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Ingen skyr
Allmennmedisinsk
forskningsutvalg

Knut Arne Holtedahl og medarbeidere tar i
Tidsskriftet nr. 11/2001 for seg forholdet
mellom Allmennmedisinsk forskningsut-
valg (AFU) og legemiddelindustrien (1). De
gjor rett i & fastsld at Allmennmedisinsk
forskningsutvalg er en ordning som — om
enn frivillig — er til gjensidig nytte for indu-
strien og de leger som utforer forskning. Nar
det gjelder melde- og sekeprosesser i for-
kant av legemiddelutprevningsprosjekter, er
det to instanser industrien forst og fremst ma
forholde seg til: Statens legemiddelverk og
de regionale etikkomiteene. Allmennmedi-
sinsk forskningsutvalg er altsa ingen obliga-
torisk instans for godkjenning av klinisk
legemiddelutprovning i Norge. Dette er
imidlertid ikke det samme som om at utval-
get ikke blir benyttet. Som Holtedahl og
medarbeidere er inne pé, kan et stempel fra
Allmennmedisinsk forskningsutvalg veaere
en verdifull tilleggsvurdering overfor en
rekke leger som ensker & delta i utprevnin-
gene. Dette selv om utvalgets rolle forst og
fremst er — og mé vaere — radgivende og vei-
ledende, og ikke instruerende. Uavhengig av
utvalgets rolle er det viktig 4 huske pd at in-
dustrien er avhengig av forutsigbare behand-
lingstider for sine forskningsprosjekter. Be-
handlingstiden er forutsigbar bade hos Lege-
middelverket og etikkomiteene. Begge in-
stanser er forpliktet til en behandlingstid pa
maksimalt seks uker, en frist de er flinke til &
overholde. Hos Allmennmedisinsk forsk-
ningsutvalg er det registrert betydelig lengre
behandlingstider, faktisk opptil flere mane-
der, noe som vanskelig kan betegnes som
akseptabelt. Dette problemet kan ikke alene
lases, slik artikkelforfatterne foreslar, ved at
industrien leverer inn en forespersel til All-
mennmedisinsk forskningsutvalg samtidig
med at Legemiddelverket og etikkomiteene
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fér seknadene. Om dette er den direkte for-
anledningen til at utvalget har okt sitt be-
handlingsgebyr med 100%, fra 4000 til
8000 kroner, vites ikke. Legemiddelindu-
strien legger imidlertid merke til dette, sar-
lig nar for eksempel Legemiddelverket (som
altsd er en obligatorisk instans) tar 5000
kroner per behandlet prosjekt.
Legemiddelindustrien ensker et fortsatt
konstruktivt samarbeid med Allmennmedi-
sinsk forskningsutvalg, og regner med at or-
ganet vil kunne spille en rolle ogsé ved frem-
tidig klinisk legemiddelutprovning. Vi vil
ogsa tro at det vil veere i bade utvalgets, lege-
nes og industriens interesser at Allmennme-
disinsk forskningsutvalg stremlinjeformes
slik at det mer effektivt kan mete de krav
som béde leger, industri og myndigheter har.

Dag Solbu

medisinsk sjef
Novartis Norge

Atle Skattebol

medisinsk sjef
MSD Norge
FoU-utvalget i Legemiddelindustriforeningen
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K.A. Holtedahl og medarbeidere
svarer:

Vi takker for innlegg fra FoU-utvalget i
Legemiddelindustriforeningen ved Dag Sol-
bu og Atle Skattebel. Det er fint at de signa-
liserer vilje til & lytte til Allmennmedisinsk
forskningsutvalgs rdd. Vi antar foreningen
meget snart vil fa anledning til & vise at dette
er noe dere star for. Sentralstyret i Legefor-
eningen har nylig fattet vedtak om & gjen-
nomgé og fremme forslag om endringer i
retningslinjene for samarbeid med indu-
strien, og en av oss har i den anledning sendt
forslag til sentralstyret om at de nye ret-
ningslinjene tar med forhold omkring legers
rolle som deltakere i industrifinansierte
forskningsprosjekter. De nye retningslinjene
for fair play ber blant annet klargjore at
AFU-godkjenning skal sekes der firmaet
onsker at allmennpraktikere rekrutterer pa-
sienter, at uttalelse fra Allmennmedisinsk
forskningsutvalg ma foreligge for det re-
krutteres allmennpraktikere som deltakere
(med unntak av allmennpraktiker i studiens
styringsgruppe), og at honorering til de del-
takende allmennpraktikerne skal vare kjent
og sta i forhold til arbeidsinnsatsen.

