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tillsynen pé likemedelsomradet m.m. 1989/90
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Sammanfattning

I betinkandet behandlas regeringens proposition 1989/90:99 om en ny
myndighet f6r kontrollen och tillsynen pd likemedelsomridet m.m.
jimte de motioner som vickts med anledning av propositionen. Vidare
behandlas regeringens f6rslag till medelsanvisning till Statlig kontroll
av likemedel m.m. for budgetiret 1990/91. Betinkandet behandlar
ocksd nigra motioner frin den allminna motionstiden 1990 som tar
upp allménna likemedelsfragor med anknytning till det nya verket.

Utskottet tillstyrker i huvudsak forslagen i proposition 1989/90:99.
Utskottet gor dock, i ett tillkinnagivande med anledning av ett stort
antal motionsyrkanden (fp, s, ¢), vissa preciseringar nar det giller det
nya likemedelsverkets ansvar i friga om likemedelsinformation och
likemedelsanvindning. évriga motionsyrkanden avstyrks. Utskottets
vpk-ledamot har reserverat sig till formin fGr ett motionsyrkande om
att socialstyrelsen bor ha kvar ansvaret for kontrollen och tillsynen i
friga om teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat.

Utskottet tillstyrker den fOreslagna medelsanvisningen till Statlig
kontroll av ldkemedel m.m.

Propositionerna

Proposition 1989/90:100 bil. 7

I proposition 1989/90:100 bil. 7 har regeringen under punkt E 2
foreslagit att riksdagen till Statlig kontroll av likemedel m.m. for
budgetaret 1990/91 anvisar ett forslagsanslag pa 1 000 kr.

Proposition 1989/90:99

I proposition 1989/90:99 om en ny myndighet for kontrollen och
tillsynen pa likemedelsomradet m.m. har regeringen fGreslagit

1. att riksdagen antar i propositionen framlagda lagforslag,

2. att riksdagen beslutar att en fristiende myndighet f5r kontrollen
och tillsynen pa likemedelsomridet m.m. inrdttas den 1 juli 1990
(avsnitt 3.1),
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3. att riksdagen godkinner vad i propositionen forordats i fraga om
myndighetens huvudsakliga uppgifter och verksamhetsinriktning, an-
svarsfordelningen i forhallande till andra myndigheter samt finansie-
- ringen (avsnitt 3.2—3.5),

4. att riksdagen till Statlig kontroil av likemedel m.m. for kontroll
och tillsyn av teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat for budgetiret
1990/91 under femte huvudtiteln anvisar ett forslagsanslag pa 660 000
kr. utdver vad som foreslogs i proposition 1989/90:100, bil. 7,

5. att riksdagen bereds tillfalle att ta del av vad i propositionen
anforts om den nya myndighetens framtida organisation (avsnitt 3.4).

De under punkt 1 niamnda lagfdrslagen fogas till betinkandet som
bilaga.

Motionerna

Motioner vickta med anledning av proposition
1989/90:99

1989/90:S024 av Daniel Tarschys m.fl. (fp) vari yrkas

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om att forslaget till ny likemedelslagstiftning m.m.
snarast bor presenteras for riksdagen,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om behovet av ett ldkemedelsepidemiologiskt cent-
rum,

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfdrts om kontroll av dentala material och medicintekniska
produkter,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfdrts om innehillsdeklaration av kosmetika och hygien-
produkter,

7. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kinna vad i
motionen anfdrts om det nya likemedelsverkets resurser och roll for
granskning av industrins metoder for marknadsféring av lakemedel,

8. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om internationellt samarbete.

1989/90:S025 av Gullan Lindblad och Birger Hagird (bidda m) vari
yrkas

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna att ett
obligatoriskt produktregister for dentala material omgaende skall inrit-
tas,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna att
rapportering rorande biverkningar och inréttandet av ett biverknings-
register omgaende skall fGrverkligas.
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1989/90:5026 av Rosa Osth (c) vari yrkas

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfOrts om en Overgripande malsittning f6r likemedelsver-
ket,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts betraffande personalsituationen,

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts betriffande Gkat internationellt samarbete,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om sammansittningen av styrelsen f6r den nya
myndigheten.

1989/90:S027 av Kent Carlsson (s) vari yrkas

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfGrts om Overforing av ansvar och produktion av likeme-
delsinformation fran Apoteksbolaget AB till likemedelsverket,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfdrts om ritt for likemedelsverket att uttaga arlig avgift
frin Apoteksbolaget AB for att bekosta lakemedelsinformationen till
allmanheten,

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anférts om Sverforing av medel avsedda for vetenskaplig
forskning frin Apoteksbolaget AB till ldkemedelsverket,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om inrdttande av en sirskild informationsenhet
inom ldkemedelsverket, .

5. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfbrts om differentierat avgiftssystem for kliniska provning-
ar av likemedel,

6. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kinna vad i
motionen anfOrts om sirskild avgift per patient som ingdr i klinisk
provning,

7. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om likemedelsbolagens skyldighet att utan kostnad
tillhandahalla 1ikemedel vid klinisk provning,

8. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om ledningen av fas IV-prévningar,

9. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om sammansittningen av likemedelsverkets styrelse.

1989/90:S028 av Lars Werner m.fl. (vpk) vari yrkas att riksdagen avslar
regeringens forslag i proposition 1989/90:99 om att tillstandsgivningen
for teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat flyttas till likemedelsver-
ket.

1989/90:5029 av Karin Israelsson m.fl. (c) vari yrkas
1. att riksdagen beslutar avsld proposition 1989/90:99 savitt avser en
ny myndighet for kontrollen och tillsynen pé ldkemedelsomridet,
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2. att riksdagen hos regeringen hemstiller om att en parlamentariskt
sammansatt kommitté tillkallas med direktiv att skyndsamt belysa de i
motionen framfGrda fragestailningarna, .

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anférts om behovet av uppfoljning och utvirdering av
lakemedelskostnaderna,

4. att riksdagen som sin mening uttalar behovet av en harmonisering
av den nordiska lakemedelskontrollen.

Motioner vickta under allmidnna motionstiden 1990

1989/90:S0410 av Claes Roxbergh m.fl. (mp) vari yrkas

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kidnna att
tandbehandlingsmaterial skall betraktas som likemedel och dirmed
understillas biverkningskontroll.

1989/90:S0416 av Lars Werner m.fl. (vpk) vari yrkas

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna att allt
tandlagningsmaterial skall betraktas som likemedel och silunda lyda
under ldikemedelsférordningen och understillas foreskriven biverk-
ningskontroll.

1989/90:S0441 av Barbro Sandberg och Sigge Godin (fp) vari yrkas att
riksdagen hos regeringen begir att socialstyrelsen fir i uppdrag att
utreda ansvarsférhillandena vid ateranvindning av pacemaker.

1989/90:S0454 av Kenth Skirvik och Barbro Westerholm (fp) vari
yrkas att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfdrts om innehallsdeklaration av kosmetika och hygien-
produkter.

1989/90:S0515 av Sigge Godin m.fl. (fp) vari yrkas att riksdagen hos

regeringen begir forslag till tgirder f6r att ge ldkarna information om

kostnadseffekter av sjukskrivningar och likemedelsférskrivningar.
Motiveringen aterfinns i motion 1989/90:Sf346.

1989/90:S0517 av Barbro Westerholm m fl. (fp) vari yrkas

1. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om kartliggning av forekomsten av likemedelsbe-
roende,

2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om rapportering av likemedelsberoende som like-
medelsbiverkan,

8. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfdrts om likemedelsindustrin.

1989/90:S0530 av Barbro Westerholm och Ingrid Ronne-Bjorkqvist
(fp) vari yrkas :

1. att riksdagen hos regeringen begir forslag till atgirder for att ge
likarna information om kostnadseffekter av sjukskrivningar och like-
medelsforskrivningar,
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2. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfrts om hilsoekonomisk vadrdering av likemedelsbehand-
ling,

3. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om provforpackningar av ldkemedel,

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfSrts om beteendevetenskaplig forskning om kommunika-
tionsmetoder,

5. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfirts om information till och utbildning av lakare, farma-
ceuter och sjukskoterskor,

6. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om likemedelsinformation till allmanheten,

7. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anfrts om behovet av ett likemedelsepidemiologiskt cent-
rum.

1989/90:50537 av Marianne Andersson och Jan Hyttring (c) vari yrkas

4. att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anférts om produkt- och biverkningsregister for dentala
material.

Utskottet

Bakgrund

Riksdagen beslutade vdren 1989 om nya riktlinjer for socialstyrelsens
framtida roll, huvudsakliga uppgifter och verksamhetsinriktning (prop.
1988/89:130, SoU?24, rskr. 296). Styrelsens nya organisation tradde i
kraft den 1 januari 1990. Socialstyrelsens verksamhet pa central niva
skall enligt riksdagsbeslutet i forsta hand inriktas pa tillsyn i form av
uppfoljning och utvdrdering av den verksamhet som kommuner,
landsting och andra organ bedriver inom socialsektorn. Socialstyrelsen
skall ocksd i egenskap av expertmyndighet kunna tillhandahilla kun-
skapsunderlag som kan behdvas av regering, landsting och kommuner
infor olika stdllningstaganden. Enligt den nya organisationen bedrivs
socialstyrelsens verksamhet nu i nio centrala enheter. Successivt kom-
mer dessutom fem regionalt organiserade tillsynsenheter att byggas
upp. For nirvarande finns ocksa socialstyrelsens likemedelsavdelning
som en central enhet.

Centrala uppgifter f3r socialstyrelsen pa lakemedelsomradet vid si-
dan av den direkta likemedelskontrollen dr Overgripande analys och
beddmning av likemedelsforskrivning och likemedelskonsumtion. Hit
hdr dven uppgiften att ta stdllning till viardet av likemedel i fGrhallan-
de till andra insatser i det forebyggande, utredande och behandlande
arbetet inom hilso- och sjukvirden. Frigorna kring den direkta like-
medelskontrollen intar en viss sarstdllning inom socialstyrelsen. Upp-
gifternas art och inriktning avensom finansieringen av verksamheten
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skiljer sig fran vad som i Svrigt giller fér socialstyrelsens verksamhet. I
propositionen om riktlinjer for socialstyrelsens framtida roll, uppgifter
och inriktning m.m. redovisade regeringen sin avsikt att senare ligga
fram ett forslag om en ombildning av socialstyrelsens 1dkemedelsavdel-
ning till en fristdende myndighet fér likemedelskontroll.

Proposition 1989/90:99 i huvuddrag

I proposition 1989/90:99 foreslas silunda att en fristiende myndighet
inrdttas den 1 juli 1990 f6r kontroll och tillsyn pd likemedelsomradet
~m.m. Myndigheten skall enligt forslaget benamnas likemedelsverket.
Propositionen innehdller forslag till riktlinjer for den nya myndighe-
tens huvudsakliga inriktning och organisation liksom forslag till an-
svarsfordelning i férhallande till vissa andra myndigheter samt princi-
perna for det nya likemedelsverkets finansiering. Som en f5ljd av
forslaget innehller propositionen férslag till dndringar i likemedels-
forordningen (1962:701) samt vissa lagar pa likemedelsomradet m.m.

Det nya likemedelsverket skall enligt fOrslaget frimst svara for
kontrollen och tillsynen enligt lakemedelsférordningen och Ovriga
lakemedelsforfattningar i fraga om tillverkare, importdrer och andra
som tar befattning med likemedel. Verket fGreslds svara for kontroll
och tillsyn i frdga om vissa andra produkter som med hansyn till
egenskaper eller anvindning stdr nira likemedel. Verket skall ocksa
svara for foreskrifter och allminna rdd i friga om likemedel och
andra produkter som omfattas av myndighetens kontroll eller tillsyn.
Andra ansvarsomréden ar information till 6vriga myndigheter som har
att handliagga likemedelsfrigor, hilso- och sjukvarden, apoteksvisen-
det, veterindrkaren samt till enskilda. Ytterligare uppgifter som nimns
ar stod till socialstyrelsens tillsynsverksamhet och beredskapsplanering,
internationellt samarbete pa likemedelsomradet samt forskning och
utveckling pa omraden av betydelse for verkets kontroll- och tillsynsar-
bete. Likemedelsverket foreslds vidare fi ansvaret i frdga om kontroll
och tillsyn betridffande teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat.

I propositionen limnas forslag till riktlinjer for ansvarsfordelningen
mellan ldkemedelsverket och socialstyrelsen och mellan verket och
andra berdrda myndigheter. Vad giller organisation och uppbyggnad
foreslds att resurserna vid socialstyrelsens likemedelsavdelning fors
over till den nya myndigheten. Verket skall ledas av en generaldirek-
tor. En organisationskommitté skall tillkallas f6r att bl.a. utforma
detaljforslag till den inre organisationen av myndigheten. Likemedels-
verket foreslds, liksom den statliga likemedelskontrollen f6r ndrvaran-
de, finansieras genom avgifter.

I arets budgetproposition (prop. 1989/90:100 bil. 7) foreslér regering-
en att riksdagen till Statlig kontroll av likemedel m.m. f6r budgetiret
1990/91 under femte huvudtitein skall anvisa ett forslagsanslag pa
1 000 kr. I proposition 1989/90:99 fGreslas att riksdagen till samma
dndamal skall anvisa ytterligare 660 000 kr. Okningen beror frimst p&
de tillkommande arbetsuppgifterna i samband med kontroll och tillsyn
av teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat.
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Ny utredning m.m.

I motion 1989/90:5029 av Karin Israelsson m fl. (c) hemstills att riksda-
gen beslutar avsld propositionen sdvitt avser en ny myndighet for
kontrollen och tillsynen p3d likemedelsomradet (yrkande 1). Enligt
motiondrerna ir de skidl som regeringen anfor f6r den fGreslagna
forandringen inte tillrickliga. Det behdvs en grundlig genomging av
organisation och verksamhet i syfte att i forsta hand finna forbattrings-
mojligheter inom den befintliga arbetsformen. Motiondrerna pekar pa
problemen med stora drendebalanser och stora f('irdr(")jningaf nar det
giller registrering av nya lakemedel. Forslaget om ett lakemedelsverk
anses inte 16sa dessa problem. Den regionala tillsynen skulle underlat-
tas om de regionala organen endast beh6ver samarbeta med en myn-
dighet. Motiondrerna anser ocksa att det dr viktigt for vardpersonalen
att foreskrifter avseende likemedelshanteringen kommer frdn en och
samma myndighet, socialstyrelsen.

