod av kommittén for farmaceutiska specialiteter, innan kommis-
sionen kan meddela godkénnande for forsédljning. Vid denna bed6m-
ning far kommittén kriva fullstindiga uppgifter om resultaten av de
kliniska prévningar som ligger till grund for ans6kan om god-
kdnnande for forsiljning och foljaktligen om hur prévningarna har
utforts, och den far till och med kriva att den som anséker om
ndmnda godkinnande gor kompletterande kliniska provningar. Det
bor dirfor faststillas bestimmelser som mdjliggér for likemedels-
myndigheten att férfoga 6ver samtliga uppgifter om genomfbrandet
av kliniska provningar av sddana likemedel.

(8) Om ett enda yttrande avges for varje berérd medlemsstat minskar
fordrojningen av provningens paborjande utan att forsokspersoner-
nas vilbefinnande sitts pa spel och utan att mdojligheten att neka
provning pé vissa provningsstillen frantas.

(9) De medlemsstater dér en klinisk provning dger rum bor ha tillgang
till information om prévningens innehdll samt om dess paborjande
och avslutning, och 6vriga medlemsstater bor kunna fa tillgéng till
samma information. Det bor dérfor upprittas en europeisk databas
med dessa uppgifter, varvid sekretessbestimmelserna skall respek-
teras.

(10) Kliniska provningar dr ett komplicerat arbete, som i regel pagér ett
eller flera &r och dir flera aktorer och olika prévningsstillen deltar,
ofta i olika medlemsstater. Medlemsstaternas nuvarande praxis skiljer
sig avsevirt at vad giller reglerna for pabérjande och utforande av
kliniska prévningar och kraven for genomforandet, vilket leder till
komplikationer och forseningar som kan forhindra ett effektivt
genomforande av provningarna inom gemenskapen. Det &dr dirfor
noédvindigt att forenkla och harmonisera de administrativa bestdm-
melserna avseende dessa provningar genom att det faststills ett
klart och 6ppet forfarande och skapas forhdllanden som gynnar en
effektiv samordning av de kliniska prévningarna genom de berdrda
organen inom gemenskapen.

(11) Som regel bor ett tillstind vara implicit, det vill sdga de kliniska
prévningarna kan paborjas om det foreligger ett positivt yttrande
fran etikkommittén och om den behoériga myndigheten inom den

S EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom kommissionens forord-
ning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

a7

(18)

givna tidsfristen inte gjort nagra invindningar. I undantagsfall som
ger upphov till sérskilt svara fragestillningar bér dock ett explicit
skriftligt tillstdnd krévas.

Principerna for god tillverkningssed bor tillimpas pé de ldkemedel
som provas.

Sérskilda bestimmelser bor faststillas for markning av dessa ldke-
medel.

Icke kommersiella provningar som genomfors av forskare utan
medverkan av likemedelsindustrin kan vara till stor nytta for de
berorda patienterna. Av denna anledning bor man i direktivet ta
hénsyn till den sérskilda situation som giller for prévningar vilkas
planering inte kriver sirskilda tillverkningar eller forpacknings-
forfaranden om de utférs med likemedel som godkints for for-
sdljning i enlighet med direktiv 65/65/EEG och tillverkats och
importerats 1 enlighet med bestimmelserna i direktiven
75/319/EEG och 91/356/EEG samt om de utfors pé patienter med
samma sidrdrag som de som ticks av den indikation som
specificeras i godkdnnandet for forsidljning. For mirkning av
proévningsldkemedel avsedda for provningar av denna typ bor de
forenklade bestimmelserna gilla som faststillts i riktlinjerna for
god tillverkningssed for likemedel som skall provas samt i direktiv
91/356/EEG.

Kontroll av att god klinisk sed f6ljs och kontroll av uppgifterna,
informationen och handlingarna for att bekrifta att de har upp-
rittats, registrerats och rapporterats pa ett korrekt sitt &r oumbiérlig
for att forsokspersoners medverkan i kliniska prévningar skall
kunna réttfardigas.

Forsokspersonerna bor ge sitt samtycke till att personuppgifter om
dem kan komma att granskas vid en inspektion av behoriga
myndigheter och bemyndigade personer, varvid uppgifterna
kommer att behandlas stringt konfidentiellt och inte offentliggéras.

Detta direktiv &r tillimpligt utan att det paverkar tillimpningen
av Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EEG av den
24 oktober 19957 om skydd for enskilda personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter.

Det ar ocksd nddvéandigt att vidta atgirder for 6vervakning av bi-
verkningar som upptrader vid kliniska provningar med hjilp av
gemenskapens sédkerhetsévervakningssystem (pharmacovigilance)
for att sidkerstilla att en klinisk provning som visar sig medfora en
oacceptabel riskniva omedelbart avbryts.

TEGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(19) De atgirder som krédvs for att genomfora detta direktiv bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utdvandet av kommissionens
genomfdrandebefogenheter®

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

1. I detta direktiv faststills sédrskilda bestimmelser for sédana kliniska
provningar, inklusive multicenterprévningar som utfors pd ménniskor och
som avser likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 65/65/EEG
sdrskilt avseende tillimpningen av god klinisk sed. Det hér direktivet &dr
inte tillimpligt pa observationsstudier. \

2.  God klinisk sed utgér en rad internationellt erkidnda etiska och
vetenskapliga kvalitetskrav som méste beaktas vid utformningen, genom-
forandet, registreringen och rapporteringen av en klinisk provning dér
forsokspersoner medverkar. Om god klinisk sed efterlevs, tryggas forsoks-
personernas rittigheter, sidkerhet och vilbefinnande, och resultaten av de
kliniska prévningarna blir trovardiga.

3.  Principerna for god klinisk sed samt detaljerade riktlinjer i enlighet
med dessa principer skall antas och vid behov omarbetas, si att hiansyn
tas till vetenskaplig och teknisk utveckling i enlighet med det férfarande
som avses i artikel 21.2.

