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Anmalan till Lakemedelsverket av huvudmannen for Stockholms lans
landsting for avsiktliga och allvarliga brott mot bestdmmelserna om
biverkningsrapportering

Biverkningsrapportering ar en livsviktig del i den sa kallade sdkerhetsuppfoljningen av ldkemedel. Det
ar inte svart att forstd om man betanker att skadeverkningar fran medicinska preparat direkt orsakar
att 200 000 EU-medborgare dor varje ar. [1] Det i tillagg till de miljontals manniskor som varje ar far
allvarliga skador fran preparaten.

Kravet att rapportera biverkningar till Likemedelsverkets biverkningsregister skarptes den 21 juli 2012,
och lyder nu (§19): “Den som bedriver verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden ska snarast rapportera
samtliga misstdnkta biverkningar av ldkemedel till Likemedelsverket.” [2]

Nedanstdende anmalan mot huvudmannen for Stockholms lans landsting galler avsiktliga och allvarliga
brott mot bestammelserna nar det galler konstaterade biverkningar fran psykostimulantia som Ritalin,
Concerta, Elvanse, Strattera. Vad som gor rapporteringen av skador fran dessa preparat speciell ar att
Lakemedelsverket 2013 tillkdnnagav en hogprioriterad uppfdljning av forskrivningen av dessa
preparat, framst metylfenidat (Ritalin, Concerta). Nyckelord var ”"6kad vaksamhet”, “uppféljning ar
angelagen”, “hog prioritet”, ”intensifierad farmakovigilans”. [3] For amfetaminet Elvanse, som
godkdndes i Sverige 2013, sags ocksa i sarskilt betonad text i produktbeskrivningen: “Detta lakemedel
ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt

biverkning.” [4]

Vi ska, innan vi gar vidare, ta en titt pa sakerhetsarbetet vid andra myndigheter och pa de verktyg en
myndighet anvander sig av for att fa viktiga bestammelser foljda.

Luftfartsverket berattar exempelvis i arsrapport att det héga sdkerhetstankandet och det systematiska
arbetet “som hela tiden gors for att utesluta alla tdnkbara risker” har lett till mycket goda resultat.
Under rubriken "Rapportering av handelser” far vi veta foéljande mycket viktiga information: ”LFV
betraktar en effektiv rapportering av flygsdkerhetshandelser som en grundpelare i allt
flygsdkerhetsarbete. Brister som inte kommer till kinnedom kan man heller inte géra nagot at. Under
manga ar har darfor mycket energi lagts pa att utveckla sdkerhetskulturen med avseende pa att
uppmuntra varje medarbetare att rapportera hiandelser och svagheter, men ocksa for att lamna forslag
till forbattringar.” Rapporten fortsatter med att berdtta om de olika handelser som rapporterats, om
de utredningar som alltid gors utifrdn dessa rapporter, och om resultaten av det systematiska
sakerhetsarbetet. [5]

| Skolinspektionens uppgifter om tillsynsuppdragen for 2014 konstaterades brister hos 1053
inspekterade skolor, och i 90 % av fallen (alltsa i runt 950 fall) utfardades féreldagganden (i 9 % har man
anvant anmarkningar och i 1 % avstatt fran ingripande). Tydliga beslut om att skolorna med brister
maste atgarda dessa och visa bevis pa att man gjort det (foreldgganden), utfardades alltsa i 90 % av
fallen. (Uppgifter utlamnade av myndigheten oktober 2015.)

For Ldkemedelsverkets del visar uppgifter utlamnade av myndigheten att man aldrig under
(efterfragad) tioarsperiod utfardat nagra foreldgganden for att fa ansvariga huvudmaéan (de ”"som
bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden”) som bryter mot bestammelserna om



biverkningsrapportering att ratta till sina brister. An mer férvdnande ar att myndigheten ocksa beréattar
att man under (efterfragad) femarsperiod inte vid ndgot enda tillfdlle gett ut anmarkningar eller
information till enskilda huvudman om uppvisade brister med uppmaningar om att ratta till dessa.

Det sdkerhetsarbete som bedrivs och de skarpa krav pa rattelser som utfardas av Luftfartsverket och
Skolinspektionen, har saledes inte haft nagon motsvarighet i Likemedelsverkets uppféljning av skador
fran medicinska preparat — trots, som vi sett, det stora antalet dodsfall och allvarliga skador som
orsakas patienter varje ar.

Vi kanske, med mycket vanlighet, kan ursakta Lakemedelsverket med att man inte haft vetskap om de
faktiska skadeverkningar som inte rapporterats. Det skulle kunna sdgas att det ar svart att bevisa vad
som inte rapporterats och att det darfor ar svart att vidta skarpa atgarder (féreldgganden med vite)
mot enskilda huvudman for att fa dem att uppfylla rapporteringsskyldigheten.