Motiondrerna forordar att en parlamenariskt sammansatt kommitté
tillkallas fOor att utreda i vilken organisationsform likemedelstillsynen
och kontrollen skall ske for att man skall komma till ritta med
nuvarande problem. Ett sirskilt yrkande hdrom finns i motionen
(yrkande 2).

I proposition 1989/90:99 redovisas bl.a. att riksrevisionsverket (RRV) i
revisionsrapporten (dnr 1986:58) Den statliga likemedelskontrollen
granskat verksamheten vid socialstyrelsens ldkemedelsavdelning och
samordningen inom den statliga likemedelskontrollen. I rapporten
foreslogs att uppgifterna inom likemedelskontrollen skuile samordnas
hos en sammanhallen myndighet. Socialstyrelsens uppgifter borde en-
ligt fGrslaget koncentreras till Gvergripande tillsynsverksamhet pa lake-
medelsomridet. Rapporten har remissbehandlats. Enligt vad som fram-
gar i propositionen har remissinstanserna med fi undantag tillstyrkt
forslaget att ombilda likemedelsavdelningen till en fristiende myndig-
het.

I proposition 1988/89:130 om riktlinjer f6r socialstyrelsens framtida
roll, uppgifter och inriktning redovisade regeringen sin avsikt att lagga
fram ett forslag om en ombildning av socialstyrelsens likemedelsavdel-
ning till en fristiende myndighet for lakemedelskontroll. Detta foran-
ledde inte nagot uttalande fran riksdagens sida.

Regeringen inréttade i januari 1989 en sirskild arbetsgrupp inom
socialdepartementet med uppdrag att fdrbereda ombildningen av soci-
alstyrelsens likemedelsavdelning till en fristiende myndighet. Arbets-
gruppen har i februari 1990 redovisat sitt uppdrag i rapporten (Ds
1990:15) Ny myndighet for kontroll av ldkemedel, lakemedelsnira
produkter, medicintekniska produkter och dentala material — Uppgif-
ter, organisation, finansiering.

I den nu aktuella propositionen hanvisar socialministern (prop.
1989/90:99 s. 13 f) till att socialstyrelsen pa bekostnad av detaljaren-
den nu skall dgna mer kraft at att primdrt utva tillsyn i form av
kontroll och uppfoljning samt &t kunskapsutveckling och kunskapsfor-
medling. Likemedelskontrollen innebar med nddvindighet en omfat-
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tande handliggning av drenden som har detaljkaraktir. Socialministern
pekar pa bla. granskningen av kliniska prdévningar, licensgivningen,
registreringen av farmaceutiska specialiteter och kontrollen av olika
distributionsled. Vidare anfors att likemedelsirendena till savél art
som inriktning och finansiering skiljer sig frAn dvriga drenden inom
socialstyrelsen. De har berdknats utgora hilften av styrelsens samtliga
drenden. Handlaggningen av ldkemedelsarendena anses i stor utstrack-
ning kriva speciell kompetens. Forutsittningar anses inte fGreligga att
decentralisera handldggningen av ldkemedelsirendena till styrelsens
regionala organ. Socialministern hanvisar ocksa till uttalandena i pro-
- positionen om socialstyrelsens framtida roll, uppgifter och inriktning
m.m. Hon anser det vara en bade nddvindig och naturlig utveckling
att verksamheten vid likemedelsavdelningen nu avskiljs frin socialsty-
relsens dvriga verksamhet. Hon anfér dock att det i och f6r sig inte ar
givet att likemedelsavdelningen ombildas till en sjalvstindig myndig-
het. Verksamheten skulle kunna samordnas med verksamheten vid
nigon annan befintlig myndighet. Enligt socialministern talar emeller-
tid overvigande skil fér en fristiende myndighet. En ny myndighet
anses bittre kunna anpassas att ta sig an uppgifter i fraga om vissa
andra produkter dn de som fo6r ndrvarande omfattas av en statlig
kontroll. Myndigheten far ocksd en egen identitet. Det anses angelaget
att socialstyrelsens verksamhet renodlas sé snart som mdjligt. Den nya
myndigheten b6r darfér enligt propositionen inrittas redan den 1 juli
1990,

Utskottet gor f6ljande beddmning.

Utskottet delar i och for sig uppfattningen att, vid beredningen av
frigor om inréttande av ett nytt centralt Ambetsverk eller betydelsefulla
fordndringar av ett &mbetsverks organisation och inriktning, det ibland
kan vara motiverat med en parlamentarisk medverkan i utrednings-
och beredningsarbetet. Nir det giller den statliga likemedeliskontrollen
kan utskottet dock konstatera ait ett omfattande utredningsarbete har
skett under senare ir. Aven socialstyrelsens hela organisation och
arbetsformer har varit f6remil f6r flera utredningar. Flera av de
framlagda betdnkandena har remissbehandlats. Ett omfattande under-
lag har hdrigenom samlats in. Utskottet anser att en ny parlamentarisk
utredning om likemedelskontrollen sannolikt inte skulle tillféra dren-
det nagra nya visentliga synpunkter. Utskottet anser det angeldget att
arendena om lakemedelskontrollen nu samlas i en ny sdrskild organi-
sation som inriktats pa tillsyn, kunskapsutveckling och kunskapsfor-
medling. Utskottet tillstyrker darfor fGrslaget i propositionen att ldke-
medelsavdelningen skiljs frin socialstyrelsens organisation och ombil-
das till en sjdlvstindig myndighet frin den 1 juli 1990. Motion S029
(c) yrkandena 1 och 2 avstyrks dirmed.
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Ny likemedelslagstiftning

I motion 1989/90:S024 av Daniel Tarschys m.fl. (fp) hemstills att riks-
dagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad som i motionen
anforts om att forslaget till ny likemedelslagstiftning m.m. snarast bor
presenteras for riksdagen (yrkande ). Motiondrerna erinrar om att en
proposition om ny likemedelslagstiftning i arets budgetproposition
aviserats till hdsten 1990. Enligt motiondrerna borde forslaget om en
ny likemedelslagstiftning ldmpligen behandlas fSre ett stdllningstagan-
de till den organisation i vilken den skall tillimpas. Regeringen bdr
aktivt verka for att forslaget till ny likemedelslagstiftning och andra
dirmed sammanhingande frigor presenteras for riksdagen si snart som
mojligt. Detta skulle 6ka den nya myndighetens mdjligheter att fortare
anpassa sin verksambhet i enlighet med de krav som stills.

Vid sin behandling av motioner om olika likemedelsfrigor under
hdsten 1989 uttalade utskottet (1989/90:SoU6) att det ar angeldget att
ett f0rslag om ny likemedelslagstiftning foreldggs riksdagen utan ond-
digt drGjsmal.

Socialministern anforde i ett interpellationssvar den 24 januari 1990
(RD 1989/90:55) att hon ridknar med en lagradsremiss om likemedels-
lagstiftningen under hosten 1990.

Utskottet konstaterar att tre &r nu snart gitt sedan 1983 irs likemedels-
utredning lade fram sitt betdnkande. Utskottet har redan tidigare
framhallit att det &r angeldget att ett forslag om ny likemedelstagstift-
ning fSreldggs riksdagen utan onddigt drojsmal. Utskottet forutsitter
nu att regeringen, utan nagot sarskilt tillkdnnagivande fran riksdagen,
kommer att se till att den aviserade propositionen om ny likemedels-
lagstiftning snarast ldggs fram for riksdagen. Ddrmed avstyrker utskot-
tet motion So24 (fp) yrkande 1.

Overgripande malsittning for likemedelsverket

[ motion 1989/90:S026 av Rosa Osth (c) begirs ett tillkdnnagivande till
regeringen om vad som anfors i motionen om en Overgripande maél-
sdttning for likemedelsverket (yrkande 1). Motiondren framhailler att
den statliga kontrollen och tillsynen pa likemedelsomradet syftar till
att ge konsumenterna tiligang till effektiva och sikra likemedel av god
kvalitet och att uppnd dndamaélsenlig anvindning av likemedel. En
effektiv 1ikemedelskontroll har en stor samhillsekonomisk betydelse.
Den ir ocksa viktig i handelspolitiskt ssmmanhang. Motionéren anser
att den beskrivna mélsittningen bdr skrivas in i den nya myndighetens
instruktion.

Frigan om mal och medel for likemedelspolitiken behandlas ingdende
av 1983 drs ldkemedelsutredning i betinkandet SOU 1987:20. Utred-
ningen fOreslar att den nya likemedelslagen skall inledas med en
malsittningsparagraf. I denna ldggs fast det Overgripande mailet for
likemedelsfrsoriningen. Malet ir avsett att vara styrande for tillimp-
ningen av lagen och for de olika organ som dr verksamma pa ldkeme-
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delsomridet. Milet for likemedelsférsdrjningen bdr enligt utredningen
vara att tillgodose behovet av likemedel till skéliga kostnader for det
allmianna och den enskilde samt att &stadkomma en dndamalsenlig
anviindning av likemedlen. Aven olika delmil f&r likemedelsforsdri-
ningen foreslas bli lagfista.

Utredningens forslag har remissbehandlats och bereds som tidigare
papekats fortfarande i regeringskansliet.

Utskottet konstaterar att 1983 irs likemedelsutredning fGreslagit att
den nya likemedelslagen skall inledas med en malsiitningsparagraf i
vilken laggs fast det Svergripande malet for likemedelsforsdrjningen.
Miilet skall vara styrande for tillimpningen av likemedelslagstiftningen
och ocksd for de olika organ som dr verksamma pd likemedelsomré-
det. Utskottet anser att frigan om infdrande av en Overgripande
maélsittning for ldkemedelsverket bor anstd i avvaktan pa beredningen
av 1983 ars likemedelsutrednings forslag i regeringskansliet. Motion
S026 (c) yrkande 1 avstyrks darfor.

Likemedelsverkets ansvar sdvitt avser
lakemedelsinformation och likemedelsanvindning

I proposition 1989/90:99 fGreslas att den nya myndigheten — liksom
likemedelsavdelningen i dag — skall svara for information till Gvriga
myndigheter som har att handligga likemedelsfragor, hilso- och sjuk-
virden, apoteksvisendet, veterinirkiren samt till enskilda. I propositio-
nen anfors vidare att verket skall bitrida andra myndigheter sa langt
verkets kompetens stricker sig. Socialstyrelsens tillsynsverksamhet pa
lakemedelsomradet skall ges stod. Verket skall liksom hittills lakeme-
delsavdelningen samarbeta med utlindska kontrollmyndigheter och
bedriva forskning och utvecklingsarbete av betydelse for kontroll- och
tillsynsverksamheten. Nir det giller anvindningen av ldkemede!l anses
det vara en uppgift for sivdl den nya myndigheten som socialstyrelsen
att var och en inom sitt ansvarsomrade ndrmare bevakar utvecklingen
och utdvar tillsyn.

Propositionen behandlar i ett sdrskilt avsnitt ansvarsfordelningen
mellan socialstyrelsen och det nya likemedelsverket. Ddrvid uttalas att
socialstyrelsen liksom hittills kommer att ha viktiga uppgifter pa
likemedelsomradet. Dessa uppgifter omfattar dvergripande fragor om
likemedel i hilso- och sjukvirden samt fragor om tillsyn Gver hilso-
och sjukvirdspersonalens aligganden betriffande likemedel. NGdvin-
digheten av regelbundet samrid mellan socialstyrelsen, likemedelsver-
ket och andra berdrda myndigheter framhalls sarskilt. Propositionen
anger som en viktig uppgift for socialstyrelsen att beddma likemedlens
och andra produkters roll i hilso- och sjukvarden. Darvid anges som
en sirskild uppgift att prova ett lakemedels eller en likemedelsgrupps
virde jamfort med t.ex. andra behandlingsmdjligheter. Aven likeme-
delsverkets uppgifter anses berdra fragor om ldmplig anvindning av
ldkemedel och andra produkter. Uppgiften - att samla in data om
biverkningar och likemedelskonsumtion och att utvardera sddana data
nimns sirskilt. Vidare ndmns uppgiften att fortldpande prdva registre-
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rade likemedels dndamaélsenlighet och att svara f6r underlag till terapi-
konferenser samt producentobunden likemedelsinformation. Eftersom
det ar omdjligt att i generella termer ange de exakta gridnserna for
myndigheternas verksamhetsomraden anses en viss Sverlappning ofran-
komlig. Socialministern anfGr att hon avser att foresla regeringen att
myndigheternas uppgifter pa likemedelsomradet regleras i instruktio-
nerna.

I det fGljande behandlas vissa motionsyrkanden som vickts med anled-
ning av propositionen men ocksa ett antal motioner fran allminna
motionstiden med mer allmint hallna yrkanden om likemedelsinfor-
mation och likemedelsanvindning. Motionerna behandlar frigor om
likemedelsverkets ansvar for information och relationen till andra
myndigheter och intressenter, uppfoljning och utvidrdering av likeme-
delskostnader, hdlsoekonomisk viardering av likemedelsbehandling, in-
rittande av ett lakemedelsepidemiologiskt centrum, kartliggning av
lakemedelsberoende, aterférande av information till ldkare, informa-
tion till olika yrkesgrupper och till allmidnheten m.m.

Motion 1989/90:5027 av Kent Carlsson (s) tar upp olika fragor som
giller likemedelsverkets och Apoteksbolagets arbete med likemedels-
information. En grundtanke i motionen &r att lidkemedelsverket skall
ha ansvaret fér likemedelsinformationen. Salunda begirs i motionen
ett tillkdnnagivande om vad som anférs om Overféring av ansvar och
produktion av iikemedelsinformation frdn Apoteksbolaget till likeme-
delsverket (yrkande 1). Motiondren anser det vara tveksamt ur princi-
piell synpunkt om distributoren av lakemedel sjilvstandigt skall bedri-
va konsumentinformation. Vidare begirs ett tillkdinnagivande till rege-
ringen om att en sirskild informationsenhet bér inrdttas inom likeme-
delsverket (yrkande 4). Motiondren anser att lakemedelsverket bor ha
ritt att ta ut en irlig avgift frin Apoteksbolaget for att bekosta
likemedelsinformation till allmanheten. Ett sarskilt yrkande hidrom
finns i yrkande 2. Dessutom yrkas i motionen att de medel som
Apoteksbolaget disponerar for vetenskaplig forskning skall féras dver
till lakemedelsverket (yrkande 3).

1 motion 1989/90:S029 (c) begirs ett tillkdnnagivande till regeringen
om att det behdvs en intensifierad uppfdljning och utvirdering av
likemedelskostnaderna i syfte att begrinsa dem (yrkande 3). Motionérer-
na anser att prisutvecklingen for likemedel hittills varit otillrackligt
belyst.