Kommissionen skall offentliggora dessa detaljerade riktlinjer.

4.  Alla kliniska provningar, inklusive studier av biotillgéinglighet och
bioekvivalens, skall utformas, genomf6ras och rapporteras enligt
principerna for god klinisk sed.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydelser som hir
anges.

a)  klinisk provning: varje undersokning som utfors p4 ménniskor i
syfte att faststilla eller bekrifta kliniska, farmakologiska och/eller
andra farmakodynamiska effekter av ett eller flera prévnings-
lakemedel, och/eller att identifiera biverkningarna av ett eller flera
likemedel som provas, och/eller att studera upptagning, distri-
bution, smnesomsittning och utséndring av ett eller flera ldkemedel

8EGTL 184, 17.7.1999, 5. 23.
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b)

d)

g

h)

)

som provas, i syfte att klargora preparatets/preparatens sikerhet
och/eller effektivitet. Hiri inbegrips kliniska provningar som utfors
pé ett eller flera provningsstillen i en eller flera medlemsstater.

klinisk multicenterprévning: klinisk prévning som utfors enligt
samma provningsprotokoll, men pa mer in ett stille och silunda av
mer @n en provare. Provningsstéllena kan ligga i en enda medlems-
stat, i flera medlemsstater och/eller i medlemsstater och tredje
lander.

observationsstudie: studie inom vars ram likemedlet/likemedlen
forskrivs pé sedvanligt sitt i enlighet med de villkor som faststills i
godkédnnandet for forsdljning. Den behandlingsstrategi som skall
tillimpas for patienten faststills inte i forvdg genom ett provnings-
protokoll utan foljer av vad som #r brukligt, och beslutet om for-
skrivning av likemedlet skall vara tydligt skilt frén beslutet om att
ta med patienten i studien. Ingen ytterligare diagnostik eller dver-
vakning far anvéndas for patienterna, och epidemiologiska metoder
skall anvindas for att analysera insamlade uppgifter.

provningsldkemedel: En farmaceutisk beredning av en aktiv substans
eller placebo som provas eller anvdnds som referens vid en klinisk
provning, inklusive produkter som redan har godkints for forsilj-
ning men som anvénds eller sitts samman (formulerad eller for-
packad) pa annat sitt dn det godkénda, eller som anvinds for en icke
godkédnd indikation, eller for att fi ytterligare information om en
redan godkénd anvéndning.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar
for att inleda, organisera och/eller finansiera en klinisk provning.

provare: likare eller person som utdvar ett yrke som godkints for
utforande av undersokningar i medlemsstaten pa grund av den veten-
skapliga bakgrund och erfarenhet av patientvird som yrket kriver.
Provaren ansvarar for genomforandet av den kliniska prévningen
pé ett provningsstille. Om prévningen pa ett provningsstille genom-
fors av ett forskarlag, dr prévaren ansvarig for forskarlaget och kan
bendmnas ansvarig provare.

provarens broschyr: sammanstillning av de kliniska och icke-
kliniska uppgifter om det/de likemedel som provas som &r
relevanta for studien av detta/dessa likemedel p4 ménniskor.

provningsprotokoll: dokument som beskriver provningens syfte(n),
utformning, metod, statistiska overvdganden och uppldggning.
Begreppet provningsprotokoll ticker bade det ursprungliga prov-
ningsprotokollet, senare versioner av det och &ndringar i detta.

Jforsoksperson: person som deltar i en klinisk prévning och antingen
far det lakemedel som privas, eller ingar i en kontrollgrupp.



i)

k)

)

m)

p)
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informerat samtycke: beslut, som skall vara skriftligt, daterat och
undertecknat, om att delta i en klinisk provning vilket fattas fri-
villigt, av en person som har blivit vederborligen informerad om
provningens art, omfattning, konsekvenser och risker och erhéllit
lamplig dokumentation om denne &r formdgen att ldmna sitt sam-
tycke eller, i annat fall, av personens lagliga stéllforetrddare. Om
den berdrda personen dr oformogen att skriva kan i undantagsfall
ett muntligt samtycke limnas i ndrvaro av minst ett vittne, i
enlighet med den nationella lagstiftningen.

etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat bestdende av
yrkesverksamma inom vérden och lekmin med uppgift att skydda
forsokspersonernas rittigheter, sikerhet och vilbefinnande och att i
detta avseende skapa fortroende hos allménheten, bland annat
genom att avge yttranden om provningsprotokollet, om prdvarnas
lamplighet, om utrustningen samt om de metoder och de dokument
som skall anvindas for att informera forsokspersonerna sa att dessa
kan ldmna sitt informerade samtycke.

inspektion: den verksamhet som skall bedrivas av en behdrig
myndighet i form av en officiell granskning av handlingar,
utrustning, registreringar, arrangemang for kvalitetssdkring och alla
andra resurser som enligt den behodriga myndighetens bedomning
har samband med den kliniska provningen och som kan finnas pa
provningsstillet, hos sponsorerna och/eller den organisation som
kontrakteras for forskning eller andra anldggningar som den
behoriga myndigheten anser behdver inspekteras.

incident: varje skadlig medicinsk hindelse hos en patient eller
forsoksperson som fatt ett lakemedel och vilken inte nddvandigtvis
har orsakssamband med behandlingen i fraga.

biverkning: varje skadlig och oavsedd reaktion pa ett provnings-
likemedel, oavsett dos.

allvarlig incident eller allvarlig biverkning: varje incident eller bi-
verkning som oavsett dos leder till doden, &r livshotande, medfor
sjukhusvard eller forlingd sjukhusvéard, orsakar bestiende eller
betydande invaliditet/funktionsnedséttning eller fororsakar en med-
fodd anomali eller missbildning.

oforutsedd biverkning: biverkning vars karaktir eller allvarlighet
inte overensstimmer med uppgifterna om produkten (exempelvis
prévarens broschyr for ett icke godkint forsokslikemedel eller, for
en godkidnd produkt, uppgifterna i sammanfattningen av produktens
egenskaper).
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1.

