From: Anders Berntsson

Sent: Sunday, November 8, 2015 4:27 PM

To: Jan Larsson

Subject: Re: Likemedelsverket och PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan -
Orapporterade "ohallbara" biverkningar av ADHD-preparat

Tack for Ditt mail.

Jag har tidigare svarat Dig i mail.

Vi skoter med fordel denna fraga fortsattningsvis i samrad med Lakemedelsverket.
MVH

Anders Berntsson

6 nov 2015 kl. 13:56 skrev Jan Larsson <jan.olov.larsson@telia.com>:

Angaende nedanstaende skrivelse

Jag har annu inte fatt svar pa fragan i brevet av den 22 oktober nedan.
Ser fram mot att fa det.

Vanliga halsningar

Janne Larsson

skribent/researcher

From: Jan Larsson

Sent: Thursday, October 22, 2015 9:54 PM

To: Anders Berntsson

Cc: Mari Bjorelind ; Anna Wiklund ; joakim.brandberg@mpa.se ; Jansson Kerstin

Subject: Lakemedelsverket och PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan - Orapporterade
"ohallbara" biverkningar av ADHD-preparat

Laikemedelsverket och PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan -
Orapporterade "ohallbara" biverkningar av ADHD-preparat

Med anledning av att PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan inte tanker
inrapportera de biverkningar av ADHD-preparat som foretagets psykiatriker iakttagit, har jag
nu varit i kontakt med Lakemedelsverket.

Man har pa myndigheten, med anledning av de av PRIMAs psykiatriker beskrivna “ohallbara
biverkningarna” http://iannel.se/Bilagal-PRIMA.pdf, konstaterat att gdllande forordning
(LVFS 2012:14) sager: "Redan misstanken om en likemedelsbiverkning ska rapporteras, den
behover inte vara utredd eller bekraftad ... Den som bedriver verksamhet inom halso- och
sjukvarden ska snarast rapportera samtliga misstankta biverkningar av ldkemedel till
Lakemedelsverket.” [Kursivt har.]

Myndigheten har alltsa bekraftat att det som PRIMAs ledning framfort (nedan) ar falskt och i
strid med gallande rattslig reglering om biverkningsrapportering.

Det ar uppenbart for varje normalt laskunnig person att de 50-talet ohallbara biverkningar
som jag atergett i det lankade dokumentet som en sjalvklarhet ska rapporteras till
Lakemedelsverkets biverkningsregister, och att PRIMAs ledning ar juridiskt ansvarig for att se
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till att denna rapportering sker. Skyldigheten att rapportera alla misstankta biverkningar ar
genom min tidigare skrivelse val kdnd for PRIMA, men foretaget har trots det sagt “nej”, de
kommer inte att rapporteras.

Det bor dn gang klargoras att de lankade biverkningarna inte bara ar “misstankta”, de ar
rapporterade som klart konstaterade och dessutom ohallbara — de har lett till att det
aktuella preparatet fatt sattas ut da det dsamkat patienten for allvarliga skador. Ett stort
antal av de beskrivna fallen galler dessutom preparatet Elvanse (lisdexamfetamin), for vilket
Lakemedelsverket bestamt att det ska rada “utokad 6vervakning” (se FASS), med extra stora
krav pa biverkningsrapportering.

Jag vill — utifran bekréaftelsen fran Lakemedelsverket om skyldigheten att rapportera — pa
nytt fraga PRIMAs ledning:

Kommer PRIMAs ledning, fullt informerad om gillande bestimmelser och om de grova
overtradelserna av dessa, att nu se till att de beskrivna biverkningarna rapporteras till
Likemedelsverket?

Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher

From: Jan Larsson

Sent: Friday, October 2, 2015 9:33 PM

To: Anders Berntsson

Cc: Mari Bjoérelind ; joakim.brandberg@mpa.se ; barbro.naroskyin@sll.se ; Anna Wiklund ; Jansson
Kerstin

Subject: "Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Angadende PRIMA Barn- och vuxenpsykiatri AB i Stockholms ldn och
orapporterade “ohallbara biverkningar” fran ADHD-preparat

Jag tackar for svaret, som gér mig oerhort forvanad. Du vill alltsa sdga att ledningen for
PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB inte anser att de cirka 50 ohallbara biverkningar som
beskrivits av foretagets psykiatriker ska rapporteras till Likemedelsverkets
biverkningsregister.

Har ar, igen, lanken till de “ohallbara biverkningar” som de tio PRIMA-psykiatrikerna
beskrivit i sina licensansékningar for 2014 http://jannel.se/Bilagal-PRIMA.pdf men inte
rapporterat till biverkningsregistret.