Vi vil kommentere et par detaljer i Solbus
og Skattebels innlegg:

Det gjores et poeng av at Allmennmedi-
sinsk forskningsutvalg kan ha lengre be-
handlingstider enn de obligatoriske instan-
sene. Til tross for at arbeidet utferes pa ut-
valgets medarbeideres «fritid», har utvalget

i de fleste tilfeller overholdt sin egenpélagte
saksbehandlingstid pa atte uker. Nar dette
ikke er oppnddd, har vi alltid beklaget det og
«fritatty legemiddelfirmaet for AFU-anbe-
faling. Dette vil vi gjere ogsd i fremtiden, i
erkjennelsen av at vi ikke er s& mange. Nér
industrien anbefaler oss & bli mer stromlin-
jeformet, mé den i det minste la oss fa sake-
ne samtidig som de formelle instansene, som
har sterre ressurser. Det er klart, i motset-
ning til det Solbu og Skattebel sier, at indu-
striens problemer med a4 komme i gang kan
loses ved at Allmennmedisinsk forsknings-
utvalg tilsendes foresperselen samtidig med
Legemiddelverket og etikkomiteen. Og
hvorfor skulle dere ikke det? Det krever ikke
mer en ekstra kopi og et lite oversendelses-
brev.

Det undrer oss at industrien gjor et num-
mer av det lille gebyret som betales til utval-
gets slunkne kasse — vi som gjor evaluerin-
gen har til na gjort det ubetalt. 8 000 kroner
er en orliten brekdel av kostnadene ved de
prosjektene som presenteres. Skulle det na
vise seg at var saksmengde eoker ved at vi
samarbeider mer, ma vi komme tilbake til fi-
nansiering av var virksomhet. En annen og
enda viktigere sak pa ekonomiomradet er
folgende: Vi synes det kunne vaere helt be-
timelig, som gjenytelse for allmennpraktike-
res betydelige innsats, at for eksempel 1%
av en studies totalbudsjett ble bevilget til et
industrivavhengig allmennmedisinsk forsk-
ningsfond. Sentralstyret i Legeforeningen er
oppfordret til & ta opp ogsé denne siden ved
vart fremtidige samarbeid med industriens
organer.

Tromse/Bergen Knut Arne Holtedahl
Eivind Meland
Atle Klovning
Doping

I Tidsskriftet nr. 13/2001 har Inggard Lereim
en lederartikkel om nasjonalt og internasjo-
nalt antidopingarbeid (1). I artikkelen refere-
res det flere ganger til syntetisk erytropoie-
tin, noe som ikke finnes. Riktignok er det
mulig & syntetisere selve aminosyrekjeden
til det endogene erytropoietin (165 aminosy-
rer), men sekundar- og tertierstrukturen (og
dermed den biologiske virkning) er det nok
bare naturen som kan makte & produsere.
Derfor benytter man seg av rekombinant
bioteknologi for & fremstille eksogent ery-
tropoietin; det humane gen blir inkorporert i
DNA-sekvensen til ovarieceller fra kinesisk
hamster, som deretter produserer erytropoi-
etin in vitro. Peptidkjedens sekvens og
struktur blir p4 denne maten identisk med
endogent, humant erytropoietin, mens det
fortsatt vil veere sma forskjeller angéende
sialinsyreinnholdet i karbohydratandelen av
molekylet (ca. 40%), som ligger som et
«skall» rundt peptidkjeden — og beskytter
erytropoietin mot degradering i sirkulasjo-
nen/ved leverpassasje. Det er disse sma for-
skjeller i elektrisk ladning i karbohydratan-
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delen man har konsentrert seg om nar do-
pingjegerne skal fa et instrument for a skille
mellom endogent og eksogent erytropoietin.

Oslo Even Sundal
medisinsk sjef
Janssen-Cilag
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1. Lereim svarer:

Det er helt korrekt, som medisinsk sjef i
Janssen-Cilag Even Sundal skriver, at ery-
tropoietin ikke kan syntetiseres. Jeg er kjent
med at det nyttes rekombinant bioteknologi
for & fremstille eksogent erytropoietin. Det
var ikke min hensikt med innlegget om an-
tidopingarbeidet & gé inn i detaljer. Den ut-
bredte populaerbenevnelsen syntetisk EPO
burde selvsagt i et fagtidsskrift vert byttet ut
men den korrekte, slik Sundal papeker.

Trondheim Inggard Lereim

Fastlegereformen —
noen viktige detaljer

Bade Hans Petter Aarseth og Steinar Westin
skriver utmerkede ledere om fastlegerefor-
men i Tidsskriftet nr. 14/2001 (1, 2). Det er
imidlertid noen sider ved fastlegereformen
som jeg synes har fatt for lite oppmerksom-
het, men som for oss ved et lite kommunalt
kontor blir sveart tydelige na.

Fastlegereformen er for kommunale lege-
kontorer ogsé en reform i overforingene fra
staten. For har vi hatt fastlennstilskuddet for
hver fastlennet stilling for kommunelege og
turnuslege. Dette oppherer na. Heretter skal
vi skrive regningskort for alt vi gjor isteden-
for, vi er altsd pa en mate blitt privatprakti-
serende pa kommunens vegne. Fortsatt er vi
visst over 400 fastlonnede leger igjen i kom-
munene, pluss turnuslegene. Hvilke konse-
kvenser vil dette fa for hvordan de kommu-
nale kontorene arbeider? Og hva er statens
hensikt?

Vi merker i hvert fall at nyordningen gir
oss vesentlig merarbeid.