I motion S0530 (fp) begirs ett tillkannagivande till regeringen om vad
som anfors i motionen om hélsoekonomisk vérdering av ldkemedelsbe-
handling (yrkande 2). Motiondrerna hanvisar bl.a. till de uppgifter som
statens beredning for utvirdering av medicinsk metodik (SBU) har nar
det giller att utvdrdera ny och befintlig medicinsk metodik ur medi-
cinska, psykosociala, etiska och ekonomiska aspekter. Enligt motiona-
rerna ar det viktigt att detta arbete ocksd inbegriper likemedlen och
kopplas till det arbete som bedrivs av socialstyrelsens lakemedelsavdel-
ning och Apoteksbolaget.
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I motion So 530 (fp) yrkande 7 och i motion So24 av Daniel Tarschys
m.fl. (fp), yrkande 2 begirs tillkdnnagivanden till regeringen om vad
som i resp. motion anforts om behovet av ett likemedelsepidemiolo-
giskt centrum.

For att si tidigt som mdojligt kunna uppticka biverkningar av
likemedel finns i Sverige sedan 1965 ett rapporteringssystem fOr bi-
verkningar av likemedel, lokaliserat till socialstyrelsens likemedelsav-
delning. Denna rapportering ir enligt motiondrerna att betrakta som
ett epidemiologiskt larmsystem och uppf6ljande epidemiologiska studi-
er dr som regel nddvindiga for att ndrmare analysera och bestimma
storleken pa effektsamband samt f6r att identifiera riskgrupper. Nir
nya ldkemedel introduceras dr det dirfGr Onskvdrt att frin borjan
tillimpa en mer fullstindig epidemiologisk 6vervakning som inte bara
skulle omfatta kartliggning av biverkningar utan ocksd gynnsamma
effekter av medlen. Motiondrerna anser ocksd att det finns anledning
att folja hur ldkemedlen anvdnds for att kunna gbra en nyt-
to/riskbeddmning av likemedlens plats bland tillgdngliga behandlings-
metoder.

For att sddana uppféljningar skall kunna gdras behdver vi enligt
motiondrerna ett likemedelsepidemiologiskt centrum med vetenskaplig
kompetens fran ett flertal omraden. Motiondrerna anser att en sddan
verksamhet bor ha ndra anknytning till ndgon medicinsk fakultet. [
motion S0530 (fp) uppges att diskussioner om inréttande av ett sddant
centrum pagdr mellan socialstyrelsen, Apoteksbolaget och Stockholms
ldns iandsting.

I motion So517 (fp) begirs ett tillkdnnagivande till regeringen om att
rapporteringen av likemedelsberoende till socialstyrelsens likemedels-
biverkningsregister behdver effektiviseras (yrkande 2). I motionen be-
girs dven att forekomsten av likemedelsberoende skall kartliggas (yr-
kande 1). Motiondrerna tar i motionen upp behovet av atgirder nir
det giller likemedelsberoende. For att man skall kunna sdtta in ratt
atgarder for forebyggande och behandling av likemedelsberoende ford-
ras enligt motiondrerna en noggrannare kartliggning av omfattningen
av problemet. Socialstyreisen bdr, anser motiondrerna, i sin egenskap
av tillsynsmyndighet fa i uppdrag att initiera en rikstickande under-
sokning av fdrekomsten av ldkemedelsberoende och vilka ldkemedel
som &r aktuella. Ett annat sétt att fa information om forekomsten av
likemedelsberoende ar genom socialstyrelsens system f6r rapportering
av likemedelsbiverkningar, anférs det vidare i motionen. Denna rap-
portering fungerar enligt motiondrerna daligt. Atgiirder bor darfor
vidtas for att effektivisera rapporteringen av lakemedelsberoende till
likemedelsbiverkningsregistret. (Utskottet kommer i annat samman-
hang att behandla iterstdende yrkanden i motion So517 tillsammans
med andra motioner frin allminna motionstiden om é&tgirder mot
likemedelsberoende och ldkemedelsmissbruk.)

I motion 1989/90:50530 av Barbro Westerholm och Ingrid Ronne-
Bjorkqvist (bdda fp) hemstills att riksdagen hos regeringen begir fOr-
slag till atgdrder for att ge likarna information om kostnadseffekter av
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sjukskrivningar och lakemedelsforskrivningar (yrkande 1). Motionirer-
na hinvisar till de verksamheter som inletts pa flera hall i landet f6r
att engagera 6ppenvardsldkare i arbetet med urval av likemedel. Lika-
re eller vardcentraler f6rses med statistik Sver den egna foérskrivningen
av lidkemedel jimford med genomsnittsfdrskrivningen i omradet. Re-
sultaten diskuteras bland kollegor och kan leda titl rekommendationer
om olika behandlingsprogram. Motionirerna framhiller betydelsen av
att lakemedelsbehandling stills i relation till andra behandlingsalterna-
tiv. Enligt motiondrerna bdr denna metod att f6lja upp och f&rbittra
laikemedelsordinationer infSras allmint i Gppenvirden. Aven ekono-
miska incitament bOr provas. Regeringen bor utreda hur ett sddant
system skall kunna utvecklas.

Aven i motion 1989/90:50515 av Sigge Godin m.fl. (fp) begirs ett
tillkinnagivande om Atgarder for att dterfdra information till likare
om kostnadseffekter av sjukskrivningar och likemedelsférskrivningar.
Motionirerna pekar pa samhillets 6kade kostnader for likemedel men
ocksa pa likarnas forskrivningsvanor och terapitraditioner.

I motion 50530 (fp) hemstills att riksdagen som sin mening ger
regeringen till kinna vad som i motionen anfrts om information till
och utbildning av ldkare, farmaceuter och sjukskdterskor (yrkande
5). Enligt motiondrerna behover ldkarnas utbildning i farmakologi ses
Over si att utbildningens innehall battre svarar mot hilso- och sjukvir-
dens behov och ges en visentligt tyngre klinisk-farmakologisk inrikt-
ning. Likarna behdver en bittre fortbildning i rationell 1ikemedeisan-
vindning. Farmaceuterna behover bittre utbildning f6r att kunna
analysera och bearbeta likemedelsstatistik. Kunskaperna om hur man
féormedlar information till olika méalgrupper och hur hilso- och sjuk-
varden i Gvrigt fungerar behdver forstirkas. Aven sjukskoterskornas
utbildning i ldkemedelslara behdver enligt motiondrerna ses dver.

I samma motion framhélls ocksd att konsumenterna av ldkeme-
del/patienterna behdver baskunskaper om ldkemedel och deras an-
vandning. Motionédrerna begir ett tillkdnnagivande till regeringen om
detta (yrkande 6).

I motion S0530 av Barbro Westerholm och [ngrid Ronne-Bjorkqvist
(bdda fp) begirs ett tillkdnnagivande om vad i motionen anférts om
beteendevetenskaplig forskning om kommunikationsmetoder (yrkande
4). Nar det giller likemedelsinformation dr kunskaperna diliga om
vilka informationsmetoder som har bast genomslagskraft, hivdar mo-
tiondrerna. Det ar dirfor viktigt att satsa pd beteendevetenskaplig
forskning om vilka kommunikationsmetoder som bor anvindas i olika
sammanhang, ocksd med beaktande av vilken kulturell grupp patien-
ten tillhdr. Enligt motiondrerna ir det ont om forskare och forsknings-
medel pa detta omrade. Regeringen bor darfor ta initiativ till atgirder
for att stimulera siddan forskning.

I motion S0530 (fp) begirs ett tillkdnnagivande till regeringen om vad
som anfGrs i motionen om providrpackningar av ldkemedel (yrkande
3). Motiondrerna pekar pa att stora mingder oanvdnda likemedel
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dagligen aterldmnas till landets apotek. Problemet skuille minskas om
man i Okad utstrickning anvinde sig av provforpackningar. Detta
system anvdnds endast i mycket liten omfattning. Tillverkarna bor
enligt motionirerna &lidggas att tillverka provférpackningar i varje fall
f6r likemedel som skall anvidndas for kroniskt bruk. Likarna bor
piminnas om vikten av att férst prova om en patient tal ett likemedel
innan storre mangder forskrivs.

Tidigare behandling m.m.

Fragor om anvindning av likemedel och ldkemedelsinformationen
behandlas ingiende av /983 drs ldkemedelsutredning i betinkandet
(SOU 1987:20) Likemedel och hilsa. Utredningens férslag har remiss-
behandlats och bereds for nirvarande inom regeringskansliet. Social-
ministern har nyligen i ett interpellationssvar i riksdagen sagt att en
lagradsremiss sannolikt blir aktuell under hosten 1990 (RD
1989/90:55). Likemedelsutredningens forslag har mera utforligt redovi-
sats i ndgra av utskottets tidigare betinkanden, t.ex. betinkandena
1988/89:SoU 15 och 1989/90:SoU6.

Vid sin behandling av olika likemedelsfragor i det sistnimnda
betinkandet behandlade utskottet frigan om uppféljning av l1dkemedels
effekter och biverkningar. I betinkandet redovisades bl.a. att RRV i sin
revisionsrapport Den statliga ldkemedelskontrollen rekommenderat att
insatserna for den medicinska efterkontrollen och sarskilt arbetet med
biverkningsrapportering och biverkningsanalys ges utOkade resurser.
RRV har ocksi noterat att likemedelsavdelningen genom ompriorite-
ring under senare tid har utdkat sina anstrdngningar inom biverk-
ningskontrollen. I utskottsbetinkandet redovisades ocks3 att 1983 ars
lakemedelsutredning framhélilit att mojligheterna bor fSrbittras att
genomfdra longitudinella studier, dvs. studier &ver lang tid och omfat-
tande stora populationer nir det giller likemedelsanvindning och
6vrig konsumtion av vard, sirskilt ndr det giller studier av nyregistre-
rade likemedel.

Utskottet hinvisade i sitt stillningstagande till de d& aktuella
motionsyrkandena till RRV-rapporten och till likemedelsutredningens
betinkande samt till att rapporten och betinkandet bereddes i rege-
ringskansliet. Utskottet ansig att beredningen borde avvaktas innan
riksdagen Gverviger ndgot initiativ.

I SoU6 behandlades ocksd frigan om likemedelsinformation och
utbildningsbehov. Som bakgrund limnades en redogorelse fér den
information och undervisning som personalen i hilso- och sjukvarden
for nirvarande erhaller. I betinkandet refererades vidare 1983 Aars
lakemedelsutrednings frslag i dessa hidnseenden. Bl.a. hdnvisades till
att utredningen ansett att det finns behov av en forstirkt vidareutbild-
ning av likare inte minst inom den Gppna varden och av fler kliniska
farmakologer. 1 friga om éaterfdring av information om den egna
forskrivningen till likare har utredningen framhallit att ett informa-
tionssystem baserat pa registrering av samtliga forskrivningar och expe-
dieringar skulle ge likaren ett kompletterande underlag for sitt still-
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ningstagande. Aven nir det giller forskrivningen av psykofarmaka har
utredningen ansett att de kunskaper som finns maéste foras ut till
forskrivarna.

Utskottet hanvisade till att frigor om likemedelsinformation och
utbildning behandlats av likemedelsutredningen. Utskottet ansidg att
beredningen av fOrslagen i regeringskansliet borde avvaktas innan
riksdagen Gverviger nigot initiativ i frigan. Aven frigor om dverfor-
skrivning och felaktig anvindning av likemedel behandiades. Darvid
berdrdes ocksa forpackningsstorlekarnas betydelse. Utskottet ansig att
fragorna om OverfGrskrivning och felaktig anvindning av likemedel ar
viktiga och bor foljas med uppmarksamhet. Beredningen av likeme-
delsutredningens forslag borde dock avvaktas.

Motionsyrkandena i olika likemedelsfragor avstyrktes siledes i be-
tdnkandet 1989/90:SoU6 med hinvisning till 1983 ars likemedelsutred-
nings fGrslag och till det pagaende beredningsarbetet i regeringskansli-
et.

1983 drs likemedelsutredning har i sitt betinkande ansett att atgirder
for att effektivisera likemedelsforskrivningen och likemedelsanvind-
ningen ir mycket angeldgna. Utredningen konstaterar att de totala,
direkta kostnaderna for likemedel dr sma och successivt sjunkande i
jimforelse med de totala kostnaderna for hilso- och sjukvarden. Dar-
emot torde de indirekta vinsterna med och kostnaderna for likemedel
vara av betydligt storre betydelse. Utvecklingen pekar pé betydelsen av
att anldgga ett hilsoekonomiskt synsitt pd likemedel genom en Skad
medvetenhet och ett fOrbittrat beslutsunderlag i form av bla.
cost/benefit-analyser.

Statens pris- och konkurrensverk, SPK, har i en nyligen publicerad
rapport, Likemedelsmarknaden (Dnr 2248/88), belyst olika frigor
kring utvecklingen av likemedelskostnaderna. Utredningen innehaller
en beskrivning av konkurrensen pd olika delmarknader samt en be-
skrivning och analys av Apoteksbolagets roll pd marknaden.

Frigor om likemedelsinformation och Apoteksbolagets verksamhet
har nyligen behandlats i en interpellationsdebatt om lakemedelskostna-
derna m.m. (RD 1989/90:55). Socialministern framhdéll i debatten att
det ar viktigt att ddmpa kostnadsutvecklingen inom likemedelsomra-
det. Hon pekade pd Apoteksbolagets ansvar for ldkemedelpriserna men
framholl samtidigt att kostnaderna ar beroende av t.ex. den fdrskrivan-
de ldkarens val av likemedel. Vad giller Apoteksbolagets likemedelsin-
formation konstaterade socialministern att fOretaget arbetar mycket
aktivt med att ge en producentobunden och frin alla relevanta syn-
punkter god likemedelsinformation till fSrskrivande ldkare. Detta sker
bl.a. genom likemedelskommittéer, terapikonferenser och genom Apo-
teksbolagets likemedelsbok. Hon hinvisade ocksa till att det, pd initia-
tiv av och med finansiering frin Apoteksbolaget, pigir en regional
uppbyggnad av klinisk-farmakologiska informationsenheter med sir-
skild uppgift att forstarka den producentobundna likemedelsinforma-
tionen till forskrivarna. Det redovisades ocksd att det pagér ett inten-
sivt arbete for att utveckla kostnadsjamforelser som underlag for den
forskrivande lakaren.
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Utskottets bedomning

Flera motioner tar upp det nya likemedeisverkets roll nir det giller
informationen om ldkemedel. Utskottet kan konstatera att den nya
myndigheten freslas fd ett betydande ansvar pi detta omrade. Verket
foreslas sdlunda fa ansvaret for information till bl.a. de myndigheter
som handligger likemedelsfragor, hilso- och sjukvarden och apoteks-
visendet. I motion S027 (s) berdrs grinsdragningen mellan Apoteksbo-
laget och likemedelsverket. Kontrollmyndigheten, dvs. socialstyrelsens
likemedelsavdelning, har hittills koncentrerat sina insatser avseende
laikemedelsinformation till information om egenskaper och det tera-
peutiska virdet hos nya lakemedel, nya behandlingsrekommendationer
och uppféljning av férskrivning och biverkningspanoramat for like-
medel. Likemedelsavdelningens information har varit riktad framst till
lakarkaren, apoteksvdsendet och i viss man till likemedelsindustrin.
Apoteksbolaget har haft sin informationsverksamhet inriktad pa all-
méinheten, kunden pi apotek och i viss utstrickning personalen inom
sjukvdrden. Det finns enligt utskottets mening anledning att framhalla
betydelsen av den producentobundna informationen. Utskottet, som
forutsdtter att informationsfrigorna kommer att Overvdgas vidare i
regeringskansliet vid beredningen av 1983 ars likemedelsutrednings
forslag, anser inte att det finns ndgon anledning att nu Gverviga nigon
dndring av ansvarsfordelningen mellan ldkemedelskontroilmyndighe-
ten och Apoteksbolaget nir det giller lakemedelsinformationen.

