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Likemedelspaketet - forslag till ny liikemedelslagstiftning frin

Kommissionen
Remiss fran Socialdepartementet

Borgarradsberedningen foreslar kommunstyrelsen besluta foljande
1. Som svar pa remissen Lakemedelspaketet - forslag till ny lakemedelslagstift-
ning frin Kommissionen dverldmnas och dberopas denna promemoria.
2. Protokollet i detta drende forklaras omedelbart justerat.

Foredragande borgarradet Ulf Kristersson anfor f6ljande.
Arendet

Socialdepartementet har for yttrande dversént Lakemedelspaketet — forslag till ny
lakemedelslagstiftning frén Kommissionen. Remissen finns tillgénglig péa
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/pharmpack en.htm.
Kommissionen har presenterat ett ldkemedelspaket med forslag till lagstiftning inom
tre omraden; Patientinformation, Sdkerhetsdvervakning, Forfalskade lakemedel. 1
ovrigt innehéller lakemedelspaketet tre dndringsdirektiv och tva dndringsforordning-
ar om uppréttande av gemenskapsregler for humanldkemedel och gemenskapsforfa-
randen for godkdnnande av och tillsyn av humanldakemedel och veterinirmedicinska
lakemedel samt inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.

Forslaget till nya regler kring patientinformation innebér ett regelverk som gor det
mojligt for likemedelsforetag att sprida information om receptbelagda likemedel till
allménheten. Forslaget till nya regler kring sékerhetsovervakning av lakemedel syftar
till att klargora roller och ansvar for nyckelpersoner i 6vervakningen av likemedel,
stirka foretagens dvervakningssystem, introducera direktrapportering fran patienter
samt forbéttra tillgédngligheten av ldkemedel i sma medlemsstater. Forslaget till nya
regler kring forfalskade likemedel ska motverka att forfalskade ldkemedel kan kom-
ma in i den legala distributionskedjan.

Beredning

Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.

Stadsledningskontoret anser att det dr av yttersta vikt att motverka att dldre perso-
ner overkonsumerar eller konsumerar fel ldkemedel. I Gvrigt anser stadsledningskon-
toret att det dr angelédget att sdkerheten kring mediciner forbéttras och att forfalskade
lakemedel inte kommer ut pd marknaden.




Mina synpunkter

Det ér av yttersta vikt att personer som befinner sig inom kommunens vard och om-
sorg, oavsett om det géller dldreomsorg eller socialtjinst, inte 6verkonsumerar alter-
nativt konsumerar fel sorts ldkemedel. Jag delar dirfor stadsledningskontorets upp-
fattning att det i forsta hand ska vara den lékare som stéller diagnos och skriver ut
lakemedlet som ocksé ska ha ansvaret att informera patienterna om de mediciner som
foreskrivs. For att kunna hantera och rétt virdera sddan information krévs medicinsk
kompetens. Man bor déarfor gora noggranna dverviagningar innan man fattar beslut
som innebér att likemedelsforetagen ges alltfor langtgdende majligheter att i storsta
allménhet sprida information om receptbelagda ldkemedel.

Det &r ocksé angelédget att sdkerheten kring mediciner forbéttras dver lag och att
forfalskade ldkemedel inte kommer ut pa marknaden.

Jag foreslar att borgarradsberedningen foreslar kommunstyrelsen besluta foljande

1. Som svar pa remissen Likemedelspaketet - forslag till ny lakemedelslagstift-

ning frin Kommissionen 6verlamnas och dberopas denna promemoria.
2. Protokollet i detta drende forklaras omedelbart justerat.

Stockholm den 29 januari 2009

ULF KRISTERSSON

Borgarradsberedningen tillstyrker foredragande borgarradets forslag.

Reservation anfordes av borgarrdden Roger Mogert (s) och Ann-Margarethe
Livh (v) enligt foljande.

Vi foreslar borgarradsberedningen foresla kommunstyrelsen beslut att
1. Attihuvudsak godkédnna det foredragande borgarrddets forslag till beslut
2. Attavsla forslaget till nya regler kring patientinformation som innebér ett regelverk
som gor det mojligt for lakemedelsforetag att sprida information om receptbelagda 14-
kemedel till allménheten.
3. Attidvrigt anfora foljande.

