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Lakemedelspaketet — forslag till ny lakemedelslagstiftning fran
Kommissionen, remiss 2008-12-22, S2008/10685/HS.

Riksforbundet for Social och Mental Hélsa, RSMH, har fatt rubricerade skrivelse med en
inbjudan fran regeringen, socialdepartementet, att lamna synpunkter. Med anledning av detta
vill RSMH framfora féljande.

Materialet som remitteras bestar av fem promemorior innehallande forslag (proposals) fran
Europeiska kommissionen som galler lakemedelslagstiftningen med avseende pa regler kring
patientinformation, sakerhetsévervakning av lakemedel och regler kring forfalskade
lakemedel. Det &r ett omfattande och i hog grad strukturerat material, men dnda ganska
otillgangligt — och mindre bra genom att de stora sammanhangen i problembilden inte framgar
pa ett bra satt. | varje fall framgar denna inte for oss som inte har deltagit i den tidigare
processen — dér uppenbarligen dock andra patientorganisationer beretts mojlighet att delta.
Bristen pa problembild och diskussion om méjliga I6sningar gor att ett material som det vi nu
forelagts ar sarskilt svart att bedéma.

Vi valjer darfor att gora vissa mera allmanna uttalanden i de tva forsta av de tre omraden som
berdrs av forslagen fran kommissionen, dvs patientinformationsfragan och
sakerhetsovervakningsfragan och utgar fran att regeringskansliet kan omsétta detta till
eventuella konkreta svenska synpunkter i det fortsatta arbetet med kommissionen.

Vi har forstatt att kommissionen anser att nuvarande regelverk inte beaktar patienternas
intresse av att vara delaktiga i beslut som géller den egna halsan och att man skulle kunna
forbattra denna delaktighet genom att man ger lakemedelsindustrin maéjlighet att pa vissa
villkor direkt informera patienten/allménheten aven om receptbelagda lakemedel.

Vi vill fran RSMH:s sida tydligt saga att vi tror inte alls pa detta. Vi noterar att forslaget ar
inlindat i en rad detaljregler som ska ge intryck av att omradet for information kringgérdas sa
att det blir acceptabelt for politiska beslut. Bl a ska granser kunna dras for vad som ar
information av objektiv karaktar och vad som ar marknadsforing och reklam. Vidare ska t ex
TV-mediet uteslutas, aven i de delar internet kan anvéndas for att sénda TV. Pa ytan ser
naturligtvis allt detta bra ut — &ven om vi har svart att forsta varfér dven inom det har omradet
styrningen pa allra hdgsta niva i Europa, i stéllet for att syssla med fragor rérande mal och
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inriktning, ska inriktas pa s k detaljstyrning, vilket de foreslagna reglerna &r utmarkta exempel
pa.

Efter 40 ar av erfarenheter nar det galler lakemedelsindustrin och dess agerande inom omradet
lakemedel mot psykisk ohdlsa kanner RSMH i forslaget igen mycket av det industrin vill ha
som steg framat nar det galler att sjalva kunna stimulera efterfragan pa mediciner och
lakemedel genom direktpaverkan av allmanheten och patienterna. Det har for foretagen
manga ganger varit besvarande att man inte kunnat ga forbi lakarna och apoteken och fa
kontakt med den enskilda patienten eller den potentiella patienten. Nu far man, om vi har
tolkat forslagen ratt, den maéjligheten i sin hand och far darigenom 6kad mojlighet att
stimulera efterfragan pa berorda lakemedel.

Eftersom i det svenska lakemedelssystemet lakemedelsformanen &r sa utformad att patienten i
huvudsak inte ar priskanslig kommer detta att leda till volymokningar i efterfragan bade nar
det géller redan existerande subventionerade lakemedel och lakemedel som &r nyutvecklade
och eventuellt pa vég in i formanssystemet. Berérda myndigheter och landstingen kommer att
ha svart att halla emot de krav som kommer att stéllas.

Orsaken till att vi tror pa den har av oss beskrivna utvecklingen ar att vi ar 6vertygade om att
det inte gdr att i lakemedelsbranschen sarskilja vad som helt oskyldigt skulle kunna betraktas
som nagot slags - objektiv - information och vad som &r marknadsforing. Man behdver bara
ga till den explosionsartade utvecklingen av antidepressiva medel/SSRI-preparat som
lakemedelsindustrin astadkommit under 1990-talet och de forsta aren pa 2000-talet genom att
i hog grad anvanda sig av metoden att i en till information forkladd marknadsforing ga direkt
pa de potentiella patienterna.