Det nya likemedelsverket foreslds fa viktiga uppgifter dven nir det
giller ldkemedel i anviandning. Kontrollmyndigheten skall enligt pro-
positionen t.ex. samla in data om likemedelskonsumtion och om
biverkningar av likemedel och utvirdera sidana data. Det foreslds
ocksd ankomma pad kontrollmyndigheten att fortlpande préva like-
medels dndamalsenlighet.

I motion S0530 (fp) patalas behovet av hilsoekonomisk utvirdering
av likemedel. Utskottet delar motiondrernas uppfattning att det ar
angeldget att likemedelsterapi utvirderas i forhéllande till andra be-
handlingsmetoder i hilso- och sjukvdrden. Socialstyrelsen, som till-
synsmyndighet ver hilso- och sjukvarden, kommer dven i fortsitt-
ningen att ha ett 6vergripande ansvar for likemedelsforsorjningen och
lakemedlens anvdndning i varden. Statens beredning for utvirdering av
medicinsk metodik, SBU, har ocksa en viktig uppgift att for staten och
sjukvardshuvudminnen sammanstilla de vetenskapliga kunskapsun-
derlag som behovs for en virdering av olika former av vdrd och
behandling. Aven om ansvaret for en viss fraga avilar t.ex. socialstyrel-
sen kan resurserna fGr det praktiska arbetet i vissa fall finnas hos
kontrollmyndigheten. Det nya likemedelsverket bor darfor enligt ut-
skottets mening vara skyldigt att bitrida socialstyrelsen nir det géller
att fullgéra styrelsens ansvar for information om likemedel pa sidana
omréden dar verket har kompetens.

Nir det giller likemedelskostnadernas utveckling, en fraga som
berdrs i bl.a. motion S029 (c), kan utskottet konstatera att likemedels-
kostnaderna per invanare i vart land vid en internationell jamfSrelse
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ligger strax under genomsnittet fér jimfSrbara linder. Utskottet anser
det viktigt att kostnadsutvecklingen inom likemedelsomradet kan dam-
pas. Det finns anledning att erinra om 1983 ars likemedelsutrednings
betinkande och den rapport som nyligen presenterats av statens pris-
och konsumentverk. Utmirkande for ldkemedelsmarknaden anses vara
ett 1agt kostnadsmedvetande hos ldkare och patienter inom frimst den
Oppna virden. Enligt gillande lagstiftning har likarna en fri forskriv-
ningsratt och diarmed det slutliga ansvaret for valet av preparat. Ett
virdefullt arbete bedrivs i bla. ladkemedelskommittéer for att ta fram
rekommendationer for anvindningen av likemedel inom varden. Det
ar dock riktigt att det varit vissa problem att ni likarna i den dppna
varden med rekommendationerna. Det finns enligt utskottet ocksa skil
att erinra om att en forskjutning mot dyrare likemedel dven sker
genom tillkomsten av nya och effektivare ldkemedel. Utskottet torde fa
anledning att dterkomma till dessa frigor i samband med det komman-
de forslaget om en ny likemedelslagstiftning.

Tva fp-motioner, So24 och So0530, efterlyser en bittre epidemiolo-
gisk dvervakning av likemedel och vill fa till stind ett likemedelsepi-
demiologiskt centrum med anknytning till ndgon medicinsk fakultet.
Sverige har visserligen en internationellt sett stark kompetens nir det
giller den lidkemedelsepidemiologiska bevakningen. Utskottet anser
dock i likhet med motiondrerna att det behdvs en forstirkning av den
likemedelsepidemiologiska kunskapen.

Utskottet delar uppfattningen att det nya 1ikemedelsverket bor fa ett
ansvar nir det giller den likemedelsepidemiologiska Overvakningen.
Enligt vad utskottet erfarit har diskussioner forts mellan socialstyrel-
sen, Apoteksbolaget och Stockholms lans landsting om bildandet av ett
lakemedelsepidemiologiskt centrum. Utskottet for sin dei ser positivt
pa att ett centrum med en hdg vetenskaplig kompetens i likemedels-
epidemiologi bildas.

Utskottet har vid flera tillfillen tidigare behandlat motionsyrkanden
om atgirder mot likemedelsberoende och likemedelsmissbruk. Utskot-
tet har darvid uttalat att det finns ett behov av insatser pd en rad
omraden for att man skall komma till ritta med de problem som
forskrivningen av beroendeframkallande medel medfr. I nagra motio-
ner efterlyses en bittre rapportering av likemedelsbiverkningar till
kontrollmyndighetens register Over likemedelsbiverkningar och en
kartlaggning av likemedelsberoendet. Enligt vad som anfSrs i proposi-
tion 1989/90:99 kommer den nya myndighetens verksamhet i huvud-
sak att vara inriktad pd frigor om produktsikerhet. Kontrollen och
tillsynen skall inriktas bade pd en forhandskontroll och pa en efter-
kontroll av produkterna. Nir ett likemedel nitt konsumenten blir
tillsynen inriktad pa frgor om produkternas anvindning och &terkal-
lelse av farliga produkter. Enligt utskottet ar rapporteringen av biverk-
ningar av ldkemedel av vital betydelse for likemedelskontrollen. Det
maste dirfor bli en viktig uppgift for det nya likemedelsverket att se
till att rapporteringen till biverkningsregistret verkligen fungerar dven
ndr det giller biverkningar i form av beroende hos patienter. Det
ligger naturligtvis ocksa i sjukvardens intresse att endast sikra ldkeme-
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del anvinds i varden och att skyldigheten att rapportera biverkningar
verkligen iakttas. Forbittrade utbildnings- och informationsinsatser till
likare och annan vardpersonal om de beroendeframkallande likemed-
len dr andra ndédvindiga atgirder. Utskottet har fGr avsikt att i ett
senare betinkande aterkomma till behovet av ytterligare dtgarder mot
lakemedelsberoende.

Ett motionsyrkande tar sdrskilt upp ndodvidndigheten av provforpack-
ningar av likemedel. Enligt utskottet dr det sdval ur aspekten patien-
ternas sikerhet som ur kostnadssynpunkt viktigt att likare inte skriver
ut mer likemedel dn vad som dr ndédvandigt. Det nya likemedelsverket
b6r som ett led i sitt kontrollarbete naturligen dven beakta fragor om
forpackningsstorlekar for lakemedel. 1983 ars likemedelsutredning har
i sitt betdnkande ocksd patalat problemen med Sver- och underfor-
skrivning av lakemedel.

En friga som anknyter till den rationella anvindningen av likeme-
del men ocksa till behovet av atgirder mot likemedelsberoende ir hur
ldkarna skall fa information om sin likemedelsforskrivning. I motion
S03530 (fp) redovisas det arbete som bedrivs pa olika hall i landet for
att bl.a. engagera Oppenvirdsldkarna i arbetet med urval av likemedel.
Utskottet delar motiondrernas uppfattning att en uppf6ijning av like-
medelsordinationerna ar angeldgen for att likare battre skall kunna
beddma vad som utgdr en rationell anvindning av likemedel. Aterfo-
ringen av information till ldkarna har ocksi betydelse nar det giller att
astadkomma en stdrre kostnadsmedvetenhet hos forskrivarna av like-
medel, en friga som utskottet berort i det foregiende. Socialstyrelsen
har i sin egenskap av tillsynsmyndighet en mycket viktig roll niar det
giller informationen till ldkarna. Som &dven patalats i det féregdende
kommer ldkemedelsverket ocksd att ha uppgifter pa detta omrade.
Verket kommer att ha ett sdrskilt ansvar nir det giller konsumtions-
studier avseende ldkemede! i anvindning.

Négra motioner tar upp betvdelsen av en fdrbittrad utbildning och
information om lakemedel till de olika yrkesgrupper som ar verksam-
ma inom varden. Likemedelsverket foreslas fA en betydelsefull roll i
friga om den producentoberoende informationen till hilso- och sjuk-
vardens personal. Utskottet vill rent altmint framhalla att utbildningen
i ldkemedelsfragor och informationen till vardpersonalen givetvis ar av
stor betydelse. Fortbildningen av likarkdren i rationell likemedelsan-
vindning dr ett omrade som kan behdva forstirkas. Utskottet har
redan i det féregdende betonat det nya likemedelsverkets viktiga roll i
informationsarbetet. :

Behovet av information till patienterna/konsumenterna om likeme-
del och likemedelsanvdndning framhalls i nigra motioner. En motion
efterlyser beteendevetenskaplig forskning om vilka kommunikations-
metoder som bdr anvindas i olika sammanhang. Utskottet delar motio-
ndrernas uppfattning att vara kunskaper om informationsmetoder kan
behdva forstarkas. Sverige ar pé vig att bli ett mangkulturellt land. Det
ar bl.a. med hdnsyn hartill viktigt att man vid utformning av likeme-
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delsinformation riktad till allmdnheten tar hinsyn till att man i olika
kulturer ser olika pid ohidisa och hur ohidlsa kan fBrebyggas och
behandlas. : : '
Informationsfrgorna har, vilket ocksa framgitt av den tidigare redo-
visningen, fatt stor uppmirksamhet i 1983 ars likemedelsutrednings
betdnkande. Utredningens fGrsiag bereds i regeringskansliet. Utskottet
forutsdtter att behovet av information i vid bemairkelse - kommer att
belysas i en kommande proposition med forslag till ny ldkemedelslag-
stiftning och att utskottet darfor fir anledning att dterkomma till dessa

fragor. Nir det giller likemedelsverkets roll kan utskottet sammanfatt- -

ningsvis konstatera att den nya myndigheten enligt forslaget kommer
att fA en rad vasentliga uppgifter pd detta omrdde. Minga av dessa
uppgifter kommer att ha ndra berdring med socialstyrelsens Gvergri-
pande ansvar for likemedelsfrigor och ansvar for tillsynen pa omradet.
Myndigheternas ansvarsomridden kommer till vissa delar att overlappa
varandra. Ett gott samarbete mellan dessa myndigheter men &ven
mellan dem och andra intressenter pi likemedelsomradet dr av stor
betydelse for att malsittningen om en dndamaélsenlig anvindning av
lakemedel skall kunna uppnaés.

De uttalanden som utskottet i det foregdende gjort nar det giller
inriktningen av det nya likemedelsverkets arbete med avseende pi
lakemedelsinformation och likemedelsanvindning far enligt utskottet
atminstone delvis tillgodose syftet med de motioner i betinkandet som
behandlat sidana fragor. Vad utskottet anfort med anledning av motio-
nerna So024 (fp) yrkande 2, 8027 (s) yrkandena 1—4, 5029 (c) yrkande

3, So515 (fp), So517 (fp) yrkandena 1 och 2 samt S0530 (fp) bdr

riksdagen som sin mening ge regeringen till kdnna.

En friga som anknyter till informationsfrigorna ir frigan om mark-
nadsféring av ldkemedel. Denna friga har ocksd uppmirksammats i
nigra motioner. I motion So24 (fp) begirs silunda ett tillkinnagivande
till regeringen om vad som anfors i motionen om det nya likemedels-
verkets resurser och roll fér granskning av industrins metoder for
marknadsforing av ldkemedel (yrkande 7). Motionirerna framhaller att
det nya ldkemedelsverket maste fi tillrickliga resurser for granskning
av industrins metoder for marknadsforing. Detta behov bor beaktas vid
faststdllande av de registreringsavgifter som industrin betalar.

Aven motion So517 av Barbro Westerholm m.fl. (fp) som framst
behandlar atgirder mot likemedelsberoende innehaller ett motsvaran-
de yrkande (yrkande 8). Motiondrerna framhaller att det nya likeme-
delsverket maste fi tillrickliga resurser for att granska industrins

reklam och &vriga metoder for marknadsforing. Detta skulle kunna

finansieras genom ett paslag pa avgifterna for registrering av likeme-
del.

Likemedelsinformationen och marknadsféring av lakemedel regleras
frimst genom bestimmelser i marknadsforingslagen (1975:1418). Vissa
bestimmelser finns ocksa i likemedelsforordningen (1962:701). Regi-
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streringen av en likemedelsspecialitet kan enligt likemedelsfGrord-
ningen Aterkallas om likemedlet ir foremal for reklam som innefattar
oriktig eller vilseledande uppgifter om produkten.

Marknadsforingen granskas av béade socialstyrelsen och konsument-
verket/konsumentombudsmannen. Likemedelsindustrin har dven egna
etiska granskningsorgan sisom Nimnden for beddmning av likeme-
delsinformation (NBL) och Likemedelsindustrins informationsgransk-
ningsman.

I proposition 1989/90:99 framhalls marknadsforing av likemedel
som ett viktigt omride inom ramen f6r det nya likemedelsverkets
tillsynsarbete.

Aven 1983 ars likemedelsutredning har behandlat frigor om mark-
nadsforing av likemedel (SOU 1987:20 s. 202 ff). Utredningen anser
det vasentligt att en fortldpande och ingdende granskning sker av
marknadsforingen av likemedel samt att effektiva méjligheter till
ingripanden maste finnas och utnyttjas ndr detta ar befogat. Ett sarskilt
avsnitt i betinkandet behandlar formerna for granskning och ingripan-
de.