Vi delar helt stadsledningskontorets uppfattning att det ska vara den lakare som stéller dia-
gnos och skriver ut ldkemedlet som ocksa ska ha ansvaret att informera patienterna om de
mediciner som foreskrivs. Att utdka likemedelsforetagens mojligheter att sprida information
om receptbelagda lakemedel till allmédnheten stiller vi oss dérfor starkt kritiska till.

Kommunstyrelsen

Reservation anfordes av Roger Mogert, Tomas Rudin, Teres Lindberg och Malte
Sigemalm (alla s) och Ann-Margarethe Livh (v) med hanvisning till reservationen av
(s) och (v) i borgarradsberedningen.

Det antecknades till protokollet att miljopartiet Iimnar drendet utan eget stéllningsta-
gande.



ARENDET

Socialdepartementet har for yttrande oversant Likemedelspaketet — forslag till ny
lakemedelslagstiftning fran Kommissionen. Kommissionen har presenterat ett ldke-
medelspaket med forslag till lagstiftning inom tre omréden; Patientinformation, Sa-
kerhetsovervakning, Forfalskade ldkemedel. I 6vrigt innehaller lakemedelspaketet tre
andringsdirektiv och tva dndringsférordningar om upprittande av gemenskapsregler
for humanlidkemedel och gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn av
humanldkemedel och veterinirmedicinska likemedel samt inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet.

Forslaget till nya regler kring patientinformation innebdr ett regelverk som gor det
mojligt for lakemedelsforetag att sprida information om receptbelagda likemedel till
allménheten. Forslaget till nya regler kring sékerhetsovervakning av ldkemedel syftar
till att klargora roller och ansvar for nyckelpersoner i 6vervakningen av lidkemedel,
stirka foretagens dvervakningssystem, introducera direktrapportering frén patienter
samt forbéttra tillgdngligheten av ldkemedel i smé medlemsstater. Forslaget till nya
regler kring forfalskade likemedel ska motverka att forfalskade ldkemedel kan kom-
ma in i den legala distributionskedjan.

BEREDNING
Arendet har remitterats till stadsledningskontoret.
Stadsledningskontoret

Stadsledningskontorets tjdnsteutldtande daterat den 19 januari 2009 har i huvudsak
foljande lydelse.

En viktig fraga i Stockholms stad 4r att fortsétta utvecklingen av en dldreomsorg med
hog kvalitet pd den service, vard och omsorg som ges. Det innebér bland annat satsningar pa
trygghet och utbildning av personal. Samverkan med landstinget ska forbéattras och utvecklas
for att sékerstdlla information och ett gott omhédndertagande vid utskrivning fran somatisk
slutenvérd. Detta inte minst vad géller utbyte av information och sdkerheten kring dldres
behov av ldkemedel.

Stadsledningskontoret anser att det dr av yttersta vikt att motverka att dldre personer
overkonsumerar eller konsumerar fel lakemedel. Enligt stadsledningskontorets uppfattning
ar det darfor viktigt att den ldkare som skriver ut likemedel ocksa ansvarar for att informera
om anvindningsomréde, biverkningar etc. Stadsledningskontoret &r darfor tveksamt till att
lakemedelsforetagen ges utokade mojligheter att sprida information om receptbelagda ldke-
medel i storsta allminhet. For att kunna hantera en sddan information kriavs medicinsk kom-
petens. Sarskilt giller detta for receptbelagda ldkemedel som ska anvéndas utifran en stilld
diagnos av legitimerad ldkare som ocksa ansvarar for att ritt medicin skrivs ut. Stadsled-
ningskontoret anser att den information om receptbelagda lakemedel dess anvéindningsomra-
de, biverkning etc. som finns i patientfass ar fullt tillrdcklig for allménheten. Utskrivningen
och valet av ldkemedel gors av en legitimerad ldkare utifran vetenskap och beprévad erfa-
renhet, men ocksa utifrn landstingets kostnader.

Stadsledningskontoret anser i ovrigt att det dr angelédget att sakerheten kring mediciner
forbéttras och att forfalskade lakemedel inte kommer ut pa marknaden.