Hos oss, som sa mange andre steder, har vi
en ledig stilling, til tross for alt vart strev gjen-
nom flere ar for & fa den besatt. En stor del av
befolkningen er derfor ikke blitt tildelt fast-
lege. De andre listene blir da raskt fulle, og
noen bytterett av betydning foreligger ikke
for innbyggerne i vdr kommune. Men verst er
det at befolkningen er delt i et a-lag og et b-
lag: De som skal ha service fra en av oss faste,
og de som ikke skal ha det, men ma forholde
seg til vikarene. For hadde alle pad en méate
samme rettigheter — ventet de lenge nok, fikk
de komme inn til en lege som ikke var vikar.

Dette er etisk pa kanten. Eller er det ikke
det? Det kjennes i hvert fall ubehagelig.
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Jeg forstar at sekningen til kommunene er
blitt noe bedre. For oss som fortsatt har ledig
stilling og ingen sekere nér vi averterer, hjel-
per det sa lite. Etter & ha planlagt for fast-
legeordning i flere ar hadde vi ikke tenkt &
soke om suspensjon i juni 2001.

Jeg haper at Tidsskriftet fortsetter a be-
lyse effektene av fastlegeordningen utover i
landet i tiden som kommer.

Selbu Bodil Dyrstad
kommunelege 1 i Selbu kommune
tillitsvalgt OLL Ser-Trendelag
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S. Westin svarer:

Fra Selbu melder Bodil Dyrstad som kom-
munelege I at fastlegeordningen skaper pro-
blemer. Det er ikke til & undre seg over. For
hun peker nettopp pa sider ved reformen
som kan komme til 4 skape vansker i mindre
kommuner. For dette er jo ikke bare en re-
form til fremme av god og ansvarlig all-
mennmedisin, den innebzrer ogsd en stor-
stilt privatisering av primerlegetjenesten.
Ikke for byene, for der var det meste privati-
sert gjennom overgang til driftstilskuddsav-
taler allerede. Men utover i landet har vi hatt
mange godt fungerende fastlonnsavtaler,
dels ogsd organisert med utekontorer og
kommunalt felles laboratorium.

Da jeg skrev lederartikkelen, satt jeg med
et inntrykk av at det justerte regelverket var
blitt sa romslig at det beste ved de kommu-
nale ordningene kunne fa leve — dermed mitt
hép om «at kommunene ikke hodestups pri-
vatiserer alt» (1). Etter Dyrstads kommentar
og andre foruroligende meldinger er jeg blitt
mer i tvil. For det er vel kanskje slik at hvis
fastlonnstilskuddet til kommunene faller
bort og erstattes av de knappe 30 % som fast-
legetilskuddet na er justert ned til, da blir vel
ogsd kommunene helt avhengige av legenes
normaltariffinntekter. Og hva da med de
sma kommunene der takstinntektene blir be-
skjedne, men der antall leger likevel ma
veere stort nok til & dekke vaktberedskapen?
Vil disse smdkommunene bli ordningens
store tapere — de som allerede sliter med re-
kruttering av leger?

Hyvis dette er en riktig tolking, kan det vel
hende at Tennes departement og Legefor-
eningen snarest ber stikke hodene sammen
igjen. Hvis ikke Kommunenes Sentralfor-
bund allerede har sett tegningen og satt noen
i sving. I alle fall — her trengs det flere mel-
dinger fra felten.

Trondheim Steinar Westin
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Hippokrates’ skrifter pa norsk
Anne Ringnes
Tidsskr Nor Leegeforen 2001; 121: 1752

I Tidsskriftet nr. 14/2001 skal det under av-
snittet Pa verdenstoppen sta: Boken er av en
internasjonal komité av universitetsprofes-
sorer valgt ut som en av verdens 100 mest
innflytelsesrike fagbeoker.

Mialet er enhetlig kvalitet
pa spesialistene

Inger Johanne Qien
Tidsskr Nor Leegeforen 2001: 121: 1976—7

I Tidsskriftet nr. 16/2001 side 1976 tredje
spalte skal det sta: Den europeiske legeorga-
nisasjon (Standing Committee of European
Doctors, CP) er en paraplyorganisasjon for
den medisinske profesjon i Europa...

Side 1977 spalte to skal det sta: Aasved trakk

frem en interessant dom i European Court of
Justice som dpner for at myndighetene kan
pdlegge sprakkrav til leger som vil arbeide i
annet EU/E@S-land.

Side 1977 tredje spalte skal det sta: Euro-
pean Court of Justice har ogsd nylig be-
handlet saker i tilknytning til fritt helsetje-
nestemarked i EU. Det er avklart rett til po-
likliniske helsetjenester som betyr at pasien-
ter kan reise til et annet land, fi behandling
og sende regningen til hjemlandet. Utgiftene
dekkes dersom det er materielle og tidsbe-
stemte rettigheter, det vil si at tilbudet i
hjemlandet er der. Nd avventes dom i flere
saker som angdr ogsd sykehusbehandling.
Dersom pasientene vinner frem i disse sake-
ne, vil det kunne fd store konsekvenser for
utvikling av pasientrettigheter i Europa og
for det enkelte lands organisering av sine
helsetjenester.
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