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I en internationell jimforelse hade Sverige de mest stringa kraven pa
likemedelsindustrin (och Storbritannien de minst stringa) under 1970- och 1980-
talen.! En statlig utredning om likemedelskontrollen, tillsatt av den borgerliga
koalitionsregeringen 1977, foreslog bland annat inférande av behovsprévning vid
inregistrering av likemedel, bland annat fér att halla nere antalet likemedel pa
marknaden.? Behovsprovningen foreslogs ske genom en idndring i
likemedelsforordningen s att ett likemedel ska svara mot ett sjukvardsbehov, utéver
skrivningen att ett likemedels indamalsenlighet dessutom ska vara dokumenterad.3

Flera remissinstanser var kritiska till férslaget om behovsprévning och menade att det
visserligen fanns behov att hilla antalet likemedel nere men att en inskrinkning av
mojligheterna att fa likemedel registrerade skulle innebira en begrinsning av
konkurrensen pa omradet. Remissinstanserna anférde ocksd att det fanns medicinska
fordelar med att ha flera nirbesliktade likemedel att tillga.

I resonemangen som ledde fram till regeringens stillningstagande framférdes ocksa att
antalet preparat i férsta hand borde begrinsas genom information till
likemedelskommittéerna och till andra som paverkar likarnas val av likemedel.
Behovsprévningen, enligt ett sddant resonemang, skulle alltsa delegeras nerat i
beslutskedjan, fran staten till landstingen. Propositionen som sedan antogs av
riksdagen, inneholl inte nagot forslag om behovsprovning. I stillet blev det en
formulering i likemedelsférordningen om att registrering av likemedel ska kunna ske
"med forbehall”«.

I juni 1978 slutredovisade Utredningen om likemedelsinformation® sitt uppdrag.¢
Utredningen analyserade problemen i samband med information om likemedel till
allminheten och patienter och lade fram en rad férslag som syftade till att férbittra den
nuvarande informationen. Utredningen féreslog att den producentoberoende
likemedelsinformationen skulle byggas ut. For informationstérmedlarna, frimst likare
och 6vrig sjukvardspersonal samt apotekspersonal, férordades en utbyggd
utbildningsverksamhet. Utredningen foreslog att ett likemedelsinformationsrad skulle
inrittas, for att ett samarbete for en effektivare likemedelsinformation skulle
astadkommas mellan de méanga intressenterna pa omradet och for att atgirder inom
forsummade informationssektorer littare skulle initieras. Radet skulle dgna sig it ett
stort antal fragor, till exempel utbildning for likare och forbittrad information till
patienter och allminhet. Radet, som sedan inrittades 1980, skulle ocksa arbeta fér en

" Andersson, F. (1992), The drug lag issue: The debate seen from an international perspective, International
Journal of Health Services 22: s. 53-72.

2SoU 1978/79:15, s. 5.

3 Samma formulering finns i gillande lagstiftning i dag.

4 Prop. 1978/79:118.

5S1977:11.

6 Ds S 1978:13 och 14, Likemedelsinformationen | Synpunkter och férslag samt I Bilagor.
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okning av den "problemorienterade och av kommersiella intressen obundna
likemedelsinformationen””.

Fragan om behovsprévning kom ater upp 1983, da regeringen tillsatte en kommitté
med uppdrag att se 6ver likemedelslagstiftningen m.m.? I utredningsdirektivet
uppmanas kommittén bland annat att:

"vervigla] om ndagon form av behovsprovning bor inforas i registreringscirenden och i sd fall
formerna for en sadan prévning som undersoker vilken effekt den kade satsningen pd
producentobunden likemedelsinformation haft nir det giller anvindningen av likemedel.
Vid dessa overviganden bor kommittén beakta erfarenheterna fran Norge som redan
tillampar en sidan provning. En bestimmelse om behovsprovning far dock inte leda till att
konkurrensen inom likemedelsomradet inskrinks”.?

Norge hade vid den aktuella tidpunkten en behovsklausul i sin lagstiftning, med krav
pa att ett foretag skulle kunna visa att ett nytt likemedel hade terapeutiskt mervirde i
forhallande till andra produkter pd marknaden. Denna klausul fanns fram till 1994, da
regeringen 6vergav den pa grund av ett férvintat EU-intrdde och EU:s
konkurrenslagstiftning.

Kommitténs arbete resulterade fyra ir senare i betinkandet Likemedel och hilsa (SOU
1987:20). Hir fors liknande resonemang om for- och nackdelar med behovsprévning
som i 1978 ars utredning. Med hinvisning till férarbetena till konkurrenslagen
(1982:729) menade utredaren dven hir att ett inférande av och en 6kad tillimpning av
behovsprovning riskerade att minska konkurrensen pa likemedelsmarknaden.

I diskussionerna som foljde pa bida dessa utredningar argumenteras alltsd for att en
statlig behovsprévning inte behovs under férutsittning att det finns bittre och
producentoberoende information. Om informationen férbittrades, enligt ett sddant
resonemang, skulle likare och kommittéer sjilva behovspréva och dirmed begrinsa
onddig anvindning av likemedel. Men, om informationen &r for bunden till
kommersiella intressen behévs det, i linje med ett sidant resonemang, diremot nagon
form utav statlig behovsprovning, eftersom det da inte gar att lita pd att likare och
kommittéer kan fatta tillrickligt vil grundade beslut.

Ansvaret f6r behovsprévningen av likemedel 4r idag fordelat pa flera aktorer. Lagen om
likemedelskommittéer (SFS 1996:1157) och lagen om likares fria forskrivningsratt
(SFS 1998:531) har tydliggjort landstingens och likarnas ansvar. Andra resultat av
utredningen Likemedel och hilsa var att priskontrollen separerades fran
produktkontrollen. I Likemedelsverkets bedomning av risk/nytta-profil ingar inte en

7SoU 1980/81.
851983:04.
9 Socialutskottets bet. 1983/84:SoU9 om vissa lakemedelsfragor
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bedémning av sjukvardens behov. I TLV:s bedémning gors det i den man det ar
moijligt, genom att priset fo6r likemedel stills mot sjukvardens behov.

Dagens informationslandskap f6r likemedel ser annorlunda ut. Informationen till
allminheten dr mer utbyggd genom till exempel bipacksedlar. Det har ocks3 tillkommit
forskrivarregister, som ska mojliggora uppféljning av férskrivningen, och
receptregister hos apoteken, likemedelsforteckning enligt lagen om
likemedelsforteckning. Det som inte finns pa den politiska agendan idag, utifran de
senare arens propositioner pa likemedelsomradet, ir frigan om oberoende
likemedelsinformation och kunskap.
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