Utskottet anser det viktigt — och darvid delar utskottet den uppfatt-
ning som uttrycks i de aktuella motionerna och som ocksid kommit till
uttryck hos 1983 ars ldkemedelsutredning — att det behdvs en fortld-
pande granskning av marknadsforingen av ldkemedel och att det ocksa
behovs effektiva mdjligheter att ingripa mot t.ex. olimplig reklam och
andra metoder f6r marknadsforing. Utskottet utgir frin att det nya
likemedelsverket far resurser si att likemedelsindustrins marknadsf6-
ring av produkterna kan fGljas. Nagon 4tgard fran riksdagens sida torde
inte behOvas for att marknadsforingen av likemedel skall i den
nédvindiga uppmirksamheten. Darfor avstyrker utskottet motionerna
S024 (fp) yrkande 7 och So517 (fp) yrkande 8.

Ansvaret i friga om tillstdnd och godkdnnande
rorande teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat

I lagen (1961:181) om forsdljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat (LFTA) regleras hanteringen av sprit som anvinds for tek-
niskt, industriellt, medicinskt, vetenskapligt eller annat likartat dnda-
mal. Exempel pd sidan sprit dr industrisprit och desinfektionssprit.
Lagen omfattar dven alkoholhaltiga preparat, sisom spolar- och forga-
sarvitskor, rengdringsmedel och harvatten. Lagen dr alkoholpolitiskt
betingad och kan sdgas syfta till att motverka att produkterna dricks.
Enligt LFTA krévs tillstind for import, férsiljning och inkdp inom
landet av teknisk sprit. Tillstindskravet betrdffande alkoholhaltiga pre-
parat innebdr att dessa inte far siljas inom landet utan att forst ha
blivit godkidnda. Betriffande sivil teknisk sprit som alkoholhaltiga
preparat som inte ir avsedda for fortiring giller att de i princip maéste
vara denaturerade. Tillstindsgivning, tillsynsverksamhet och annan
provning enligt LFTA har hittills skotts av socialstyrelsen. Antalet
drenden uppgér till ca 2 000 per ar. Flertalet avser tillstand till ink6p
av teknisk sprit for tekniska, industriella eller medicinska dndamal.
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Socialstyrelsen utSvar ocksé tillsyn vad giller tillimpningen av LFTA.
Tillsynsverksamheten bygger huvudsakligen péa kontroll av den rappor-
tering om forsiljning av teknisk sprit som gors av forsdljarna. Social-
styrelsen gbr ocksd regelbundna inspektioner av sivil forsiljare som
kdpare av teknisk sprit.

I proposition 1989/90:99 foreslas att kontrollen och tillsynen i friga
om teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat fors Over till ldkemedels-
verket. Uppgifterna foreter likheter med den verksamhet i dvrigt som
likemedelsverket blir inriktat pa. Det ir friga om drenden som ofta
har inslag av detaljkaraktdr. Socialministern utgdr frdn att verket
kommer att uppratthalla en sidan kompetens som behdvs med hansyn
till att verksamheten ar alkoholpolitiskt betingad. Socialstyrelsen bor,
anfors det vidare i propositionen, ha kvar ett overgripande ansvar for
att fran ett alkoholperspektiv folja utvecklingen pa omradet. Socialsty-
relsens verksamhet enligt lagen (1977:292) om tillverkning av drycker
m.m. (LTD) foreslds dven i fortsittningen ligga kvar pé socialstyrelsen.

I motion 1989/90:5028 av Lars Werner m.fl. (vpk) hemstills att riksda-
gen avslar regeringens fOrslag om att tillstindsgivningen for teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat flyttas till lakemedelsverket. Motiona-
rerna framhaller de alkoholpolitiska aspekterna och anfor att den
myndighet som skall ha tillstindsgivningen betriffande den stora
mangd alkoholhaltiga preparat som den totala forsiljningen omfattar
samtidigt maste ha ansvaret for kontroll och tillsyn for att kunna gdra
alkoholpolitiska dverviaganden. Det finns risk att detta skall fungera
daligt nidr socialstyrelsen skall ha kvar tillsynen och ansvaret fér de
alkoholpolitiska besluten, medan det nya likemedelsverket skall svara
for forekomsten av preparaten.

Den sidrskilda beredningsgrupp som under &r 1988 sig Gver socialsty-
relsens verksamhet fOreslog i rapporten Socialstyrelsen i fGrandring
(Ds 1988:74) att drendena enligt LFTA skulle foras over till den nya
myndigheten for likemedelskontroll. Kontrollen av import, distribu-
tion och fGrsdljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat ansigs
som arbetsuppgift mycket likna det arbete som ldakemedelsmyndighe-
ten i Ovrigt skall bedriva. Beredningsgruppen ansag dessutom att den
tillstands- och tillsynsverksamhet som regleras i LTD borde fGras dver
till den nya myndigheten. Den nya likemedelsmyndigheten skulle
enligt beredningsgruppen ha kompetens att ta de nodvdndiga social-
och alkoholpolitiska hansyn vid handlaggningen som behdvs. 1 vissa
drenden ansigs dock samrdd med socialstyrelsen vara pakallat.

I proposition 1988/89:130 om riktlinjer for socialstyrelsens framtida
roll, uppgifter och inriktning m.m. anmailde foredragande statsradet
avsikten att dterkomma till riksdagen ndr erforderligt beslutsunderlag
tagits fram. Uttalandena i propositionen om dverférande av uppgifter-
na enligt LFTA till den nya myndigheten foranledde inte nagot utta-
lande frin riksdagens sida. Vad giller tillstands- och tillsynsverksamhe-
ten enligt LTD anfdrde dock foredraganden att dessa drenden aven i
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fortsdttningen borde handldggas av socialstyrelsen. Som skil anfrdes
att antalet direnden Ar mycket fd och att de pa ett naturligt sitt dr
kopplade till socialstyrelsens 6vriga verksamhet pa alkoholomradet.

Aven den sirskilda arbetsgrupp som utrett den nya tikemedelsmyn-
dighetens organisation m.m. har provat frdgor om likemedelsmyndig-
hetens handliggning och tillsyn enligt LFTA och kommit till samma
uppfattning.

Utskottet gor fdljande bedomning.

Flera Gversyner under senare tid har belyst handlaggningen av
srenden om tillstind och godkdannande rorande teknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat. De har funnit att verksamheten har stora
likheter med kontrollen Gver likemedel och ait ansvaret enligt LFTA
darfor bor foras Over till det nya lakemedelsverket. Utskottet finner
inte anledning att gbra nigon annan beddmning. Utskottet tillstyrker
sdledes att det nya likemedelsverket far ansvaret for kontrollen och
tillsynen i friga om teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat. Darvid
forutsitter utskottet att likemedelsverket fir en sidan kompetens pa
omradet att verket kan ta de social- och alkoholpolitiska hansyn som
ar nddvandiga. Det finns ocksd skil att framhalla att likemedelsverket
i detta arbete bor samrada med socialstyrelsen. Med den anfbrda
avstyrker utskottet motion So28 (vpk).

Internationell samverkan

Inom ramen for de huvuduppgifter som anges for det nya lakemedels-
verket anger proposition 1989/90:99 dven internationellt samarbete.
Samarbetet mellan kontrollmyndigheter i olika linder har enligt pro-
positionen alltmer intensifierats. Sarskilt samarbetet med EFTA- och
EG-linderna anses ha och dven i fortsittningen komma att ha stor
betydelse.

I motion So24 (fp) yrkas att riksdagen som sin mening ger regeringen
till kdnna vad som i motionen anflrts om internationellt samarbete
(yrkande 8). Motionérerna framhiller att likemedelsmarknaden ir in-
ternationell och att lakemedelskontrollerande myndigheter redan i dag
samarbetar med varandra ndr det giller vardering och uppféljning av
lakemedel. Detta samarbete bor utvecklas vidare sa att dubbelarbete
undviks och tillgingliga experter i olika lander utnyttjas pa effektivast
mdojliga satt. Arbetet inom EG ndmns. Utvecklingen dir méste enligt
motiondrerna foljas noga. .

Aven i motion 5026 (c) begirs ett tillkinnagivande om nddvindighe-
ten av internationellt samarbete (yrkande 3). Motiondren framhaller
betydelsen av fortsatt och forbittrat erfarenhetsutbyte linderna emellan
vad géller forskning och utveckli'ng. Det foreligger ett starkt intresse av
att fA kontrollarbetet mer internationellt anpassat dn for ndrvarande.
Motiondren niamner sirskilt samarbetet inom EFTA och med EG.
Ocksd det nordiska samarbetet nimns. Enligt motionen bdr det vara
mojligt att komma fram till gemensamma nordiska bestimmelser.
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1 motion So029 (c) begirs ett tillkdnnagivande till regeringen om vad
som anfors i motionen om att det behdvs en harmonisering av den
nordiska ldkemedelskontrollen (yrkande 4). Motiondrerna framhaller
att det nordiska samarbetet pi likemedelsomradet inte fir fGrsvaras.
Milet maste vara en harmonisering av den nordiska likemedelskon-
trollen. Ett Ookat nordiskt samarbete skulle kunna leda till forkortade
handldggningstider. Samma krav p& likemedlens funktion borde rim-
ligtvis kunna utarbetas inom de nordiska landerna. '

Inom EG har stora insatser gjorts for att harmonisera kraven pa
likemedelskontrollen i medlemslinderna. Bl.a. har ett drygt tiotal
direktiv antagits. Nigon gemensam registrering finns dock inte utan
varje lands lidkemedelskontroll avgdr om ett ldkemedel skall registre-
ras. Ett enklare registreringsforfarande — enligt den s.k. multi state-

proceduren — underlttar dock en registrering inom tva eller flera |

medlemsstater. Enligt detta forfarande skall ett godkdnnande av en stat
under vissa fGrutsdttningar accepteras av en annan stat inom EG.
Arbete pagar dock i syfte att infdra ndgon form av gémensamt registre-
ringsférfarande.

EFTA har pa likemedelsomréadet tagit initiativ till tva dverenskom-
melser i vilka dven vissa EG-linder deltar. Den ena iar den sk.
lakemedelsinspektionskonventionen till vilken ett femtontal {ander,
diribland flera EG-linder, anslutit sig. Overenskommelsen innebir att

myndigheterna kan begira inspektionsprotokoll Sver likemedelstill-

verkning i de andra staterna. Ddrmed behOver de inte sinda en
inspektdor utomlands varje ging de Onskar mer kunskap _orh en ut-
lindsk tillverkare. Den andra dverenskommelsen dr det s.k. PER-
scheme (Pharmaceutical Evaluation Reports) som syftar till utbyte av
registreringsprotokoll som upprittats av resp. lands myndighet. Detta
utbyte underlittar registreringsarbetet for de deltagande ldanderna.
PER-scheme-systemet har frén den 1 januaﬁ 1989 Gkats ytterligare
genom att de deltagande linderna skall kunna informera varandra om
inneliggande ansbkningar rérande nya kemiska substanser. -

Likemedelsomradet har under 1988 forts upp till s.k. high level-
dverlaggningar mellan EG och EFTA. Som et resuitat av detta pﬁgéf
sedan 1989 en Sversyn av konsekvenserna for EFTA-linderna av en
anpassning till EG:s direktiv, direktivforslag och rekommendationer pa
lakemedelsomradet. '

1 proposition 1987/88:66 om Sverige och den visteuropeiska integra-
tionen anforde foredraganden fSljande. '

Sverige har en stark stillning i det ldkemedelssamarbete som sker. via
EFTA och till vilket flera enskilda EG-linder ar anslutna. Ett okat
samarbete med EG och EG-linder bor for narvarande i forsta hand
ske via EFTA, vilket ger Sverige och Norden en starkare stdllning dn

ett svenskt ndrmande till EG. Ett ut6kat samarbete mellan EG och’

EFTA pa likemedelsomradet i syfte att harmonisera krav och varde-
ringar bor prioriteras.

Dessa uttalanden foranledde ingen erinran i samband med riksdagsbe-
handlingen.
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Eit nordiskt samarbete pi likemedelsomridet pagir sedan linge.
Efter andra vérldskriget utarbetades t.ex. en nordisk farmakopé.

Som ett resultat av tidigare utredningsarbete upprittades genom
beslut av Nordiska ministerrddet ar 1974 den nordiska likemedels-
nimnden (NLN). Nimnden ar radgivande och samordnande men inte
ett Overnationellt organ. Inom registreringsomradet innebar NLN:s
verksamhet inledningsvis en kartliggning av arbetsformer och krav.
Namnden startade vidare ett arbete med att harmonisera riktlinjerna
pa flera omriden. Gemensamma riktlinjer dr sedan den 1 januari 1985
i kraft i samtliga nordiska linder och fGrvdntas bidra till att ans6k-
ningshandlingarna framdeles kommer att Overensstimma i storre ut-
strackning an hittills.

For att uppna ett mer gemensamt synsitt har NLN och de nordiska
lindernas myndigheter p3 likemedelsomridet under senare &r satsat
tid och resurser pd gemensamma utbildningar for handldggarna vid de
olika myndigheterna. Det dr myndigheternas forhoppningar att detta
skall leda till mer gemensamma virderingar och alitmer likartade
beslut, dir man i hdgre grad baserar sina beslut pa stillningstaganden
gjorda i andra stater. Tendenser i denna riktning har kunnat redovisas
av samtliga nordiska stater.

1983 drs ldkemedelsutredning, som ocksid haft att prova frigor om
nordiskt och internationellt samarbete, har ansett att forutsittningarna
for en gemensam syn och mdjligheterna for ett Gkat samarbete mellan
de nordiska lindernas kontrollmyndigheter O0kat under NLN:s verk-
samhetsperiod. Det uttalade stddet for ett harmoniseringsarbete anses
pa sikt kunna Oka mdijligheterna att nd ett gemensamt nordiskt regi-
streringsforfarande. Utredningen anser det angeldget att Sverige savil
politiskt som pé tjdnstemannaniva driver pd harmoniseringsstrivande-
na. Sverige har dven i Gvrigt ansetts bora pa sivil politisk nivd som
expertnivd verka for ett 0kat och fordjupat internationellt samarbete i
frigor om godkinnande.

Utskottet gor fGljande beddmning.