Den ursékten galler dock inte i nedanstaende drende da vi har ser ett fall dar de olika biverkningarna
ar tydligt dokumenterade och konstaterade — inte bara missténkta. Det dr dessutom sa att ansvariga
representanter for landstinget blivit fullt informerade om missférhallandena, men trots de allvarliga
brotten mot bestdammelserna, antingen 6ppet tillkdnnagett att man inte tanker folja dem eller helt
forsummat att vidta nagra effektiva atgarder.

De speciella omstandigheter som gjort att dessa biverkningar kunnat identifieras och dokumenteras
ar att berattelser om dem faktiskt redan finns inom vdggarna for Lakemedelsverkets
myndighetsorganisation! Vi kan sdga att myndigheten i sitt sdkerhetsarbete har kommer till ett “redan
dukat bord”.

Anmalan mot huvudmannen for Stockholms lans landsting

De speciella omstandigheter som uppkommit grundas pa att 23 av landstingets psykiatriker i
Stockholms lan under 2014 till Lékemedelsverkets licensenhet ansdkt om att fa skriva ut icke godkanda
narkotiska preparat (oftast det kortverkande amfetaminet Metamina). Ett krav for att fa en sadan
ansokan godkand ar att man férst provat de godkdnda preparaten (som metylfenidat i form av Ritalin,
Concerta; Strattera; Elvanse), och att dessa visat sig sakna positiv effekt/ge ohallbara biverkningar.

En genomgang av de 54 ansokningar som gjorts av landstingets 23 psykiatriker visar generella
beskrivningar av manga allvarliga sidkerhetsproblem och ohallbara biverkningar. Vi kan se att
problemen getts formuleringar som foljer: ”“Concerta gav 6kad angest mot slutet av dagen”; “Strattera
medforde aggressivitet, blev lattirritabel och psykiskt labil”; “lang och kortverkande Centralstimulantia
men fatt biverkningar i form av depressivitet och panikangest”; ”Ritalin ... Efterhand kraftiga
biverkningar i form av tilltagande angest, yrsel, BT-fall, huvudvark, sdmnsvarigheter”.

Det &r med andra ord sa att i varje ansoékan finns biverkningar fran en mdngd preparat, och vi kan se
att landstingets psykiatriker férsummat att rapportera runt 160 ohdllbara biverkningar fran de sé
kallade ADHD-preparaten (Ritalin, Concerta, Strattera, Elvanse). Om vi till dessa orapporterade
biverkningar lagger ocksa de fran andra psykiatriker (i privata vardbolag) verksamma i Stockholms lan
ser vi att det totalt finns i runda tal 270 beskrivningar (!!) av ohdllbara biverkningar fran ADHD-preparat
(Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet, Strattera, Elvanse) http://jannel.se/Bilagal.pdf Privata
vardbolag &r enligt gallande avtal med landstinget skyldiga att félja lagar och forordningar — till vilka
biverkningsrapporteringen hor.

De 23 aktuella psykiatrikerna, anstallda av landstinget, som skrev dessa ansokningar och angav de
ohallbara biverkningarna, var: Anna Mademyr, Bahram Aflaki, Bengt Almstrom, Bengt Kjellman, Bengt
Malmgren, Birgitta Eriksson, Boel Gustafson, Carin Arkhammar, Eleonore Ryden*, Eva Malm, Eva
Paullkovics, Gabriella Telegdy, Gunilla Lund, Harriet Haggblom, Hiie Allik, Jeanette Gueorguieva, Karin
Bondesson, Lars Tigerstrom, Marie Bokstrém, Mats Orneborg, Ruth Kizza Bohlin*, Sebastiano Calabro,
Virag Bergkvist. (*Har i nagra fa fall skickat biverkningsrapporter.)


http://jannel.se/Bilaga1.pdf

For att underlatta landstingets uppfyllande av rapporteringskraven riktade jag, den 23 juni i ar, en
skrivelse till cheflakare Elisabeth Haking (SLSO 14-1075). Till skrivelsen lankade jag beskrivningarna av
biverkningarna som framkommit i licensansékningarna http://jannel.se/Bilagal.pdf | ett efterf6ljande
mail skickade jag enbart for att ytterligare underlatta uppféljningen, 54 ifyllda prelimindra
biverkningsrapporter for psykiatriker anstdllda av landstinget, om de lankade beskrivna orapporterade
biverkningarna — som fér denna grupp alltsa motsvarar cirka 160 oskrivna biverkningsrapporter. Dessa
54 preliminara biverkningsrapporter, som undertecknad alltsa skrivit som “ombud” for de psykiatriker
som inte uppfyllt rapporteringskraven, finns hos cheflakare Haking som del av drende SLSO 14-1075.

Till min férvaning fick jag i svar av chefldkaren den 1 juli veta:

"Vi bedomer att det du begér inte ligger inom SLSO:s skyldighet. Vi kan darfor inte tillmotesga din
begaran.”

Beskedet var helt oacceptabelt, och jag riktade mig darfor till ledningen foér Halso- och
sjukvardsforvaltningen.