Artikel 3
Skydd av fiirsiiksperéoner vid kliniska provningar

Detta direktiv skall inte paverkas av tillimpningen av nationella

bestdimmelser om skydd av forsokspersoner vid kliniska provningar om
dessa dr mer omfattande 4n i detta direktiv, i den man de Gverensstimmer
med de forfaranden och tidsfrister som anges i detta direktiv. Medlems-
staterna skall, i den man de inte redan har gjort det, utfirda ingdende
bestimmelser for att skydda personer, som &dr ofsrmdgna att ge sitt infor-
merade skriftliga samtycke, mot att bli utnyttjade.

2.

Kliniska provningar far endast utforas under forutséttning att i

synnerhet

a)

b)

©)

d)

3.

de forutséigbara riskerna och obehagen har avvigts med hénsyn till
den forvintade nyttan for forsokspersonen och for andra nuvarande
och framtida patienter. En klinisk provning far paborjas endast om
etikkommittén och/eller den behdriga myndigheten drar slutsatsen
att den forvintade terapeutiska nyttan och nyttan for folkhilsan
rittfirdigar riskerna, och far endast fortsitta om efterlevnaden av
detta krav stindigt 6vervakas,

forsokspersonen, eller dennes lagliga stillforetrddare om forsoks-
personen inte kan limna ett informerat samtycke, har haft mojlig-
het, genom ett mote pa forhand med provaren eller en medlem i
forskarlaget, att forstd malet f6r provningen, dess risker och obehag
och de forhéllanden under vilka den genomfors och forsokspersonen
har informerats om sin ritt att ndr som helst avsluta sin medverkan,

forsokspersonens ritt till fysisk och mental integritet samt till privat-
liv sékerstills, liksom rétten till skydd av de uppgifter som rér honom
i enlighet med bestimmelserna i direktiv 95/46/EEG,

forsokspersonen, eller dennes lagliga stillforetradare om forsoks-
personen inte kan limna ett informerat samtycke, skriftligen har
givit sitt samtycke, efter att ha fatt information om den kliniska prov-
ningens art, omfattning, konsekvenser och risker. Om den berdrda
personen dr oférmégen att skriva kan i undantagsfall ett muntligt
samtycke limnas i ndrvaro av minst ett vittne, i enlighet med den
nationella lagstiftningen,

forsokspersonen ndr som helst utan att lida forfang kan avsluta sin
medverkan i en klinisk prévning genom att aterkalla sitt informe-
rade samtycke,

foreskrifter finns om forsikringar eller skadestdnd for att ticka
provarens och sponsorns ansvar,

Ansvaret for den medicinska vard som ges forsokspersonen och for

de medicinska beslut som fattas betrdffande denne, skall avila en behorig
likare eller i forekommande fall en behérig tandlakare.
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Forsokspersonen skall ha tillgang till en kontaktpunkt dér ytter-

ligare information kan erhéllas.

Artikel 4

Klinisk provning pa minderariga

Forutom alla 6vriga relevanta begriansningar far klinisk provning pé
minderériga endast utfras under forutséttning att

a)

b)

d

g)

h)

informerat samtycke fran fordldrarna eller den lagliga stéllfore-
tridaren har erhéllits; samtycket maste dterge den minderariges for-
modade vilja och kan dterkallas nér som helst, utan negativa foljder
for den minderarige,

den minderarige har av personal med pedagogisk erfarenhet fétt
information som #r anpassad till den minderariges forméaga att forsté
och som ror undersékningen, riskerna och nyttan,

en uttrycklig 6nskan hos en minderarig med férméga att formulera
en stindpunkt och bedéma denna information om att vdgra med-
verka eller nir som helst avsluta sin medverkan i den kliniska
provningen skall beaktas av provaren, eller i tillimpliga fall, av den
ansvarige provaren,

inga incitament eller ekonomiska férméner ges, undantaget ersitt-
ningar,

patientgruppen far nigon direkt nytta av den kliniska provningen
och endast i de fall sddan forskning 4r avgérande for att validera
uppgifter som erhallits i kliniska provningar med personer som ir
formogna att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forsk-
ningsmetoder; sddan forskning skall dessutom antingen direkt hén-
fora sig till ett kliniskt tillstind som den berérde minderérige lider
av eller vara av sidan art att den endast kan utforas pa minderériga,

Likemedelsmyndighetens motsvarande vetenskapliga riktlinjer foljts,

de kliniska provningarna har utformats for att minimera smirta,
obehag, ridsla och varje annan forutsebar risk som sammanhénger
med sjukdomen och dess utvecklingsstadier; bade risktroskeln och
graden av lidande maste definieras specifikt och stindigt ses over,

etikkommittén, som har pediatrisk sakkunskap eller som har in-
hiamtat rdd i kliniska, etiska och psykosociala fragor inom
pediatriken, har godként protokollet, och

patientens intresse alltid viger tyngre 4n det vetenskapliga intresset
och samhillsintresset.
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Artikel 5

Klinisk prévning pa vuxna som iir oférmagna att ge sitt informerade

rittsligt bindande samtycke

For andra personer som &r ofdrmogna att ge sitt informerade rittsligt
bindande samtycke giller alla relevanta krav som anges for personer som
inte dr formogna att ge ett sddant samtycke. Forutom dessa krav far
kliniska provningar med ofsrmogna vuxna som inte gett eller inte vigrat
ge sitt skriftliga informerade samtycke innan oformagan upptridde endast
utforas under forutsittning att

a)

b)

d)

g)

h)

informerat samtycke fran den lagliga stiliforetriidaren har erhéllits.
Samtycket méste uttrycka forsokspersonens formodade vilja och
kan &terkallas nir som helst, utan negativa foljder for forsoks-
personen,

personen som &r oférmdgen att ge ett informerat rittsligt bindande
samtycke har av personal med pedagogisk erfarenhet fatt informa-
tion som &r anpassad till personens forméga att férstd och som ror
undersokningen, riskerna och fordelarna,