Enligt vad vi tror oss ha kunnat utldsa ur kommissionens forslag skulle varje EU-land for sig
inom de ramar som EU-lagstiftningen ger sjalva driva sitt ”lakemedelssystem”, med regler
myndigheter, kontrollfunktioner etc. Information & numera mycket internationell. Sarskilt latt
ar det att via internet skaffa information fran olika delar av vérlden. Alla lakemedelsforetag
arbetar pa i princip alla delar av marknaden och de flesta utvecklade lander, bl a alla stater
som ingar i EU. Det innebar att det blir myndigheter i varje enskilt land som kommer att
godkanna vad som &r acceptabel kvalitet pa information och vilka granser som ska gélla for
vad som far lamnas ut som information, pa internet eller andra media, forutom TV.

Vi ar 6vertygade om att det kommer att vara svart att uppratthalla det som vi kan betrakta som
en ’svensk standard” nar det galler informationsomradet. Minsta gemensamma namnaren i
dessa sammanhang kommer med all sannolikhet att bli det land déar systemet kommer att
fungera samst och dar kontrollen av efterlevnaden &r samst - och detta kommer att pa sikt
sétta standarden i dvriga lander.

Om man menar nagonting med ambitionen att fa battre informerade patienter - och inte bara
skapa battre forutsattningar for lakemedelsindustrin att sélja sa mycket som mojligt — borde
EU-kommissionen satsa pa att skapa regler for oberoende information och stimulera de
enskilda medlemsstaterna att genomfora sadana atgarder. For Sverige skulle det t ex kunna
innebdra att man ger apoteken en mera aktivt konsulterande roll. Déar finns en stor potentiell
mojlighet att bade via utvecklad skriftlig information, t ex i broschyrform och
internetinformation, och muntlig information direkt fran person till person skapa en klar
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forbattring for patienterna. Darutdver pagar utvecklingar av positivt slag nar det géller de
inom omradet verkande statliga myndigheterna Lakemedelsverket och Tandvards- och
lakemedelsformansverket som skulle kunna tas tillvara i en mera malmedveten forbattring av
allménhetens och patienternas kunskap.

Den andra fragan vi vill ta upp i sammanhanget &r séakerhetsévervakningsfragan nar det galler
lakemedel (pharmacovigilance). De forslag som laggs av kommissionen forefaller innehalla
bade organisatoriska och reglerande forandringar som kan forbattra nuvarande rutiner.
Overvakningen av t ex biverkningar av lakemedel &r i det ssmmanhanget en for oss
avgorande och viktig fraga.

Manga av de lakemedel som anvands for att behandla ménniskor med psykisk ohalsa, t ex
antipsykotiska och antidepressiva medel, har ofta stora biverkningar — ja, sa stora att man kan
se det som att medlen orsakar nya sjukdomar. Det &r t ex inte ovanligt med biverkningar som i
slutdndan leder till for tidig dod i hjartkérlsjukdomar och diabetes. Ofta ar biverkningarna,
och de sekundéra sjukdomar de orsakar, den framsta patagliga effekten av t ex vissa
antipsykotiska medel.

Det &r, enligt var uppfattning, inte osannolikt att den ymniga lakemedelsanvandningen av bl a
antipsykotiska medel som gor att medellivslangden for t ex manniskor med langvariga
psykoser och schizofreni sannolikt forkortas. Biverkningarna behandlas ocksa fran flera hall
med stor nonchalans. Ett exempel pa detta ar att nar dldre manniskors dodlighet pga
medicinering med antipsykotiska lakemedel forefaller 6ka sa uppstar en omfattande debatt
omkring detta — men inte nar de langvarigt och allvarligt psykiskt sjuka medicineras med
sannolikt betydligt hdgre doser av motsvarande medel.

Vi har patalat det som vi upplever som missforhallanden till i forsta hand Lakemedelsverket,
men dven till Socialdepartementet, och da bara fatt undvikande svar.

RSMH hoppas att inrattande av en europeisk dvervakningskommitté (Pharmacovigilance Risk
Assessment Advisory Committé) sa som foreslas kan bli ett steg framat nar det galler dessa
viktiga fragor. Den nonchalans som manniskor med langvarig och allvarlig psykisk ohélsa
drabbas av nar det galler medicinering och lakemedel maste upphtra. Om det ar majligt for
Sverige att i detta lage uttala nagot om prioriterade omraden for en sadan kommitté att paborja
sitt arbete inom sa bor vi ange att de antipsykotiska medlen bor tas upp med fortur.

P& uppdrag av forbundsstyrelsen

Jan-Olof Forsén Hakan Jarmar
Forbundsordférande Kanslichef

Som orientering

Lakemedelsverket

Tandvards- och ldkemedelsformansverket
Socialstyrelsen

Handikappférbunden, HSO
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