Utskottet kan konstatera att forsknings- och utvecklingsarbetet pa
likemedelsomradet sker i minga linder, att erfarenhetsutbyte mellan
linder fGrekommer i §kande utstrickning och att nyheter p3 likeme-
delsomradet introduceras pa olika marknader ungefar samtidigt. Sveri-
ge ar i hog grad beroende av verksamheten utomlands bade for att fa
tillgdng till nya likemedel och for att fa del av positiva och negativa
erfarenheter av anvindningen av likemedel. Svensk lakemedelsindustri
ir i mycket stor utstrickning beroende av den internationella markna-
den. Ett intensivt arbete pdgir frimst inom EG pi att forbittra
samarbetet 1 friga om likemedelskontrollen. Tillgdngen till expertis pa
likemedelsomradet dr begrinsad. Det harmoniseringsarbete p3 likeme-
delsomradet som bedrivs internationellt har stor betydelse Gr vart
land. Det nordiska samarbetet har en ling tradition. Utskottet delar
foljaktligen bedomningen att det ar viktigt att arbetet pd en harmonise-
ring av ldkemedelskontrollen fortskrider bade i Norden och internatio-
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nellt. Samtidigt finns det enligt utskottet skdl att framhilla att vi i
Sverige aven fortsdttningsvis maste uppratthalla hoga krav pa sikerhe-
ten hos vara likemedel.

Aven i propositionen patalas att tikemedelsverket skall samarbeta
med utlindska kontrollmyndigheter. Utskottet finner inte nigon mot-
sittning mellan propositionens uttalanden och de synpunkter som
framfGrs i motionerna. De frigor som motionidrerna tar upp torde
ocksd bli behandlade i en kommande proposition om ny likemedels-
lagstiftning. Négot sirskilt tillkdnnagivande till regeringen for att upp-
mirksamma den pid ndédvidndigheten av internationellt samarbete pa
lakemedelsomridet behdvs enligt utskottet inte. Utskottet avstyrker
darfér motionerna So24 (fp) yrkande 8, S026 (c) yrkande 3 och S029
(c) yrkande 4.

Resursfrigor

I ett sirskilt avsnitt om finansieringen av verksamheten vid likeme-
delsverket (prop. 1989/90:99 s. 20 ff) foreslds bl.a. vissa fordndringar
vad giller avgifterna for likemedelskontrollen. Onskemil om att den
statliga kontrollen pa ldkemedelsomradet bor forstirkas ytterligare har
framstillts i olika sammanhang. Socialministern anser att det ar moti-
verat med en viss resursforstirkning for det nya ldkemedelsverket. De
foreslagna fériandringarna i avgiftssystemet anses motsvara en Skning
av intikterna med ca 7 milj.kr. Detta skulle ge ladkemedelsverket en
total omslutning av ca 84 milj.kr. i dagens penningvirde.

Avgiftssystemet m.m,

Den kliniska prévningen av likemedel utgdr ett mycket viktigt mo-
ment i likemedelskontrollen. Prévningen brukar indelas i faser, vilka
dock inte alltid atskiljs utan gar over i varandra. I de forsta prévning-
arna pa minniska, fas I, ges likemed!let under kort tid till ett litet antal
friska forsokspersoner eller till patienter som har den sjukdom som
likemedlet ir avsett mot. Nista fas, fas II, omfattar orienterande,
Gppna eller kontrollerade prdévningar pa ett mindre antal patienter
som har den sjukdom som medlet dr avsett mot. Avsikten ar att
bedoma om lakemedlet har den avsedda effekten och f3rsoka faststiilla
den ldmpliga terapeutiska dosen. Sedan Gvergar man till jamforande
studier med kontrollgrupper (fas III) for att faststilla ldkemedlets
terapeutiska effekter, biverkningsmdnster och biverkningsfrekvens. Fas
IV-prévningar avser prOvningar efter registreringen pé patienter pa
godkind indikation och dosering och med godkdnt administreringssatt.
Malet ar hér att fi utokad och systematiserad kunskap om likemedlets
effekter, biverkningsmdnster och biverkningsfrekvens. I denna fas del-
tar dven patienter med en mer komplicerad sjukdomsbild.

Motion S027 (s) tar upp vissa frigor som giller klinisk provning av
ldkemedel och avgiftssystemet. I motionen hemstills bla. (yrkande
5) att riksdagen som sin mening ger regeringen till kdnna vad i
motionen anforts om differentierat avgiftssystem 6r kliniska provning-
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ar av likemedel. Vidare begirs ett tillkdnnagivande om att det bdr
inforas en sirskild avgift per patient som ingar i klinisk provning
(yrkande 6). 1 motionen begirs ocksd tillkdnnagivanden om likeme-
delsbolagens skyldighet att utan kostnad tillhandahalla likemedel vid
klinisk provning (yrkande 7) och om ledningen av s.k. fas TV-prov-
ningar (yrkande 8).

Motiondren hinvisar bl.a. till att regeringen konstaterat att antalet
kliniska provningar Okat starkt i Sverige och framfér allt sidana
provningar som genomfrs av utlindska lakemedelsforetag. Enligt mo-
tiondren finns det en klar misstanke om missbruk av fas I'V-prévning-
ar, eftersom de regelmaissigt genomfdrs med ldkemedel som receptfSr-
skrivs och dar Iikemedlet som ingdr i provningen siledes i huvudsak
betalas av riksforsikringsverket. Motiondren anser darfor att det finns
skil att ta ut en hog avgift for fas IV-prévningar och dligga foretagen
att sjalva fullt ut gratis tillhandahdlla de likemedel som ingar i
provningen. En sirskild avgift bor tas ut per patient som ingar i studie
i syfte att direkt stivja att onddigtvis ménga patienter ingar i studien
och dirmed motverka likemedeisforetagens kommersiella intresse av
att bedriva fas TV-provningar. Motiondren anser att lakemedelsverkets
experter i framtiden bor leda fas IV-provningarna, varvid lakemedels-
foretagen bor std for kostnaderna. Detta skulle leda till en avsevart
bittre kontroll och en striktare beddmning av angeligenhetsgraden av
fas IV-prGvningar.

1983 drs lakemedelsutredning behandlar i sitt betdnkande dven fragor
om godkinnande av likemedel och de kliniska provningarnas syfte,
uppliggning och genomforande (SOU 1987:20 s. 61 ff.). Utredningen
konstaterar att den nuvarande insynen i verksamheten med kliniska
provningar har en del begridnsningar. Visserligen har den som utfSr
provningen en rapportskyldighet till socialstyrelsen men genom det
stora antalet prévningar som for nirvarande inleds arligen har social-
styrelsen svarigheter att félja provningarna och om si behdvs avbryta
en provning. Utredningen anser att det alltid finns skal att vara
uppmirksam pa att klinisk forskning inte blir nigot sjalvindamail.
Utredningen analyserar fordelarna med kliniska provningar och anser
sammanfattningsvis att strivan inte bdr vara att generellt motverka
kliniska prévningar utan att se till att sidana icke acceptabla provning-

ar som tidigare ndmnts i betinkandet inte kommer till stand eller '

avbryts si snart som mdjligt.

I proposition 1989/90:99 konstateras ocksa att bl.a. de kliniska prév-
ningarna med tiden kommit att kriva avsevarda insatser frin likeme-
delsavdelningens sida (s. 21 f.). Sarskilda avgifter tas emellertid inte ut
for granskningen av de kliniska provningarna. Kostnaderna for dessa
arbetsuppgifter ticks for nirvarande inom ramen for det totala avgifts-
systemets intdkter. Enligt socialministerns mening bér i fortsdttningen
en sdrskild avgift tas ut i samband med att anmalan g6rs om en klinisk
likemedelsprovning.

Utskottet gor foljande beddmning.
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Utskottet delar uppfattningen att det nya lakemedelsverket, i likhet
med vad som hittills gillt f6r lakemedelskontrollen, skall finansiera sin
verksamhet genom avgifter. I propositionen har sarskilt uppmarksam-
mats de for likemedelskontrollen alltmer kriavande insatserna vad
giller de kliniska provningarna. For att kontrollmyndigheten skall fa
tickning for de insatser som behdvs i denna del fSreslds i propositio-
nen att en sirskild avgift i fortsittningen skall fi tas ut i samband med
anmadlan av en klinisk ldkemedelsprovning. Utskottet tillstyrker forsla-
get. T motion S027 (s) foreslds en differentiering av avgifterna. Utskot-
tet anser i likhet med vad som fGreslds i propositionen att det bor
ankomma pa regeringen att bestimma om avgifternas nérmare utform-
ning. Utskottet forutsitter att effekterna av den fGreslagna avgiften for
kliniska lakemedelsprovningar kommer att foljas upp. Utskottet har i
det foreghende framhallit vikten av att det nya likemedelsverket fir
ansvar for den epidemiologiska uppféljningen av likemedel. Utskottet
har ocks3 uttalat att det ar angelaget att tillskapa ett likemedelsepide-
miologiskt centrum f5r att kunskaperna om ldkemedelsepidemiologi
skall forbdttras. En battre epidemiologisk uppfolining av lakemedel
kan forvintas fi betydelse dven nidr det giller fas IV-prévningen av
lakemedel vilken ocksd tas upp i motion So027 (s). Motionen kan alltsi
delvis anses tillgodosedd. Med det anforda avstyrker utskottet yrkande-
na 5—8 i den nimnda motionen.

Personalforsorjning

I motion S026 (c) begirs ett tillkinnagivande till regeringen om vad
som anférs i motionen om personalsituationen (yrkande 2). Motioni-
ren hanvisar till de problem som ldkemedelsavdelningen haft att
rekrytera och behdlla kvalificerad personal. Motiondren anser det
viktigt att man i den organisationskommitté som skall tillsittas sdrskilt
studerar rekryteringsfrigorna. Ldnesittning, meriteringsmdéjligheter
och tjinstekonstruktioner vid likemedelsverket maste vara sidana att
det finns fOorutsittningar att rekrytera och behalla personal med hog
kompetens.

Den sirskilda arbetsgrupp som tillsattes dr 1989 for att utreda den nya
likemedelsmyndighetens organisation har sirskilt analyserat personal-
forsorjningsfrigorna. Arbetsgruppen har darvid funnit att likemedels-
avdelningens tjanster i dag till stor del ar besatta med personal med
erforderlig kompetens for flertalet av de nuvarande uppgifterna. I sin
rapport Ny myndighet for kontroll av lakemedel, likemedelsnira
produkter, medicintekniska produkter och dentala material — Uppgif-
ter, organisation, finansiering (Ds 1990:15) konstaterar arbetsgruppen
att rekryteringslaget i radande hogkonjunktur ar allmint anstringt.
For den nya myndighetens del beddms pa samma sitt som likemedel-
savdelningen i dag rekryteringslaget komma att vara besvarligt under
overskadlig tid, sdrskilt vad giller ldkare med specialistkompetens och
med lamplig erfarenhet. Detsamma anses gilla farmaceuter, frimst
apotekare med vetenskaplig yrkeserfarenhet. Manga medarbetare med
nagra ars erfarenhet fran arbete med lakemedelskontrollen ar attrakti-
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va for frimst lakemedelsindustrin, I den konkurrenssituation som 1989/90:SoU21
dirvid uppstdr har likemedelsavdelningen enligt arbetsgruppen haft

svarigheter att hivda sig i friga om I0nenivin. Arbetsgruppen anser

dock att den radande konkurrenssituationen kan komma att ddmpas

genom inriktningen av den statliga l6nepolitiken mot en friare, indivi-

duell I6nesattning.

Arbetsgruppen har inom vissa specialomraden funnit ett behov av
en mer omfattande kompetensuppbyggnad. Eftersom allt fler av like--
medelsmyndighetens arbetsomraden kommer att innebdra 6kad an-
vindning av ADB-teknik anser arbetsgruppen att kompetensen att
anvinda, underhatla och utveckia ADB-systemen maste sikras. Inom
det administrativa omradet anser gruppen att det kravs en forstirkning
av resurserna fOr savil ledning som ekonomi- och personaladministra-
tion. Vidare anses det nddvindigt med en bade bredare och djupare
juridisk kompetens. Eftersom arbetet kan fGrvantas fA en alltmer
internationell inriktning kan ett behov uppkomma av en komplette-
ring av enhetsledningarna med kvalificerade medarbetare bl.a. for att
aktivt kunna medverka i EFTA-EG-samarbetet. Aven vissa andra om-
rdden anges dir man riknar med ett behov av fordjupad kompetens.
Konsulter anses utglra ett vardefullt och nddvandigt komplement till
den egna personalens kompetens. Enligt arbetsgruppen bdr professors-
tjinster dven i fortsdttningen finnas inom likemedelskontrollen. Ar-
betsgruppen foreslar att hos den nya myndigheten skall finnas tjanster
som professor i farmaci, farmakologi, farmakoterapi och lakemedels-
epidemiologi. Vad giller de manga arbetsuppgifternas krav pa expert-
kunskap i kombination med de specifika krav som stills for chefskap
anfér utredningen att dessa krav inte alltid kan forenas hos en och
samma person. Mojlighet bor darfor finnas att dela upp dessa funktio-
ner pa flera personer. Chefsfunktionen anses kunna vara ett tidsbe-
grinsat tillaggsuppdrag.

Arbetsgruppen har for den samlade likemedelskontrollen bedémt
personalbehovet till ungefdir samma storleksordning under ett initial-
skede som likemedelsavdelningen har i dag. Pa sikt har man ansett att
personalbehovet bér kunna minska négot till f61jd av Skat samarbete
mellan Sverige och andra linder och att myndigheten i Ovrigt tar till
vara de rationaliseringsmdjligheter som finns.

Utskottet gor féljande beddmning.

Likemedelsavdelningen anses i dag ha en valutbildad och kompetent
personal. I propositionen framhélls att det dr angeldget att personalen
vid ldkemedelsavdelningen fGljer med till det nya likemedelsverket.
Utskottet vill for sin del ocksd betona att den nya myndigheten for
kontroll av tdkemedel m.m. méste kunna behdlla den hogt kvalificera-
de personal som behdvs for kontrollverksamheten och vid behov
rekrytera ny kompetent personal. Tillgdngen till kvalificerad kompe-
tens inom de olika Amnesomradena har en avgdrande betydelse for
myndighetens verksamhet. Den nya myndighetens organisation maste
ocksd utformas si att den kan anpassas till forandringar i omvirlden.
Den arbetsgrupp som haft uppdraget att forbereda ombildningen av
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socialstyrelsens likemedelsavdelning till en fristiende myndighet for
kontrollen av likemedel m.m. har i sin analys av myndighetens
organisation och personalbehov péatalat vissa omriden som kan férvin-
tas behOva en stirkt kompetens. Utskottet konstaterar att arbetsgrup-
pen ansett att inriktningen av den statliga 10nepolitiken mot en friare,
individuell 10nesattning bér kunna medverka tili att lakemedelsverkets
mojligheter att konkurrera om attraktiv arbetskraft forbattras. Enligt
vad som redovisas i propositionen skall en sirskild organisationskom-
mitté utforma ett detaljfGrslag till inre organisation for lidkemedelsver-
ket och medverka i arbetet att genomfora den nya organisationen mot

bakgrund av det forslag som arbetsgruppen har redovisat. Genom vad

som anfors i propositionen anser sig utskottet kunna fOrutsatta att
organisations- och personalforsérjningsfragorna fir den uppmirksam-
het som efterlyses i motion S026 (c). Nagot initiativ fran riksdagens
sida behdvs darfor inte. Yrkande 2 i motionen avstyrks.