Jag kan med sakerhet sdga att du och PRIMAs ledning gor er skyldiga till svara 6vertradelser
av gallande bestammelser om biverkningsrapportering, nar inte ens dessa biverkningar —
som alla ansetts sa allvarliga att aktuellt preparat fatt sattas ut — rapporteras till
biverkningsregistret.
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N

Som du sett i min tidigare skrivelse anser Lakemedelsverket att det ”ofta ar ett mer
andamalsenligt tillvagagangssatt” att ge information om gallande bestammelser, och
behovet av att folja dessa, an att utfarda forelagganden. I det hdr fallet kan man inte saga
annat an att ledningen fér PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB ar fullt informerad om

saken. Sjukvardsdirektoren i Stockholms lans landsting har skyldighet att se till att privata
aktorer skoter sina alagganden i 6verensstammelse med gallande avtal, som bland stipulerar
att lagar och férordningar inom sjukvardens omrade ska féljas.

Jag kopierar det tydliga svaret, att PRIMAs ledning trots full vetskap om évertradelserna inte
tanker se till att biverkningarna rapporteras, till ansvariga pa Lakemedelsverket och till
sjukvardsdirektoren i Stockholms lans landsting. Kopior gar ocksa till intresserade
mediarepresentanter.

Jag antar att de ansvariga pa dessa myndigheter tar sitt ansvar och faktiskt agerar mot dessa
medvetna, allvarliga brott mot gallande férordningar.

Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher

From: Anders Berntsson

Sent: Friday, October 2, 2015 6:09 PM

To: Jan Larsson

Subject: SV: "Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Nej
Se fraga 1.
Sjalvfallet, om sa skulle vara fallet.

Med vanlig halsning
Anders Berntsson

Fran: Jan Larsson [mailto:jan.olov.larsson@telia.com]

Skickat: den 28 september 2015 20:38

Till: Anna Wiklund <anna.wiklund@primabarn.se>

Kopia: Anders Berntsson <anders.berntsson@primavuxen.se>; Mari Bjorelind
<mari.bjorelind@primabarn.se>

Amne: Re: ”Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms I3n -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Angaende nedanstaende skrivelse
Jag har annu inte fatt svar pa de tre nedanstdende viktiga fragorna.

Ser fram mot att fa det.
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Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher

From: Jan Larsson

Sent: Friday, September 18, 2015 10:58 AM

To: Anna Wiklund

Cc: Anders Berntsson ; Mari

Bjorelind ; Registrator ; joakim.brandberg@mpa.se ; barbro.naroskyin@sll.se

Subject: "Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Till: Ledningen for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB

Kopia: Lakemedelsverket, biverkningsregistret och rattsenheten

Kopia: Barbro Naroskyin, Halso- och sjukvardsdirektor, Stockholms lans landsting
Kopia: Media

Angdende PRIMA Barn- och vuxenpsykiatri AB i Stockholms ldn och
orapporterade “ohallbara biverkningar” fran ADHD-preparat

| nedanstdaende utredning har jag tydligt dokumenterat att 10 av PRIMA:s psykiatriker i
Stockholms lan for 2014 férsummat att rapportera runt 50 ohdllbara biverkningar frén sa
kallade ADHD-preparat (Ritalin, Concerta, Strattera, Elvanse), http://jannel.se/Bilagal-

PRIMA.pdf

Ledningen fér PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB har en direkt skyldighet att se till att de 10
psykiatrikerna rapporterar alla de beskrivna oacceptabla biverkningarna till
biverkningsregistret. Forutom skyldigheten enligt gallande férordning, LVFS 2012:14, har
huvudmannen ocksa genom avtalet med landstinget i Stockholms lan en skyldighet att f6lja
gallande lagar och férordningar inom sjukvardens omrade; att féorsumma
biverkningsrapporteringen, som ovan, ar att betrakta som ett brott mot gallande avtal.

Lékemedelsverkets chefsjurist (Brandberg) har tidigare klargjort att myndigheten har
mojlighet att “utfdrda foreldgganden om verket finner att ndgon aktér inte uppfyller sina
skyldigheter enligt likemedelslagen”, men att man ser att information och
kommunikation “ofta dr ett mer éndamdlsenligt tillvidgagdngssdtt”. Halso- och
sjukvardsforvaltningen (HSF) lar ha befogenhet — rentav skyldighet — att sdga upp gallande
avtal om nagon aktor bryter mot avtalsbestammelserna.

Ledningen for PRIMA fick den 14 juli full information om de allvarliga brotten mot géllande
bestammelser (se nedan), och svarade den 12 augusti: “Vi handlagger dina synpunkter inom
var organisation och lakargrupp.”
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En uppfoljning av drendet visar nu att Likemedelsverkets biverkningsregister (-17
september), trots all information till PRIMA:s ledning, inte erhallit en enda
biverkningsrapport fér de runt 50 fallen av orapporterade ohallbara biverkningar fran de
tio aktuella PRIMA-psykiatrikerna.