en uttrycklig onskan hos en forsoksperson som har formaga att
formulera en stindpunkt och bedéma denna information om att
vigra medverka eller ndr som helst avsluta sin medverkan i den
kliniska prévningen skall beaktas av provaren, eller i tillimpliga
fall, av den huvudansvarige provaren,

inga incitament eller ekonomiska forméner ges, undantaget ersétt-
ningar,

sddan forskning #r avgérande for att validera uppgifter som
erhéllits i kliniska prévningar med personer som dr formdgna att ge
sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder
och den hénfor sig direkt till ett livshotande eller forsvagande
kliniskt tillstand som den berérda personen lider av,

de kliniska provningarna har utformats for att minimera smérta,
obehag, rddsla och varje annan forutsebar risk som sammanhiinger
sjukdomen och dess utvecklingsstadier; bade risktroskeln och graden
av obehag méste definieras specifikt och stindigt ses 6ver,

etikkommittén som har sakkunskap om den aktuella sjukdomen och
berdrda patientgruppen eller som har inhdmtat rad i kliniska, etiska
och psykosociala fragor pd samma omridde som den aktuella
sjukdomen och som rér den berdrda patientgruppen har godként
protokollet,

patientens intresse alltid véger tyngre 4n det vetenskapliga intresset
och samhillsintresset och
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det finns anledning att anta att medicineringen med provnings-
likemedel medfor nytta 'som uppviger riskerna for patienterna,
eller inte innebér nagra risker alls.

Artikel 6
Etikkommitté

For genomfSrandet av kliniska prévningar skall medlemsstaterna

vidta de dtgirder som krivs for att inritta etikkommittéer och for att se
till att dessa kommittéer kan fungera.

2.

Etikkommittén skall avge sitt yttrande innan en klinisk prévning,

angéende vilken den anmodats ta stillning, inleds.

3. Vid utarbetandet av yttrandet skall etikkommittén ta sérskild hén-

syn till ‘

a)  hurrelevant den kliniska provningen och dess utformning ér,

b) huruvida bedémningen av den forvintade nyttan och de forutsdg-
bara riskerna, vilken foreskrivs i artikel 3.2 a varit tillfredsstillande
och om slutsatserna 4r berittigade,

c)  provningsprotokollet,

d) provarens och dennes medarbetares limplighet,

e)  provarens broschyr,

f)  utrustningens kvalitet,

g) huruvida den skriftliga information som skall ldmnas &r adekvat
och uttommande, och det forfarande som skall anvindas for att
inhamta informerat samtycke samt motiveringen till forskning pé
personer som dr oformogna att ge sitt informerade samtycke néir det
giller de sirskilda begrinsningar som avses i artikel 3,

h) bestimmelser om skadestand eller gottgérelse for det fall d& en
forséksperson skadas eller avlider till foljd av en klinisk prévning,

i)  vilka forsikringar eller ansvarsforbindelser som finns for att téicka
provarens och sponsorns ansvar,

j)  med vilka belopp och i vilka former en prévare och férsokspersoner
kan fa beloning eller kompensation for att de deltar i en klinisk
prévning samt de relevanta punkterna i varje avtal mellan sponsorn
och prévningsstillet,

k) formerna for rekrytering av forsokspersoner.
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4. Trots bestimmelserna i denna artikel far en medlemsstat besluta att
ge den behoriga myndighet som staten utser i enlighet med artikel 9 i
uppdrag att granska de forhallanden som anges i 3 h, 3 i, och 3 j i denna
artikel och att avge ett yttrande i frigan.

Nir en medlemsstat aberopar denna bestimmelse skall den informera
kommissionen, de dvriga medlemsstaterna samt likemedelsmyndigheten.

5.  Etikkommittén skall férfoga 6ver en tidsfrist pd hogst 60 dagar efter
det att en ansdkan i laga ordning mottagits for att limna ett motiverat
yttrande till s6kanden och till den berdrda medlemsstatens behoriga
myndighet.

6.  Under den tid da anskan granskas far etikkommittén endast vid ett
tillfille begéra information som kompletterar den information som den
sokande redan tillhandahallit. Den tidsfrist som faststills i punkt 5 skall
upphora att 16pa fram till dess den kompletterande informationen erhalls.

7. Ingen forldngning av den tidsfrist pA sammanlagt 60 dagar som
avses i punkt 5 far medges utom nér det ror sig om prévningar som berdr
likemedel for genterapi eller somatisk cellterapi eller samtliga ldkemedel
som innehéller genetiskt modifierade organismer, for vilka en forléng-
ning av tidsfristen med hogst 30 dagar skall beviljas. For dessa produkter
far 90-dagarsperioden forlingas med ytterligare 90 dagar i de fall d& en
grupp eller kommitté skall konsulteras i enlighet med medlemsstatens
bestimmelser och forfaranden. For xenogen cellterapi finns det ingen
tidsbegrinsning av tillstdndsfristen.

Artikel 7
Enda yttrande

For kliniska multicenterprévningar begrinsade till en enda medlemsstats
territorium skall medlemsstaterna faststiilla ett forfarande genom vilket,
oavsett antalet etikkommittéer, ett enda yttrande avges for medlemsstaten
i fraga.

Vid kliniska multicenterprévningar som utfors i flera medlemsstater
samtidigt skall ett enda yttrande avges for varje medlemsstat som berdrs
av den kliniska prévningen.

Artikel 8
Detaljerade riktlinjer

Kommissionen skall, i samrid med medlemsstaterna och de berorda
parterna, utarbeta och offentliggéra detaljerade riktlinjer for hur en ansokan
skall utformas och vilka handlingar som skall bifogas en begédran om
yttrande fran en etikkommitté, sdrskilt vad giller informationen till
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forsokspersonerna och lampliga sékerhetsatgédrder for skydd av person-
uppgifter.

