[Lakemedelsbranschens

Ingen annan bransch i Sverige ar sa hért reglerad som liakemedelsindu-
strin. Grundplattan &r ldkemedelslagen, som kompletteras med rigordsa,
detaljerade regler som genomsyrar alla aspekter av kontakterna med sjuk-
varden och patienterna, marknadsféringen och informationen om preparat
och behandlingar. Och det édr branschen sjdlv som tagit fram regelverket. I
ar fyller denna frivilliga sjdlvreglering 50 ar.
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etiska regelverk fyller 50 ar

dkemedelsbranschens etiska
L regelverk LER galler for alla f6-

retag som dr med i LIF eller de
tre andra branschféreningarna inom
omradet som ocksa valt att ansluta sig.
Men det tdcker i realiteten hela indu-
strin; de flesta som inte &r medlemmar
foljer regelverket 4nda.

Sverige var tidigt ute, sjdlvregle-
ringssystemet infordes redan 1969.
Forst innefattade det regler for hur och
vilka foretagen far informera om lake-
medel. Genom decennierna har det i
dag 50-ariga regelverket byggts pd med
internationella branschorganisationers
bestimmelser men ocksa regler f6r hur
samverkan far ske mellan ldkemedels-
industrin och hélso- och sjukvarden,
organisationer, politiker, patientféren-
ingar med flera som LIF tagit fram.
Bland annat maste ekonomiska ersatt-
ningar som konsultarvoden fran fore-
tag till organisationer och personal
inom hélso- och sjukvérd redovisas i
en 6ppen databas pa LIF:s hemsida och
vad branschen far bekosta regleras
hart. Till exempel far man inte sta for
resa och logi for likare som deltar pa
vetenskapliga kongresser.

For att halla LER uppdaterat och i
samklang med samhillets férandring-
ar, bland annat digitaliseringens intdg,
gors kontinuerliga justeringar. Ansva-
rig for det och allt annat som rér LER
ar LIF:s compliance officer Jonas
Duborn. I hans yrkesroll ingar bland
annat att vara rddgivare i etik- och
compliancefragor.

— Jag ger rad, rekommendationer
och forklarar hur regelverket fungerar,
som ett stod till foretagen och andra
som berdrs av reglerna. Det kan ocksa
uppsta fragor, dar man gemensamt dis-
kuterar reglernas tolkning och tillamp-
ning i olika praktiska situationer.

Som ordférande i Informations-
granskningsndmnden (IGN) ar LIF:s
compliance officer ocksa med och be-
domer om ndgot féretag har brutit mot
etikreglerna i sin information och
marknadsforing.

Varfor behovs ett sd omfattande
regelverk?

- I grunden handlar det om att vdrna
patientens sdkerhet och att tillgodose
patientens behov av andamaélsenlig be-
handling. Det val av terapi som gors av
behandlande ldkare i samrad med pa-
tienten mdste grunda sig pa att lakaren
fatt tillgang till korrekt och kvalitativ
information fran féretagen. Andra fak-
torer, som att likarens oberoende kan
ha péaverkats genom felaktig, obalan-
serad eller vilseledande information
eller genom att lakaren har tagit emot
gévor eller andra otillborliga formaner
far aldrig forekomma.

En annan aspekt dr det viktiga sam-
arbetet med varden.

— For att utveckla behandlingar ar
samverkan och kunskapsutbyte néd-
vandigt, berdttar Jonas Duborn. Fore-
tagen maste kunna informera likare
och annan sjukvardspersonal om sina
produkter och vdrden maste kunna
komma med feedback pa de medicin-
ska perspektiven, den kunskap de far
genom motena med patienter i det dag-
liga arbetet. Forskningsframsteg och
lakemedelsutveckling krdver samar-
bete och d& maste fortroendet vara
hogt. LER ar en garant for det.

Fortroendet for den svenska ldkeme-
delsbranschen &r stabilt men dven om
det sdllan stormar kring den inhemska
sektorn lever viien globaliserad virld
och fértroendeproblem i andra lander
kan kasta en skugga 6ver Sverige.

Opioidepidemin i USA, dir flera likeme-
delsbolag anklagats for att ha bidragit till
ett omfattande missbruk och dragits infor
ritta, har vickt fragan om ett liknande
scenario skulle kunna intrdffa dven hir.
Hur ser du pd det?

— Jag tror inte det skulle kunna hinda
hér. Sverige och USA har i grunden
helt olika sjukvardssystem och for-
utsattningar. I USA, dar privat och
forsakringsfinansierad sjukvard do-
minerar, ersitts vardgivare av for-

sdkringsbolagen for vardbestken. Ju
fler patienter, desto storre inkomst for
vardgivaren. Detta kan ge ett incita-
ment till forskrivning av likemedel,
pé bekostnad av andra atgarder som
kan vara mer tidskravande. I USA har
manga som fastnat i missbruk av for-
skrivna opioider sedan gatt dver till
illegala former, exempelvis heroin, nar
tillgangen till de legala alternativen
har begrénsats.

Forskrivningen ser ocksa annorlun-
da ut, forklarar Jonas Duborn.

—ISverige ar forskrivningen av nar-
kotikaklassade ldkemedel strikt kon-
trollerad. Marknadsforingen &r hart
reglerad genom LER i tilldgg till Lake-
medelsverkets tillsyn. Alla foretag som
ar anslutna till branschens egenat-
gdrdssystem ar skyldiga att kontinuer-
ligt skicka in sa kallade pliktexemplar
av sitt marknadsféringsmaterial for
granskning till IGN. Pastdenden om
produktens effekt och sdkerhet méste
vara férankrade i produktresumén och
det bevakas hart.

— Det ar alltsd inte tillatet att till ex-
empel hdvda att ett preparat inte dr be-
roendeframkallande om detta inte ut-
tryckligen skulle framgd av produkt-
resumén. I all marknadsforing av pre-
parat med risk for beroende &r det ock-
sd ett krav att noggrant tydliggora det-
ta, med en sdrskild symbol och var-
ningstext. Enligt Likemedelsverkets
foreskrifter ar det for 6vrigt inte tillatet
att anvanda nagra likemedelsprover
fér behandling, vilket dr en annan vik-
tig reglering for att motverka att for-
skrivning startas upp pa felaktiga eller
ofullstindiga grunder.
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