Jag vill med anledning av detta fa tydliga svar pa féljande fragor fran PRIMA:s ledning
(notera att kopia gar till Likemedelsverket, till HSF och till media):

1. Visade inte PRIMA:s handlaggning att informationen stamde och att de beskrivna
ohallbara biverkningarna skulle ha rapporterats till Likemedelsverkets biverkningsregister?

2. Om handlaggningen visade detta, hur kommer det sig att PRIMA:s ledning, som ar juridiskt
ansvarig for denna rapportering, inte sett till att dessa rapporter skickas till
Lakemedelsverket?

3. Forstar PRIMA:s ledning allvaret i att undanhalla Lakemedelsverket denna viktiga
sakerhetsinformation?

Ser fram mot ett skyndsamt och utforligt svar.
Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher

From: Jan Larsson

Sent: Wednesday, August 12, 2015 8:28 AM

To: Anna Wiklund

Cc: Anders Berntsson ; Mari Bjorelind

Subject: Re: "Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms l&an -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Tack. Ser fram mot besked om att PRIMAs ledning nu ska félja forordningen.

Vanliga halsningar
Janne Larsson

From: Anna Wiklund

Sent: Wednesday, August 12, 2015 12:26 AM

To: Jan Larsson

Cc: Anders Berntsson ; Mari Bjorelind

Subject: Re: "Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms l&an -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Hej!

Tack for dina mejl. Vi handldgger dina synpunkter inom var organisation och lakargrupp.
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Vanliga halsningar

Anna Wiklund

www.primabarn.se

10 aug 2015 kl. 22:47 skrev Jan Larsson <jan.olov.larsson@telia.com>:

Angaende nedanstaende skrivelse

Ser fram mot besked i nedanstdende arende. SLSO:s styrelse (for uppfyllandet av
avtalskraven) och Lékemedelsverket (for uppfyllandet av géllande forordning) ser med stor
sannolikhet fram mot att namngivna psykiatriker uppmanats att skicka in de orapporterade
biverkningarna.

Vanliga halsningar
Janne Larsson
skribent/researcher

From: Jan Larsson

Sent: Tuesday, July 14, 2015 11:13 AM

To: anna.wiklund@primabarn.se ; anders.berntsson@primavuxen.se ; mari.bjorelind@primabarn.se
Cc: Reqistrator

Subject: "Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms lan -
Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat

Till: Ledningen for PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB
Kopia: Lakemedelsverket, biverkningsregistret

Texten nedan i PDF http://jannel.se/ProjektBiverkningarLicenserPRIMA.pdf

"Projekt Biverkningar Licenser” — PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB i Stockholms Idin

Orapporterade biverkningar av ADHD-preparat, beskrivna i godkidnda
licensansokningar 2014 om nyinsattning av dexamfetamin/amfetamin

Det har ar en del i slutrapporten i ”Projekt Biverkningar Licenser” — en genomgang av de
biverkningar av ADHD-preparat som beskrivits i godkénda licensansékningar till
Lakemedelsverket for ar 2014. Rapporten tar upp de till biverkningsregistret orapporterade
biverkningarna fran psykiatriker anstallda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och
verksamma i Stockholms lan.
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Rapportkravet om biverkningar finns formulerat i LVFS 2012:14, och lyder:

”"Redan misstanken om en lakemedelsbiverkning ska rapporteras, den behover inte vara utredd eller
bekraftad ... Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska snarast rapportera
samtliga misstankta biverkningar av lakemedel till

Liakemedelsverket.” http://www.lakemedelsverket.se/rapportera

Det ar alltsa huvudmannen som har det juridiska ansvaret att se till att biverkningar
rapporteras i enlighet med forordningen. ALLA deohdllbara biverkningar som har beskrivits i
licensansokningarna ska, som en sjalvklarhet rapporteras till biverkningsregistret.

Under aret godkande Liakemedelsverket cirka 185 ansokningar, med indikation ADHD,

om nyinsdttning av de icke godkdnda preparaten dexamfetamin (Metamina) och amfetamin
(Amfetamin). For att fa igenom dessa ansdkningar kravs att behandlande psykiatriker forst
har provat de godkdnda preparaten (metylfenidat: Concerta, Ritalin, Equasym, Medikinet;
Strattera; Elvanse) och att dessa preparat visat sig ha séikerhetsrisker: ge oacceptabla
biverkningar (och otillréicklig effekt).