Artikel 9
Pabérjande av en klinisk préovning

1. Medlemsstaterna skall vidta de &tgérder som &r nodvéndiga for att
det forfarande som avses i denna artikel tilldimpas vid paborjandet av en
klinisk prévning.

Sponsorn fér inte paborja den kliniska provningen forrdn etikkommittén
har avgett ett positivt yttrande och endast under forutsittning att den
behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten inte har meddelat
sponsorn att den har motiverade invidndningar. De forfaranden genom
vilka dessa beslut fattas kan 4ga rum samtidigt eller vid ett annat tillfélle,
beroende pa sponsorns dnskemal.

2. Innan en klinisk provning paborjas dr sponsorn skyldig att ldmna in
en ansdkan i laga ordning om tillstdnd till den behoériga myndigheten i
den medlemsstat dér sponsorn avser att genomfra provningen.

3. Om den behériga myndigheten i medlemsstaten meddelar sponsorn
motiverade invdndningar far sponsorn, vid endast ett tillfille, &ndra inne-
héllet i den anskan som avses i punkt 2 for att ta vederborlig hansyn till
invindningarna. Om sponsorn inte #ndrar sin ansokan, skall ans6kan anses
ha avslagits, och den kliniska prévningen fér inte pabdérjas.

4. Behandlingen av en ansokan om tillstdnd i laga ordning fran den
behoriga myndighet som avses i punkt 2 skall genomforas s snabbt som
mdjligt och far inte Gverstiga 60 dagar. Medlemsstaterna kan inom sitt
behorighetsomrade faststiilla en kortare frist &n 60 dagar, om detta mot-
svarar gillande praxis. Den behériga myndigheten kan icke desto mindre
meddela sponsorn innan denna period har 16pt ut att den inte har nigra
motiverade invéndningar.

Det fér inte beviljas ndgon ytterligare forlingning av den tidsfrist som
avses i forsta stycket, utom nir det ror sig om provningar som omfattar
de ldkemedel som anges i punkt 6, for vilka en forldngning av tidsfristen
med hogst 30 dagar skall beviljas. For dessa produkter fir 90-dagars-
perioden forlingas med ytterligare 90 dagar i de fall da en grupp eller
kommitté skall konsulteras i enlighet med medlemsstatens bestimmelser
och forfaranden. For xenogen cellterapi finns det ingen tidsbegransning
av tillstdndsfristen.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 6 kan det dock krivas
skriftligt tillstdnd for paborjandet av en klinisk provning av sddana
likemedel som inte godkints for forsdljning i enlighet med direktiv
65/65/EEG och som omfattas av del A i bilagan till radets férordning
(EEG) nr 2309/93, och av andra likemedel med sérdrag, sdsom ldke-
medel vars aktiva bestindsdel(ar) dr en biologisk produkt som har-
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stammar frdn ménniska eller djur eller innehdller biologiska
komponenter som hérstammar frin méinniska eller djur eller vars fram-
stdllning kréver sddana komponenter.

6.  For kliniska prévningar som innefattar likemedel for genterapi och
somatisk cellterapi, inklusive xenogen cellterapi, samt alla likemedel
som innehéller genetiskt modifierade organismer krivs skriftligt tillstand
innan prdvningarna paborjas. Inga genterapeutiska prévningar far genom-
foras som resulterar i att forsékspersonens konsstamcellers genetiska
identitet.

7.  Beviljandet av detta tillstind skall inte paverka en eventuell tillimp-
ning av radets direktiv 90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten
anvindning av genetiskt modifierade mikroorganismer’och radets
direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig utsittning av
genetiskt modifierade organismer i miljon'.

8. Kommissionen skall i samrdd med medlemsstaterna utarbeta och
offentliggora detaljerade riktlinjer for

a) utformningen av och innehéllet i den ansokan som avses i punkt 2
och vilka handlingar som skall inges till stod for ansékan och som
ror kvaliteten pé och tillverkningen av forséksldkemedlet, toxikolo-
giska och farmakologiska tester, prévningsprotokoll och klinisk
information om forsdksldkemedlet inklusive prévarens broschyr,

b) utformningen av och innehallet i sidana #ndringsforslag som avses
i artikel 10 avseende visentliga dndringar av provningsprotokollet,

c) beskedet om att den kliniska provningen avslutats.

Artikel 10
Genomforande av en klinisk préovning

Andringar av genomférandet av en klinisk prévning far goras enligt
nedanstaende regler.

a)  Efter det att den kliniska provningen pabérjats far sponsorn gora
andringar i provningsprotokollet. Om det rér sig om visentliga
andringar, som kan paverka forsokspersonernas sikerhet, eller
andra tolkningen av de vetenskapliga dokument som stéder prov-
ningens utférande eller om de &r betydelsefulla av ndgot annat skil,
skall sponsorn meddela den eller de berérda medlemsstaternas
behoriga myndigheter skilen till att dessa dndringar goérs och deras
innehéll samt underritta den berérda etikkommittén eller de beror-
da etikkommittéerna om detta i enlighet med artiklarna 6 och 9.

® EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast #ndrat genom direktiv 98/81/EG (EGT L
330, 5.12.1998, s. 13).

" EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast zndrat genom kommissionens direktiv
97/35/EG (EGT L 169, 27.6.1997, s. 72).
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P4 grundval av de detaljer som avses i artikel 6.3 och i enlighet med
artikel 7 skall etikkommittén yttra sig om #ndringsforslaget inom
35 dagar frén dagen for mottagandet av forslaget i laga ordning. Om
yttrandet inte dr positivt far sponsomn inte genomfora dndringarna i
prévningsprotokollet.