Sammansittningen av likemedelsverkets styrelse

1 motion S026 (c) yrkande 4 begiars ett tillkdnnagivande till regeringen
om att likemedelsindustrin bdr vara representerad i det nya likeme-
delsverkets styrelse. '
Motion S027 (s) innehdller ocksa ett yrkande om styrelsens sam-
mansittning (yrkande 9). Motiondren anfor att for att likemedelsverket
med kraft skall kunna bedriva informationsverksamhet riktad till
allmanheten detta dven bor avspeglas i verksstyrelsens sammansittning.
Dérfor bor enligt motiondren representanter for specifika konsu-
ment/patientintressen som pensionarsorganisationer, handikapporgani-
sationer och de s.k. klientorganisationerna ingd. Man borde ocksi
Overviga att 1ata en expert pa likemedelsinformation ingd i styrelsen.

Utskottet delar den grundliggande instdllningen i motionerna att det
nya likemedelsverkets styrelse bér f8 en bred och hdg kompetens.
Utskottet anser bl.a. att det i styrelsen bor finnas forutom kunskaper
om ldkemedel och likemedelskontroll en kompetens att gora de etiska
beddmningar som likemedelskontrollen kriver. Det dr ocksad virde-
fullt att i styrelsen finns erfarenhet frdn néringslivet. En direkt repre-
sentation fran lakemedelsindustrins sida kan dock medfGra javssituatio-
ner och ar bl.a. darf6r mindre lamplig. Enligt utskottet bor det i Svrigt
vara en uppgift for regeringen att géra de nédvindiga avvdgningarna i
friga om styrelsens sammansittning. Utskottet anser inte att motioner-
na So26 (c) yrkande 4 och So027 (s) yrkande 9 bor foranleda nagot
ytterligare uttalande fran riksdagens sida. Motionsyrkandena avstyrks.

Kontroll av kosmetika och hygienprodukter

Genom forordningen (1985:835) om kemiska produkter har foreskri-
vits att socialstyrelsen skall vara tillsynsmyndighet vad galler kosmetis-
ka och hygieniska produkter. Ansvaret innebér att de delar av kemika-
lieinspektionens produktregister som omfattar kosmetiska och hygie-
niska produkter har Sverforts till socialstyrelsens likemedelsavdelning

4 Riksdagen 198990, 12 saml. Nr 2]
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och till att ett sarskilt produktregister byggts upp dar for dessa produk-
ter. Det ankommer pa socialstyrelsen/likemedelsavdelningen i dess
egenskap av kontrollmyndighet att utfarda foreskrifter om produktin-
formation betridffande kosmetiska och hygieniska varor. Den nya kon-
trollorganisationen f6r de namnda produkterna har byggts upp i alla
visentliga delar under ar 1989. Samtliga kosmetiska och hygieniska
produkter som tillverkas eller importeras och sedan salufors eller
anvands yrkesmissigt skall anmadlas till det nya registret. Uppbyggna-
den av registret sker stegvis under 1989/90.

I proposition 1989/90:99 foreslas att det nya ldikemedelsverket skall
fa ansvaret for kontrollen av kosmetiska och hygieniska produkter.

I motion So24 (fp) hemstills att riksdagen som sin mening ger rege-
ringen till kdnna vad i motionen anférts om innehéllsdeklaration och
hygienprodukter (yrkande 4). Motiondrerna anfor att en begriplig in-
nehéillsdeklaration behdvs for att konsumenten skall kunna undvika
produkter som kan orsaka allergiska reaktioner. Motiondrerna hanvi-
sar till det ansvar f6r kontroll av kosmetika och hygienprodukter som
socialstyrelsens lakemedelsavdelning fatt och som det nya liakemedels-
verket skall ta Gver. Verket bor enligt motionirerna ocksa fd i uppdrag
att arbeta fram bestimmelser for hur en fullstindig och begriplig
innehdllsdeklaration skall utformas fér kosmetika och hygienproduk-
ter.

Ett motsvarande motionsyrkande med liknande motivering finns i
motion 1989/90:S0454 av Kenth Skdrvik och Barbro Westerhoim (bdda
1p).

Allergiutredningen har i sitt huvudbetinkande (SOU 1989:76) Att fore-
bygga ALLERGU/Overkianslighet uppmirksammat konsumentprodukter
som kan vara allergiframkallande, diribland dven kosmetika och hy-
gienprodukter. Utredningen vidnder sig i betinkandet (s. 239 f) till
tillverkare och importdrer av konsumentprodukter med uppmaningar
om olika Atgirder. Utredningen fGreslir ocksd vissa agirder fran bl.a.
konsumentverkets sida.

Lagutskottet behandlade i betinkandet 7988/89:LUI7 motionskrav
om innehillsdeklaration av vissa konsumentprodukter, diribland ett
yrkande liknande de nu aktuella. Lagutskottet hinvisade till de forslag
som lagts fram av utredningen om miljdmarkning av produkter i
betinkandet (SOU 1988:61) Miljdmarkning av produkter och till de
andringar som gjorts i forordningen om kemiska produkter f5r genom-
forandet av en utvidgad kontroll av kosmetiska och hygieniska artiklar
genom socialstyrelsens forsorg. Utskottet ansidg motiondrernas onske-
mal i huvudsak tillgodosedda genom de vidtagna Atgirderna och av-
styrkte bifall till di aktuella motioner. Riksdagen fGljde utskottet (rskr.
1988/89:128).

I betdnkandet 1989/90:LU2I har lagutskottet helt nyligen ater be-
handlat motionsyrkanden om varudeklaration av bl.a. allergiframkal-
lande produkter. Lagutskottet hanvisar anyo till dndringarna i fSrord-
ningen om kemiska produkter och till att genom dndringen fGrutsitt-
ningar skapats f6r en utvidgad kontroll av kosmetiska och hygienska
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produkter. Utskottet anser sig ha anledning understryka vad utskottet
uttalade i det tidigare betankandet, nimligen att det ar angeliget att
allmanheten snarast mojligt far tillgdng till informationen om kosme-
tiska och hygieniska varor i allergihinseende. Utskottet utgir fran att
fragan nu fir en tillfredsstillande 16sning och det inte ar erforderligt
med nigra tgirder frin riksdagens sida.

Riksdagen foljde lagutskottet (rskr. 1989/90:169).

Socialutskottet konstaterar att samtliga kosmetiska och hygieniska pro-
dukter som tillverkas eller importeras och sedan salufGrs eller anvdnds
yrkesmissigt efter en fSrfattningsdndring 1988 skall anmdlas till kon-
trolimyndigheten for likemedel. Huvuddelen av likemedelsavdelning-
ens arbete pd omradet under 1989 och 1990 har enligt vad som
framgér av den sirskilda arbetsgruppens rapport inriktats pi uppbygg-
naden av kontrollen och utarbetande av fOreskrifter och riktlinjer.
Enligt vad som dir ocksi redovisas rdknar kontrollmyndigheten med
att forstirka sin tillsyn av tillverkare och importGrer under innevaran-
de ar.

Utskottet delar den uppfattning som kommit till uttryck i motioner-
na och i allergiutredningens betinkande att allminheten maste fa
information om innehallet i kosmetiska och hygieniska produkter sa
att konsumenten kan undvika produkter som kan framkalla allergier. I
likhet med lagutskottet forutsitter socialutskottet att fragan nu kom-
mer att fi en tillfredsstillande 16sning. Det behdvs darfor inte nagra
atgarder frdn riksdagens sida med anledning av motionerna. Darfor
avstyrker utskottet motion So24 (fp) yrkande 4 och So454 (fp).

Kontroll av dentala material och medicintekniska
produkter

Kontrollen av dentala material m.m.

I motion 1989/90:S025 av Gullan Lindblad och Birger Hagdrd (bdda
m) begirs ett tillkinnagivande till regeringen om att ett obligatoriskt
produktregister for dentala material omgaende skall inrittas (yrkande
1). Motionidrerna vill ocksad ha ett tillkAnnagivande om att rapporte-
ring rorande biverkningar och inrdttande av ett biverkningsregister
omgaende skall forverkligas (yrkande 2). Motionarerna anser att fragan
om produktkontroll och registrering av biverkningar av tandersatt-
ningsmaterial omgaende maste fi en 16sning. Tandersittningsmedel bor
klassificeras som likemedel med krav pa varudeklaration och klinisk
provning, anfdrs det ocksa.

Aven i motion So024 (fp) begirs ett tillkinnagivande till regeringen
om kontrollen av dentala material och medicintekniska produkter
(yrkande 3). Liknande yrkanden finns ocksda i motionerna
1989/90:50537 av Marianne Andersson och Jan Hyutring (c) (yrkande
4) och 1989/90:50410 av Claes Roxbergh m.fl. (mp) (yrkande 4). 1
motion 1989/90:So416 av Lars Werner m.fl. (vpk) begirs ett tillkinnagi-
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vande om att allt tandlagningsmaterial skall betraktas som likemedel 1989/90:SoU21
och lyda under likemedelsforordningen och understillas biverknings-
kontroll (yrkande 3).

Fragan om produktkontroll och registrering av biverkningar av tander-
sattningsmaterial har behandlats av utskottet vid flera tillfillen tidigare.
Har kan framfor allt betinkandet /988/89:SoU7 namnas. Detta inne-
haller en bakgrundsredovisning i friga om produktkontroll och bi-
verkningsregistrering. Bl.a. redovisades de forslag som en av socialsty-
relsen tillsatt projektgrupp redovisat i rapporten (Ds S 1986:2) Kon-
troll och tillsyn av dentala material. Dari finns ocksa intaget stenogra-
fiska utskrifter frdn en av utskottet arrangerad offentlig utfragning om
skadeverkningar av amalgam.

Utskottet uttalade i det nimnda betinkandet bl.a. (s. 8) att forsk-
ningen i hog grad vore betjint av ett register Over rapporterade
biverkningar av tandersdttningsmaterial. Aven infGrandet av ett pro-
duktregister anses betydelsefullt i sammanhanget. Utskottet ville darfor
starkt markera intresset av en skyndsam beredning inom regeringskan-
sliet av de forslag som lagts fram i amnet. Utskottet ansdg det vidare
mycket otillfredsstillande att det saknas kontroll av tandlagningsmate-
rial (s. 19). Nir det giller fortsatta atgdrder ville utskottet dirfor
sarskilt peka pa det angeligna i att frigorna om kontroll och tillsyn av
tandlagningsmaterial fir en snar 16sning. Utskottet fann det dock inte
nédvindigt med nagot tillkdnnagivande till regeringen i fragan.

Vid sin  senaste behandling av frigan, 1 betdnkandet
1989/90:So U7, erinrade utskottet om de tidigare uttalandena. Utskottet
ansag det i hdg grad otillfredsstillande att det fortfarande saknas en
offentlig kontroll av tandlagningsmaterial. Fragan om tillsyn och kon-
troll av tandlagningsmaterial maste enligt utskottet fd en snar 16sning.
Utskottet utgick ifrdn att regeringen behandlar denna friga med fGrtur.
Nigot initiativ frin riksdagens sida ansdgs darfor inte pdkallat. D3
aktuella motioner avstyrktes. Riksdagen foljde utskottet (RD
1989/90:26).

Som framgitt av den tidigare redovisningen erh®ll den sirskilda
arbetsgruppen med uppdrag att forbereda ombildning av socialstyrel-
sens lakemedelsavdelning till en fristiende myndighet 1 tillaggsuppdrag
att dven lamna forslag om hur kontrolimyndighetens organisation kan
utformas for att myndighetens uppgifter skall kunna innefatta dven en
kontroll av vissa andra produkter dn lakemedel inom hilso- och
sjukviarden och tandvarden. Arbetsgruppen har i sin rapport Ds
1990:15 patalat vissa frigor i samband med kontroll av medicinteknis-
ka produkter och dentala material. Forslaget ndr det giller det nya
likemedelsverkets organisation har utformats si att myndigheten i
framtiden dven skall kunna ildggas nya uppgifter som kontroll av
medicintekniska produkter och dentala material. Nagot mera konkret
forslag ndr det giller dessa kontrolluppgifter laggs dock inte fram.
Arbetsgruppen understryker vikten av att frigorna kring medicintek-
nik och dentalt material halls samman. Onskvirdheten av att socialsty-
relsens tillsynsfunktion Over anvandningen av medicintekniska och
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dentala produkter fir en 18sning som tillgodoser likemedelsverkets 1989/90:SoU21
behov av att pd ett smidigt och effektivt sitt kunna ni en optimal
samverkan med socialstyrelsen betonas.

I arets budgetproposition (prop. 1989/90:100 bil. 7, s. 71) anfGrs att
en proposition som syftar till att 6ka sikerheten vid anvindningen av
medicintekniska produkter och dentala material kommer att foreldggas
riksdagen senast under ar 1991. Propositionen bereds mot bakgrund av
forslagen i betinkandet (SOU 1987:23) Medicinteknisk sikerhet och
rapporten (Ds S 1986:2) Kontroll och tillsyn av dentala material samt
remissbehandlingen av dessa. Vidare redovisas att en sirskild arbets-
grupp arbetar med frigor som ror kontroll av medicintekniska pro-
dukter i ett EFTA- och EG-perspektiv. Propositionen hénvisar ocksa
till arbetsgruppen for ombildning av likemedelsavdelningen till en
fristhende myndighet.

Proposition 1989/90:99 hianvisar till att fragan om &tgarder for att
forbittra kontrollen av medicintekniska produkter och dentala mate-
rial bereds inom socialdepartementet. Socialministern anfor (s. 14) att
mycket talar for att ligga hithdorande myndighetsuppgifter pa likeme-
delskontrollmyndigheten.

Utskottet gor féljande bedomning.