Da behandlande psykiatriker for att fa sin ansokan godkand maste beskriva de biverkningar
och den dadliga effekt preparaten haft ar dessa ansékningar en mycket vardefull kalla for
sakerhetsuppfoljningen av de foretradesvis narkotikaklassade preparaten. Speciellt med
tanke pa att det tidigare visat sig att de psykiatriker som begart tillstand for att anvanda den
mest potenta och kortverkande narkotikan (dexamfetamin, amfetamin), inte rapporterat de
biverkningar de beskrivit i ansdkningarna i formella rapporter till biverkningsregistret. Det
har med andra ord varit s3, att den enda plats pa vilken dessa biverkningar funnits var i
licensansokningarna.

Sammanfattning av ansokningar fran psykiatriker anstdllda av PRIMA Barn- och
Vuxenpsykiatri AB och verksamma i Stockholms lén

Sammanstallningen av de biverkningar som 2014 finns beskrivna i godkdnda
licensansokningar fran psykiatiker anstallda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och
verksamma i Stockholms |an visar foljande:

For 2014 gjordes 14 (godkdnda) ansokningar om nyinsattning av dexamfetamin/amfetamin
av psykiatriker anstéallda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och verksamma i Stockholms
lan.

| dessa ansokningar finns ungefar 50 beskrivningar (!!) av ohdllbara biverkningar fran
ADHD-preparat (Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet, Strattera, Elvanse) som enligt
gallande forordning, av forskrivande psykiatriker, skulle ha rapporterats till
Lakemedelsverkets biverkningsregister — men som vid kontroll av allt att doma visat sig INTE
rapporterats dit.

Av de 10 psykiatriker som formedlat dessa 50 beskrivningar av “oacceptabla biverkningar”,
med mycket tydliga beskrivningar i licensansdkningarna av de skador som aktuella preparat
asamkat patienterna, har ingen i ndgot enda fall rapporterat om saken till
biverkningsregistret.


http://www.lakemedelsverket.se/rapportera

Det har ar de psykiatriker anstéllda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och verksamma i
Stockholms ldn, som under 2014 beskrivit ohdllbara, oacceptabla biverkningar; bristfdllig,
franvarande effekt av ADHD-preparat i licensansdkningar:

PRIMA

Elena Litouchenko
Erik Skoog
Gunilla Olsson

Jan Isenberg
Kathy Kamangar
Martina Barnevik Olsson
Nanna Bystrém
Sandra Andersson
Stefan Benes

Ylva Forsheden

De cirka 50 biverkningar som dessa 10 psykiatriker beskrivit i ansékningarna om licens finns
sammanstallda i bilaga 1 till denna skrivelse, ldankad hér
http://jannel.se/Bilagal-PRIMA.pdf

Ledningen fér PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB har en direkt skyldighet att se till att de 10
psykiatrikerna rapporterar alla de beskrivna oacceptabla biverkningarna till
biverkningsregistret. Forutom skyldigheten enligt gallande férordning, LVFS 2012:14, har
huvudmannen ocksa genom avtalet med landstinget i Stockholms lan en skyldighet att folja
gallande lagar och férordningar inom sjukvardens omrade; att forsumma
biverkningsrapporteringen, som ovan, ar att betrakta som ett brott mot gallande avtal.

Jag vill forklara, om det inte framgatt av det ovanstaende, att det som visat sig i detta
projekt ar flagranta brott mot gdllande férordning om biverkningsrapportering. Vi pratar
alltsa har om tydliga, ohdllbara biverkningar som inte rapporterats av psykiatiker
anstdllda av PRIMA Barn- och Vuxenpsykiatri AB och verksamma i Stockholms ldn.

Jag vill betona att jag i detta projekt i stora dela ”gjort jobbet” at PRIMA Barn- och
Vuxenpsykiatri AB. Jag har noga gatt igenom vilka biverkningar som inte rapporterats av
aktuella psykiatriker och jag har med denna skrivelse informerat ledningen om dessa.

Allt som nu behovs ér att ledningen tar sitt ansvar enligt gillande férordning och ser till att
dessa biverkningar nu rapporteras pa ett korrekt satt till biverkningsregistret.

Lakemedelsverkets chefsjurist har tidigare forklarat att myndigheten har “médjlighet att
utfdarda foreliigganden om verket finner att ndgon aktér inte uppfyller sina skyldigheter
enligt Iikemedelslagen”, men att man ser att information och kommunikation ”ofta dr ett
mer dndamadlsenligt tillvigagdngssdtt”. Med denna skrivelse dr ledningen for PRIMA Barn-
och Vuxenpsykiatri AB fullt informerad om férhallandena och behover bara se till att
namngivna psykiatriker skriver sina biverkningsrapporter.
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Jag ser fram mot besked om att sa skett.
Vanliga halsningar

Janne Larsson
skribent/researcher
(Snobollsgrand 22
129 45 Hagersten)