Om etikkommittén avger ett positivt yttrande och medlemsstaternas
behoriga myndigheter inte har gjort nigra motiverade invéndningar
mot dessa vésentliga &ndringar skall sponsorn fortsitta att genom-
fora den kliniska provningen enligt det é&ndrade provnings-
protokollet. I annat fall skall sponsorn antingen ta hinsyn till
invindningarna och till f6ljd ddrav anpassa den foreslagna dndring-
en i provningsprotokollet eller ta tillbaka sitt &ndringsforslag.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt a skall sponsorn och
provaren i fsrekommande fall, sdrskilt om en ny omstindighet fram-
kommer angdende provningen eller utvecklingen av provnings-
likemedlet om dessa omstidndigheter kan hota forsokspersonernas
sidkerhet, vidta bradskande sikerhetsétgirder som #r ldmpliga for
att skydda forsokspersonerna mot en omedelbar fara. Sponsorn
skall omedelbart underritta de behdriga myndigheterna om dessa
nya omstindigheter och om de atgirder som vidtagits samt tillse att
etikkommittén samtidigt underrittas om detta.

Inom 90 dagar efter det att en klinisk prévning avslutats skall spon-
sorn underritta den eller de ber6rda medlemsstaternas behoriga
myndigheter och etikkommittén om detta. Denna tid skall minskas
till 15 dagar om en prévning maste avslutas tidigare &n berdknat,
och skilen for detta skall klart redovisas.

Artikel 11
Utbyte av information

De medlemsstater pa vilkas territorium den kliniska provningen

dger rum skall i en europeisk databas som dr tillgéinglig endast for
medlemsstaternas behdriga myndigheter, likemedelsmyndigheten och
kommissionen fora in:

a)
b)

©)

d)

uppgifter ur den ansékan om tillstdnd som avses i artikel 9.2,
eventuella dndringar som gors i ansékan enligt artikel 9.3,

eventuella dndringar som gors i prévningsprotokollet enligt punkt a
i artikel 10,

etikkommitténs positiva yttrande,

besked om att den kliniska provningen avslutats,
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f) omnimnande av genomforda inspektioner av hur god klinisk sed
efterlevs. '

2.  Pa en medlemsstats, laikemedelsmyndighetens eller kommissionens
underbyggda begiran skall den behoriga myndighet till vilken ansékan
om tillstdnd limnats in tillhandahalla all annan information angéende den
kliniska provningen i frdga som inte redan har forts in i den europeiska
databasen.

3.  Kommissionen skall i samrdd med medlemsstaterna sérja for att
den europeiska databasen fungerar och skall utarbeta och offentliggéra
detaljerade riktlinjer for de uppgifter som skall foras in i denna samt for
metoderna som skall anvéndas for det elektroniska utbytet av uppgifter-
na. Vid utarbetandet av de detaljerade riktlinjerna skall strikt hinsyn tas
till att uppgifterna skall vara konfidentiella.

Artikel 12
Avbrytande av provningen eller dvertridelser

1. Om en medlemsstat pd objektiva grunder anser att villkoren i
ansokan om tillstdnd enligt artikel 9.2 inte lingre 4r uppfyllda eller om
den har tillgang till uppgifter som inger tvivel betrdffande den kliniska
provningens sikerhet eller vetenskapliga berittigande kan den avbryta
eller forbjuda den kliniska provningen och skall underritta sponsorn om
detta.

Innan medlemsstaten fattar beslut skall sponsorn och/eller provaren horas
utom i de fall da drojsmal skulle innebéra en risk och deras svar skall
ldmnas inom en vecka.

Den berorda behoriga myndigheten skall i sidant fall omedelbart under-
ritta de Ovriga behoriga myndigheterna, den berdérda etikkommittén,
lakemedelsmyndigheten och kommissionen om sitt beslut om avbrytande
eller forbud samt om skélen till detta.

2. Om en behorig myndighet p& objektiva grunder anser att sponsorn
eller provaren eller nigon annan person som medverkar i prévningen inte
langre fullgér sina skyldigheter skall myndigheten omedelbart underritta
denne hdrom och ange vilka atgirder han skall vidta for att avhjilpa
bristen. Den berorda behoriga myndigheten skall omedelbart underritta
etikkommittén, de 6vriga behdriga myndigheterna och kommissionen om
dessa atgérder.

Artikel 13
Tillverkning och import av prévningslikemedel

1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgérder for att tillverk-
ningen och importen av provningslakemedel skall omfattas av krav pa
tillstdnd. For att erhalla ett sddant tillstdnd bor den s6kande och senare
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innehavaren uppfylla atminstone de krav som motsvarar de krav som
skall faststillas enligt det forfarande som avses i artikel 21.2.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla &tgérder som 4r nodvéndiga for att
innehavaren av ett sddant tillstdnd som avses i punkt 1 stadigvarande och
fortlopande skall ha tillgang till minst en person med sérskild kompetens
som uppfyller de villkor som faststills i artikel 23 i radets andra direktiv
75/ 319/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av bestimmelser som
faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som giller farma-
ceutiska specialiteter', som sdrskilt skall ansvara for att de skyldigheter
som anges i punkt 3 utfors.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla 1&mpliga atgirder for att den person
med sérskild kompetens som avses i artikel 21 i direktiv 75/319/EEG,
utan att det paverkar hans forhallande till tillverkaren eller importéren,
inom ramen for de forfaranden som avses i artikel 25 i det direktivet,
skall béra ansvaret for att se till

a)  ndr det giller prévningsldkemedel som har tillverkats i den berdrda
medlemsstaten, att varje sats av ldkemedel har tillverkats och under-
kastats kontroll i enlighet med de krav som faststills i kommis-
sionens direktiv 91/356/EEG av den 13 juni 1991 om faststidllande
av principer och riktlinjer for god tillverkningssed i friga om
likemedel for humant bruk', i enlighet med specifikationerna for
produkten och i enlighet med de upplysningar som ldmnats enligt
artikel 9.2 1 detta direktiv,

b)  nér det giller provningsldkemedel som har tillverkats i tredje land,
att varje tillverkningssats har tillverkats och underkastats kontroll i
enlighet med normer f6r god tillverkningssed som &r atminstone
likvirdiga med de krav som faststdlls i kommissionens direktiv
91/356/EEG och i enlighet med specifikationerna for produkten
samt att varje tillverkningssats har underkastats kontroll i enlighet
med de uppgifter som ldmnats enligt artikel 9.2 i detta direktiv,

c)  nir det giller ett provningslikemedel och som utgor ett jamforelse-
likemedel med ursprung i tredje land och som har godkints for
forsdljning, i sédana fall d& en dokumentation i vilken det intygas
att varje tillverkningssats har tillverkats i enlighet med normer for
god tillverkningssed som #r &tminstone likvirdiga med de ovan
ndmnda inte kan erhillas, att varje tillverkningssats har under-
kastats alla analyser, tester eller kontroller som ir relevanta och
nodvindiga for att faststdlla dess kvalitet i enlighet med den
information som lamnats enligt artikel 9.2 i detta direktiv.