Utskottet har vid flera tillfillen tidigare uttalat att det enligt utskottets
mening ar angelaget att en offentlig kontroll av tandlagningsmaterial
snarast kommer till stind. Socialstyrelsen foreslog redan ar 1986 att en
sddan kontroll skulle infdras. Vad giller registrering av biverkningar
finns i dag vid lakemedelsavdelningen redan vil etablerade rutiner for
registrering och utvidrdering av biverkningsreaktioner fran likemedel.
Dentalmaterialens biverkningseffekter bor enligt socialstyrelsen utan
alltfdr omfattande forandringar eller resurstillskott kunna registreras
pad motsvarande sitt. Utskottet fGrutsitter att regeringen kommer att
beakta vad riksdagen uttalat i friga om nddvindigheten av fa till stdnd
en kontroll och registrering av biverkningar av dentala material.
Utskottet anser sig ocksd kunna rikna med att frigan av regeringen
kommer att behandlas med fSrtur utan nagot tillkdnnagivande fran
riksdagens sida. Darfor avstyrker utskottet motionerna So25 (m) yr-
kandena 1 och 2, So24 (fp) yrkande 3, So0537 (c) yrkande 4, So410
(mp) yrkande 4 och S0416 (vpk) yrkande 3.

:\teranviindning av hjirtstimulatorer (pacemakers)

I motion 1989/90:S0441 av Barbro Sandberg och Sigge Godin (bdda
fv) hemstills att riksdagen hos regeringen begér att socialstyrelsen far i
uppdrag att utreda ansvarsforhallandena vid ateranvdndning av pace-
maker.

Utskottet har vid flera tillfdllen tidigare behandlat liknande motionsyr-
kanden (se bla. SoU 1987/88:16 och 1988/89:SoU15). Utskottet har
darvid redovisat de forslag som lagts fram av utredningen om den
medicintekniska sdkerheten. Utskottet har med hénvisning till att
forslagen bereds i regeringskansliet avstyrkt motionsyrkandena. Utskot-
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tet har dock i sammanhanget framhéllit vikten av att riksdagen snart
fir prova frigan om den framtida utformningen av kontrollen av
sikerheten for medicintekniska produkter.

Utskottet finner inte skal till nigot andrat stdllningstagande. Motion
So441 (fp) avstyrks.

Lagforslag och medelsanvisning m.m.

Utskottet har i det foregéende tillstyrkt fGrslaget att ett nytt likemedels-
verk inrittas frin den 1 juli 1990. Utskottet tillstyrker de i propositio-
nen framlagda forslagen till lag om andring i likemedelsforordningen
(1962:701), lag om dndring i lagen (1975:187) om kontroll av fabriks-
steriliserade engangsartiklar for hilso- och sjukvdrdsindamal, lag om
indring i lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa medel avsedda
for injektion och lag om Andring i lagen (1981:289) om radioaktiva
likemedel. Utskottet tillstyrker dven forslaget till lag om &dndring i
lagen (1961:181) om foOrsdljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat. De framlagda lagfSrslagen har fogats till betinkandet som
bilaga.

Utskottet tillstyrker vidare att riksdagen under femte huvudtitein
och punkten E 2 till Statlig kontroll av 1ikemedel m.m. for budgetaret
1990/91 anvisar 661 000 kr.

Utskottet tillstyrker ocksa att riksdagen godkinner vad som fGrordas
i propositionen i friga om det nya lakemedelsverkets huvudsakliga
uppgifter och verksamhetsinriktning, ansvarsfdrdelningen i fdrhallande
till andra myndigheter samt finansieringen, allt i den man dessa fragor
inte behandlats i det féregdende. Vad som i §vrigt anfSrts i propositio-
nen om det nya lakemedelsverkets framtida organisation, ocks3 i den
mian detta inte behandlats i det fOregiende, bor enligt utskottets
mening inte foranleda nigot uttalande fran riksdagens sida.

Hemstillan

Utskottet hemstaller

1. betraffande inrdttandet av ett nytt lakemedelsverk m.m.
att riksdagen med bifall till proposition 1989/90:99 och med
avslag pa motion 1989/90:5029 yrkandena 1 och 2 beslutar att en
fristiende myndighet for kontrollen och tillsynen p3 likemedels-
omradet m.m. inrattas den 1 juli 1990,

2. betraffande ny lakemedelslagstiftning
att riksdagen avsldr motion 1989/90:S024 yrkande 1,

3. betraffande overgripande malsdttning for lakemedelsverket
att riksdagen avslar motion 1989/90:S026 yrkande 1,

4, betraffande ldkemedelsverkets ansvar sdvitt avser ldikemedels-
information och lakemedelsanvdndning
att riksdagen med anledning av propositionen och motionerna
1989/90:S024 yrkande 2, 1989/90:S027 yrkandena 1—4,
1989/90:5029 yrkande 3, 1989/90:S0515, 1989/90:5S0517 yrkande-
na 1 och 2 samt 1989/90:50530 som sin mening ger regeringen
till kdnna vad utskottet anfort,
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5. betriffande marknadsforing av likemedel
att riksdagen avsldr motionerna 1989/90:S024 yrkande 7 och
1989/90:S0517 yrkande 8,

6. betriffande ansvaret i friga om tillstdnd och godkdnnande
rérande teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat
att riksdagen bifaller proposition 1989/90:99 i denna del och
avsldr motion 1989/90:S028,

res. I (vpk)

7. betridffande internationell samverkan
att riksdagen avslar motionerna 1989/90:S024 yrkande 8,
1989/90:S026 yrkande 3 och 1989/90:S029 yrkande 4,

8. betriffande avgifterna for klinisk provning m.m.
att riksdagen avslar motion 1989/90:S027 yrkandena 5—8,

9. betrdffande ldkemedelsverkets personalférsérjning
att riksdagen avslar motion 1989/90:5026 yrkande 2,

10. betrdffande sammansdttningen av ldkemedelsverkets styrelse
att riksdagen avslar motionerna 1989/90:S026 yrkande 4 och
1989/90:So27 yrkande 9,

11. betrédffande kontrollen av kosmetika och hygienprodukter
att riksdagen avslar motionerna 1989/90:So24 yrkande 4 och
1989/90:S0454,

12. betrdffande kontrollen av dentala material m.m.
att riksdagen avslar motionerna 1989/90:S025 yrkandena 1 och
2, 1989/90:So24 yrkande 3, 1989/90:S0537 yrkande 4
1989/90:S0410 yrkande 4 och 1989/90:S0416 yrkande 3,

13. betraffande dteranvdndning av hjdristimulatorer
att riksdagen avsldr motion 1989/90:So441,

14. betriaffande forslaget till dndring i lagen om forsaljning av
teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat
att riksdagen antar i propositionen framlagt forslag till lag om
andring i lagen (1961:181) om forsiljning av teknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat,

’

res. 2 (vpk) - villk. 1

15. betriffande dvriga lagforsiag
att riksdagen antar i propositionen framlagda forslag till

a) lag om indring i likemedelsférordningen (1962:701),

b) lag om dndring i lagen (1975:187) om kontroll av fabriks-
steriliserade engingsartiklar for hilso- och sjukvirdsindamal,

c) lag om dndring i lagen (1981:50) med bestimmelser om
vissa medel avsedda for injektion,

d) lag om &dndring i lagen (1981:289) om radioaktiva lakeme-
del,

16. betriffande godkdnnande av riktlinjer for det nya likeme-
delsverkets verksamhet m.m.
att riksdagen med bifall tili propositionen godkdnner vad som
forordas i propositionen om myndighetens huvudsakliga uppgif-
ter och verksamhetsinriktning, ansvarsfordelningen i forhallande
till andra myndigheter samt finansieringen, allt i den man dessa
fragor inte behandlats i det fGregdende,
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17. betridffande medelsanvisning till Statlig kontroll av ldkemedel
m.m.
att riksdagen under femte huvudtiteln och punkten E 2 till
Statlig kontroll av ldkemedel m.m. for budgetiret 1990/91 anvisar
ett forslagsanslag pa 661 000 kr.,

18. att riksdagen besiutar att vad som anférs i propositionen
om den nya myndighetens framtida organisation, i den méan
denna fraga inte behandlats i det foregiende, inte skall foranleda
nagot riksdagens uttalande.

Stockholm den 26 april 1990

P4 socialutskottets vagnar

Daniel Tarschys

Narvarande: Daniel Tarschys (fp), Bo Holmberg (s), Anita Persson (s),
Sten Svensson (m), Aina Westin (s), Ingrid Andersson (s), Per Sten-
marck (m), Rinaldo Karlsson (s), Ingegerd Anderlund (s), Ingrid
Hemmingsson (m), Rosa Osth (c), Gudrun Schyman (vpk), Anita
Stenberg (mp), Jan Andersson (s), Sinikka Bohlin (s), Barbro Wester-
holm (fp) och Goran Engstrdm (c).

Reservationer

1. Ansvaret i friga om tillstind och godkinnande
rOrande teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat
(mom. 6)

Gudrun Schyman (vpk) anser

dels att den del av utskottets yttrande som pa s. 22 bdrjar med "Flera
Oversyner" och slutar med "motion So28 (vpk)." bort ha foljande
lydelse:

Utskottet delar motiondrernas bedéomning att ansvaret for de alko-
holpolitiska fragorna bdr samlas hos en myndighet. Utskottet anser
darfor att socialstyrelsen dven i fortsittningen bor ha kvar ansvaret for
kontrollen och tillsynen i friga om teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat. Propositionens forslag i denna del bor darfor avstyrkas.

dels att utskottet under mom. 6 bort hemstilla
6. betriffande ansvaret i fraga om tillstand och godkdnnande
rorande teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat
att riksdagen med bifall till motion 1989/90:S028 avslar proposi-
tionen i denna del,
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2. Forslaget till dndring i lagen om fOrsdljning av
teknisk sprit och alkoholhaltiga drycker (mom. 14)

Under forutsittning av bifall till reservation 1
Gudrun Schyman (vpk) anser

dels att den del av utskottets yttrande som pd s. 34 bdrjar med
"Utskottet tillstyrker dven' och slutar med "alkoholhaltiga preparat."
bort ha foljande lydelse:

Utskottet har i det foregiende uttalat att socialstyrelsen bor ha kvar
ansvaret i fraga om kontrollen och tillsynen dver teknisk sprit och
alkoholhaltiga preparat. Utskottet avstyrker darfor forslaget till Andring
i lagen (1961:181) om fGrsiljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat.

dels att utskottet under mom. 14 bort hemstilla
14. betriffande fGrslaget till dndring i lagen om férsdljning av
teknisk sprit och alkoholhaltiga preparat
att riksdagen avsldr fOrslaget till lag om Aandring i lagen
(1961:181) om forsiljning av teknisk sprit och alkoholhaltiga
preparat,
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I proposition 1989/90:99 framlagda forslag

1 Forslag till

Lag om dndring i likemedelsférordningen (1962:701)

Harigenom foreskrivs i friga om lakemedelsférordningen (1962:701)"

dels atti1 §3 och 5mom.,5§,8§ 3 och4mom., 14 ¢, 15, 17 och 18 §§.
20 § 5 mom. samt 21 § 2 mom. ordet “socialstyrelsen” i olika bdjningsformer
skall bytas ut mot "lakemedelsverket™ i motsvarande form,

dels att 1 15 § ordet “styrelsen™ skall bytas ut mot "verket”,

dels att 16 § skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

16 §*

For att tacka statens kostnader for
kontrollen av farmacevtiska specia-
liteter skall den som soker eller er-
hallit registrering erldgga sirskilda
avgifter som bestims av regeringen.
Motsvarande giller i frdga om vara
som avses i 1 § 3 mom. forsta stycket
2

“.

For att ticka statens kostnader for
kontrollen av farmacevtiska specia-
liteter och for granskningen av kli-
niska likemedelsprovningar skall
den som soker eller erhallit registre-
ring eller gor anmdlan om klinisk
provaing erlagga sirskilda avgifter
som bestams av regeringen. Motsva-
rande galler for den som anmiler
vara eller fatt vara undantagen frin
likemedelskontrollen enligt 1 § 3
mom. forsta stycket 2.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1990.

!Senaste lydelse av
18§ 3 mom. 1981:51
1 § 5 mom. 1970:207
5§ 1970:207
8 § 3 mom. 1987:1080
8 § 4 mom. 1987:116
14 ¢ § 1983:467
15 § 1979:1129
17 § 1970:207
18 § 1979:1129
20 & 5 mom. 1970:207
21 § 2 mom. 1970:207.
2Senaste lydelse 1979:1129,
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2 Forslag till 1989/90:SoU21
Lag om andring i lagen (1975:187) om kontroll av Bilaga
fabrikssteriliserade engangsartiklar for hilso- och
sjukvardsindamal
Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1975:187) om kontroll av fabriksste-
riliserade engéngsartiklar for hilso- och sjukvardsindamal

dels att i 3-6, 9 och 10 §§ ordet “socialstyrelsen” i olika béjningsformer

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1990.
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3 Forslag till 1989/90:SoU21
Lag om édndring i lagen (1981:50) med bestimmelser om Bilaga
vissa medel avsedda for injektion
Harlgenom foreskrivs i friga om lagen (1981:50) med bestimmelser om vissa
medel avsedda for injektion
dels atti1, 2,5, 6 och9 §§ ordet ”soc1alstyrclsen skall bytas ut mot “léke-

medelsverket”,
dels atti2 § ordet “styrelsen” skall bytas ut mot "verket”.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1990.
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4 Forslag till

Lag om éndring i lagen (1981:289) om radioaktiva

likemedel!

Hairigenom foreskrivs i friga om lagen (1981:289) om radioaktiva lakemedel
dels att i 2, 7-10, 12, 14-18, 21 och 22 §§ samt i 6vergangsbestammelserna

ordet “socialstyrelsen” skall bytas ut mot "lakemedelsverket”,
dels att i 10 och 16 §§ ordet "styrelsen” skall bytas ut mot "verket”.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 1990.

! Senaste lydelse av 7 § 1988:221.
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5 Forslag till
Lag om dndring i lagen (1961:181) om férsiljning av teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1961:181) om forsal]mng av teknisk
sprit och alkoholhaltiga preparat!

dels att i 2-4 88, 5 § 2 mom., 6, 8, 16 och 17 §§ ordet “socialstyrelsen” i
olika bdjningsformer skall bytas ut mot "likemedelsverket” i motsvarande
form,

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

Denna lag trider i kraft den 1 juli 1990.

1 § Scnaste lydelse av
lagens rubrik 1975:716
28 1977:294
381977:294

4§ 1977:294

5§ 2 mom. 1977:294
6§ 1977:294

8§ 1977:294
16 § 1984:417
17 § 1977:294.
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