Jag forklarade for forvaltningen att det som visat sig i detta projekt var flagranta brott mot gallande
forordning om biverkningsrapportering. Att vi har pratade om hundratals tydliga, ohdllbara
biverkningar som inte rapporterats av landstingets psykiatriker och inte heller av andra
huvudmaén/vardgivare, som har avtal med landstinget om att f6lja gallande lagar och férordningar. Vad
som framkommit i projektet var bevis om ett fullstindigt sammanbrott av ett livsviktigt
sdkerhetssystem.

Jag forklarade ocksa att jag i detta projekt i stora dela “gjort jobbet” at landstingsledningen. Att jag
noga gatt igenom vilka biverkningar som inte rapporterats av aktuella psykiatriker och jag till och med,
for att underlatta uppféljningen, skrivit ”preliminara biverkningsrapporter” i alla dessa fall. Till min
stora forvaning fick jag av Halso-och sjukvardsforvaltningen (Thyberg) ett svar den 17 juli som tydde
pa allvarliga kunskapsbrister om géallande regler fér biverkningsrapportering.

| brevet framgick att forvaltningens representant inte forstatt vad som star i LVFS 2012:14, och inte
heller i de nya reviderade bestimmelserna om biverkningsrapportering for SLSO
(Ldkemedelsbiverkningar anmalan —riktlinjer inom SLSO) eller de klargéranden fran Likemedelsverket,
som tvingade fram denna revidering. Det var till och med sa att forvaltningens representant inte
forstod att de allvarliga biverkningar jag beskrivit behovde rapporteras till biverkningsregistret.
Uppenbarligen inte heller fér det nya preparatet Elvanse, om vilket det star i FASS: "Detta ldkemedel
ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstdankt
biverkning.”

Eftersom varken chefldkare Haking eller Halso- och sjukvardsforvaltningens representant, Thyberg,
gjort nagot overhuvudtaget for att hantera de allvarliga missférhallandena — och inte ens, i Thybergs
fall, sdg nagot fel i brotten mot gallande férordning — gav jag den 2 augusti alla data om saken till
sjukvardsdirektor Barbro Naroskyin och till styrelsen for Stockholms lans sjukvardsomrade.

| vintan pa att styrelsen skulle ta upp min skrivelse visade en uppfdljande undersdkning av
Lakemedelsverkets biverkningsregister den 17 september att inget hdnt, ledningen for Stockholms lans
landsting hade inte i nagot enda fall sett till att anstéllda psykiatriker anmalt ndgon av de ohallbara
biverkningarna.

Den 30 september fick jag beskedet att sjukvardsdirektoren overlamnat arendet till styrelsen, som
skulle ta upp det i sitt mote den 2 november. Och i protokollet fran styrelsemoétet den 2 november,
konsteras kort i §10 att “Anmalan 6verlamnades till sjukvardsstyrelsen for kinnedom.”


http://jannel.se/Bilaga1.pdf

Styrelseordférande Agneta Dreber |&t mig i brev frdn samma datum veta: “Arendet kommer att
behandlas enligt gdllande rutiner.”

| en uppfoljning av arendet begar jag den 20 november data om vilka handlingar som upprattats — med
andra ord vilka atgarder som initierats med anledning av anmalan. Och i svar av den 26 november
(SLSO 15-1401) kan sa cheflakare Elisabeth Haking beréatta att inga handlingar finns om saken, att man,
med andra ord, inte gjort ndgot at saken éverhuvudtaget.

Samtidigt far jag det — med tanke pa allt som beskrivits ovan — bisarra svaret att de “géllande rutiner”
som styrelseordférande Dreber berattat om, innebér féljande:

”De géllande rutinerna &r SLSO:s riktlinjer fér anméalan om lakemedelsbiverkningar.” (!)

Och dar har vi historien om hur ledningen och styrelsen fér landstinget i Stockholms lan agerade niar
man fick fullstdndiga data om de landstingspsykiatriker som forsummat att rapportera de ohallbara
biverkningarna.

Man gjorde ingenting.

Jag lamnar nu denna anmalan till Likemedelsverket och ser fram mot atgarder. Myndigheten har i sitt
sdkerhetsarbete i det har unika fallet, som sagt, kommit till ett “redan dukat bord”.

Har har vi inte nagon diffus “underrapportering” av biverkningar. Vi har exakta data — som dessutom
galler Sveriges storsta landsting. Vi har cirka 160 orapporterade, specificerade, ohallbara biverkningar
fran landstingspsykiatriker; vi har cirka 270 orapporterade biverkningar av samma slag fran
Stockholmspsykiatriker (inkluderande dem i privat verksamhet).

Jag antar att Lakemedelsverket ar 6verens med mig néar jag sager att denna férsummelse att uppfylla
rapporteringsskyldigheten ar ett allvarligt hot mot patientsdkerheten, dar Lakemedelsverket inte fatt
moijlighet att utreda allvarliga skador av preparat som, i flera fall, nyligen slappts ut pa marknaden.

Det mdste betraktas som en sjdlvklarhet att Likemedelsverket nu utfdrdar ett vitesféreldiggande i
drendet med krav pd att ledningen for Stockholms ldns landsting snarast rapporterar de beskrivna
ohdllbara biverkningarna.
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