Detaljerade uppgifter om de forhdllanden som skall beaktas vid utvirde-
ringen av produkterna infor frisldppandet av satserna inom Europeiska

"EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet senast dndrat genom direktiv 93/39/EG (EGT L
214,24.8.1993, s. 22).
2EGTL 193, 17.7.1991, s. 30.
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gemenskapen skall utformas enligt de riktlinjer for god tillverkningssed,
sarskilt bilaga 13. Dessa uppgifter skall antas i enlighet med det for-
farande som avses i artikel 21.2 och offentliggéras i enlighet med artikel
19 a i direktiv 75/319/EEG.

Om punkterna a, b eller ¢ har beaktats, skall provningslikemedlen befrias
frén ytterligare kontroller, om de vid importen till en annan medlemsstat
atfoljdes av ett intyg om frisldppande av satserna undertecknat av
personen med sérskild kompetens.

4.  Under alla omstindigheter skall personen med sarskild kompetens i
ett register eller ett motsvarande dokument intyga att alla tillverknings-
satser uppfyller bestimmelserna i denna artikel. Detta register eller
motsvarande dokument skall uppdateras allt eftersom arbetet utfors och
sta till forfogande for den behdriga myndighetens tjdnstemin under en
period som skall faststillas av de berdrda medlemsstaterna. Denna period
skall under alla omstéindigheter inte vara kortare &n fem é&r.

5. Den person som, nir detta direktiv borjar gilla, i den medlemsstat
ddr han befinner sig utévar den verksamhet i frdga om provnings-
likemedlen vilken &ligger en person med sirskild kompetens enligt
artikel 21 i direktiv 75/319/EEG men som inte uppfyller de villkor som
anges i artiklarna 23 och 24 i det direktivet, skall ha ritt att i den berdrda
medlemsstaten fortsitta med samma verksambhet.

Artikel 14
Miirkning

De uppgifter som skall anges dtminstone pé det eller de officiella spriken
i medlemsstaten pa den yttre forpackningen till prévningsldkemedlen
eller, di sddan saknas, direkt pa den priméra forpackningen, skall offent-
liggdras av kommissionen i de riktlinjer for god tillverkningssed for
provningslidkemedel vilka antagits i enlighet med artikel 19 a i direktiv
75/319/EEG.

Dessutom skall det i dessa riktlinjer faststillas anpassade bestimmelser
om mirkning av provningslikemedel i kliniska provningar och som har
foljande sérdrag:

—  Provningens planering kriver inga sirskilda tillverknings- eller
paketeringsforfaranden.

—  Provningen utfors med likemedel som i den medlemsstat som berors
av studien godkénts for forsdljning i enlighet med direktiv 65/65/EEG
och som tillverkats eller importerats i enlighet med bestimmelserna
i direktiv 75/319/EEG.

—  De patienter som deltar i provningen har samma sérdrag som de
som ticks av den indikation som specificerats i ovanndmnda god-
kénnande.
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Artikel 15

Kontroll av dverensstimmelsen med god klinisk sed och god
tillverkningssed for provningslikemedel

1. For att kontrollera att bestimmelserna om god klinisk sed och god
tillverkningssed f6ljs skall medlemsstaterna utse inspektdrer med uppgift
att inspektera de platser som berdrs av en klinisk provning, framfor allt
provningsstillet eller provningsstillena, tillverkningsstillet for provnings-
lakemedlet samt alla analyslaboratorier som anvdnds under prévningen
och/eller sponsorns lokaler.

Inspektionerna skall skétas av den behoriga myndigheten i den berérda
medlemsstaten, som skall underritta lidkemedelsmyndigheten om dessa;
de skall genomforas i gemenskapens namn, och resultatet av dem skall
erkdnnas av alla andra medlemsstater. Samordningen av inspektionerna
skall skotas av likemedelsmyndigheten inom ramen for dess befogen-
heter enligt forordning (EEG) nr 2309/93. En medlemsstat kan be en
annan medlemsstat om hjilp med detta. ’

2. Efter inspektionen skall en inspektionsrapport upprittas. Denna
rapport skall vara tillgdnglig for sponsorn, varvid dock de konfidentiella
aspekterna skall skyddas. Den kan efter en motiverad begiran goras till-
génglig for de vriga medlemsstaterna, for den etiska kommittén och for
lakemedelsmyndigheten.

3. Kommissionen kan pa likemedelsmyndighetens begéran inom ramen
for dess befogenheter enligt forordning (EEG) nr 2309/93 eller pa begiran
av en berord medlemsstat och efter samrdd med de berérda medlems-
staterna begéra en ny inspektion om kontrollen av efterlevnaden av
bestdmmelserna i detta direktiv visar att det rader skillnader mellan olika
medlemsstater.

4. Med forbehill for eventuella avtal mellan gemenskapen och tredje
land fér kommissionen efter en motiverad begiran fran en medlemsstat
eller pa eget initiativ, eller en medlemsstat foresld inspektion pa prov-
ningsstéllet, hos sponsorn och/eller hos tillverkaren i tredje land. Inspek-
tionen skall utforas av inspektorer frin gemenskapen som har vederbérlig
kompetens.

5. Detaljerade riktlinjer fér den dokumentation om den kliniska prov-
ningen som utgodr en lépande journal dver provningen, for arkiveringen,
for inspektorernas kvalifikationer och for inspektionsrutiner for kontroll
av att den kliniska prévningen i friga foljer bestimmelserna i detta
direktiv skall antas och revideras i enlighet med det forfarande som avses
iartikel 21.2.
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Artikel 16
Rapportering av incidenter

1.  Provaren skall omedelbart rapportera alla allvarliga incidenter till
sponsorn, med undantag for sddana incidenter som enligt provnings-
protokollet eller provarens broschyr inte krdver nagon omedelbar rapport.
Den omedelbara rapporten skall foljas av detaljerade skriftliga rapporter.
Bade i den omedelbara rapporten och i de senare rapporterna skall
forsokspersonerna identifieras genom ett kodnummer.

2. Incidenter och/eller onormala laboratoriesvar som enligt provnings-
protokollet 4r avgérande for sikerhetsbedémningen skall rapporteras till
sponsorn enligt de rapporteringskrav och inom de tidsfrister som anges i
prévningsprotokollet.

3. Ide fall di det meddelas att en forsoksperson avlidit skall provaren
till sponsorn och etikkommittén lamna alla ytterligare uppgifter som
begiirs.

4.  Sponsorn skall féra detaljerade register 6ver alla incidenter som
provaren eller provarna rapporterar till honom. Dessa register skall 6ver-
limnas till de medlemsstater pd vilkas territorium den kliniska prov-
ningen utfors pa begiran av dessa stater.

Artikel 17
Rapportering av allvarliga biverkningar

1. a) Nér det giller misstidnkta allvarliga och oférutsedda biverkningar
som har medfort eller kan medfora att en forséksperson avlider
skall sponsorn se till att alla viktiga uppgifter om detta registreras
och snarast mojligt rapporteras till de behdriga myndigheterna i alla
berérda medlemsstater samt till etikkommittén, dock under alla
omstindigheter senast sju dagar efter det att sponsorn fatt kénne-
dom om detta, och att relevant information om foljderna sedan
meddelas inom en ny frist pa atta dagar.

b)Alla misstankar om andra allvarliga och oftrutsedda biverkningar
skall snarast mojligt rapporteras till de berérda behériga myndig-
heterna och den berorda etikkommittén, dock senast inom 15 dagar
frdn och med den dag d4 sponsorn forst fick kinnedom om dem.

¢)Varje medlemsstat skall tillse att alla misstankar som kommit till
dess kinnedom avseende allvarliga oférutsedda biverkningar av ett
likemedel som provas registreras.
d)Sponsorn skall dven underritta Gvriga provare.
2. Under den tid som en klinisk prévning pagar skall sponsorn en géng

om 4ret till de medlemsstater pa vars territorium den kliniska provningen
utfors samt till etikkommittén Sverldmna en forteckning over alla miss-
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tankar om allvarliga oforutsedda biverkningar som har uppkommit under
denna tid samt en rapport betrdffande forsokspersonernas sikerhet.

3. a) Varje medlemsstat skall tillse att alla misstinkta allvarliga och
oforutsedda biverkningar av provningslikemedel och som den har
fatt kinnedom om omedelbart registreras i en europeisk databas
som endast medlemsstaternas behoriga myndigheter, likemedels-
myndigheten och kommissionen skall ha tillgang till i enlighet med
artikel 11.1.

b)ldkemedelsmyndigheten skall ge medlemsstaternas behériga
myndigheter tillgdng till dessa upplysningar som sponsorn
rapporterat.

Artikel 18
Riktlinjer for rapporterna

Kommissionen skall i samrdd med likemedelsmyndigheten, medlems-
staterna och berdrda parter utforma och offentliggora detaljerade rikt-
linjer for hur rapporterna om incidenter eller biverkningar samt reglerna
for avkodning nir det giller allvarliga och oférutsedda biverkningar skall
sammanstillas, kontrolleras och framliggas.

Artikel 19
Allménna bestimmelser

Detta direktiv paverkar inte sponsorns eller provarnas civilrittsliga eller
straffrittsliga ansvar. Dirfor maste sponsorn eller ett juridiskt ombud for
sponsorn vara etablerad i gemenskapen.

De provningslikemedel och i forekommande fall den utrustning som
anvinds for att handha dem skall tillhandahallas gratis av sponsorn, om
inte medlemsstaterna har faststillt exakta villkor som &r tillimpliga i
undantagsfall.

Medlemsstaterna skall informera kommissionen om de villkor som de
har faststillt.

Artikel 20
Anpassning till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen

Detta direktiv skall anpassas till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen i enlighet med det forfarande som avses i artikel 21.2.

2003/04:SoU7

101



2003/04:SoU7

102

Artikel 21
Kommitté

1. Kommissionen skall bitridas av den stindiga kommitté for human-
likemedel, nedan kallad kommittén, som inréttas genom artikel 2 b i
direktiv 75/318/EEG i syfte att undanréja de tekniska hindren for handel
inom sektorn for farmaceutiska specialiteter.

2.  Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 22
Tillimpning

1. Medlemsstaterna skall fére den 1 maj 2003 anta och offentliggéra
de bestdimmelser i lagar och andra forfattningar som &r nédvindiga for att
folja detta direktiv. De skall omedelbart underrétta kommissionen om
detta.

De skall tillimpa dessa bestdimmelser senast frén och med den 1 maj
2004.

Nér medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall bestimmelserna
innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller 4tfoljas av en siddan hin-
visning ndr de offentliggérs. Ndrmare foreskrifter om hur hénvisningen
skall goras skall varje medlemsstat sjélv utfirda.

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen §verlimna texterna till de
bestdimmelser i nationell lagstiftning som de antar inom det omrade som
omfattas av detta direktiv.

Artikel 23
Ikrafttradande

Detta direktiv trider i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.
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Artikel 24
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Luxemburg den 4 april 2001.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
N. FONTAINE B. ROSENGREN
Ordforande Ordforande

Elanders Gotab, Stockholm 2004 103
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