Likevel innsyn i dokumentasjon av generika?

Sivilombudsmannen stgtter kravet om innsyn i dokumentasjon
for generiske legemidler og ber departementet vurdere vedtaket

om alendronatgenerika pa ny.

Oppgitte interessekonflikter: Ingen

Generika av alendronat ble introdusert

i Norge 1.11. 2005 og gjort til foretrukket
preparat for behandling av osteoporose av
Statens legemiddelverk (SLV) 1.5. 2006.
Vedtaket om innfering av generisk alen-
dronat er sveert omdiskutert og har ogsa
veert tatt opp 1 Tidsskriftet (1, 2). En
rettssak mellom produsenten av original-
preparatet og staten gar sin gang i rettsappa-
ratet, men debatten om innsyn i dokumenta-
sjonen for alendronatgenerika er ikke
lenger i medienes sokelys.

I sitt innlegg i Tidsskriftet for ikke lenge
siden var en klinisk farmakolog sterkt kri-
tisk til at en fremtredende norsk spesialist
i osteoporose hadde stétt frem i et innslag
pa Dagsrevyen og pa den maten bidratt til
a oke kollegers og pasienters skepsis til
generiske preparater (1). Det ble hevdet at
introduksjonen av generika forst fant sted
ndr det var fastslatt at preparatet var farma-
kologisk, biologisk og terapeutisk ekviva-
lent med originalpreparatet, og at det var
god helsegkonomi 4 holde utgiftene til
medisiner pa blaresept nede. Den omtalte
spesialisten var blitt nektet innsyn i doku-
mentasjonen av bioekvivalensstudiene for
alendronatgenerika av Legemiddelverket
under henvisning til at dette var produk-
sjonshemmeligheter. I sitt tilsvar i Tids-
skriftet hevdet han at &penhet om data og
resultater var en nedvendighet for det viten-
skapelige samfunn og at man matte kunne
forvente «den samme dpenheten fra myn-
dighetenes side nér de foretar vurderinger
og beslutninger som har betydning for [...]
vére pasienter» (2).

Helse- og omsorgsdepartementet opprett-
holdt avgjerelsen til Legemiddelverket
under henvisning til legemiddelloven § 30
om taushetsbelagte forretningshemmelig-
heter og at man ikke fant «sterke samfunns-
messige hensyn» som talte for unntak fra
denne taushetsplikten. Dette omfattet ogsa
resultatene av bioekvivalensstudier. Depar-
tementet papekte ogsd hensynet til en ens-
artet innsynspraksis i EU/E@S-omréadet
og at det europeiske legemiddelkontoret
(EMEA) oppfatter all dokumentasjon fra
soker (produsent) som forretningshemme-
ligheter.
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klaget dette avslaget inn for Sivilombuds-
mannen. Begrunnelsen for klagen var
pasienters og legers rett til kunnskap om
de medikamenter de henholdsvis bruker
og forskriver samt behov for en klargjering
om hva som kunne hevdes & vaere produk-
sjonshemmeligheter. Det ble ogsa papekt
at begrepet bioekvivalens ikke er entydig.
Presisjonen i malemetoder for ulike virke-
stoffer varierer mye, méalemetoder kan til og
med mangle, og muligheten for 4 registrere
behandlingseffekter er ulik ved forskjellige
sykdommer.

Sivilombudsmannen uttalelse
Sivilombudsmannen avga sin uttalelse 7.3.
2007 og argumenterer der for sitt syn under
tre punkter som omhandler taushetsplikt,
unntak fra taushetsplikten i henhold til lege-
middelloven § 30 og offentlighetsloven § 6.
Kort referert: Sivilombudsmannen opp-
fatter ikke opplysninger om hvordan gene-
riske preparater virker, herunder likheter og
ulikheter med hensyn til bivirkninger, som
kjerneomrade for taushetsplikten. Om ulik-
heter pa disse omradene utnyttes av andre
produsenter og dermed forer til reduserte
salgstall for et generisk preparat, kan ikke
dette beskrives som rettsstridig illojalt.
Allmenne hensyn taler for offentlighet
omkring disse forhold. Sivilombudsmannen
anforer dessuten at det ikke er noe argu-
ment for hemmelighold at studiens ekviva-
lensresultater lett kan feiltolkes. Eventuell
kompleksitet i studier og resultater er heller
et argument for at de blir gjenstand for
debatt. Hvis en slik debatt har negativ inn-
flytelse pa salgstall, er dette av underordnet
betydning.

Med referanse til legemiddelloven mener
Sivilombudsmannen at offentlighetens
behov for kunnskap om medisiners virk-
ninger og bivirkninger vil vare et sam-
funnsmessig hensyn som i konkrete tilfeller
kan tenkes & veie tyngre enn taushets-
plikten. Det er ikke tilstrekkelig & vise til
at myndighetene har gjort vurderingen for
brukerne.

Offentlighetsloven gir departementet rett
til 4 hindre offentliggjering av dokumenter
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som kan skade forholdet til internasjonale
organisasjoner, men det ma foreligge et
saklig behov for & nekte innsyn. Det euro-
peiske legemiddelkontoret er et slikt organ,
men siden dokumentasjonen for generika
sendes direkte fra produsent til Statens
legemiddelverk, vil det vaere praksis innen
EMEA-omrddet og Norges forhold til
EMEA som eventuelt vil kunne danne
grunnlag for avslag om innsyn.

Sivilombudsmannen anferer at disse
hensyn ma veies opp mot hensyn som taler
for offentliggjoring, for eksempel pasienter
og legers behov for informasjon i en verden
av fri meningsbryting. Den konkrete saken
illustrerer at en informert debatt vanskelig-
gjores nar viktig grunnlag for diskusjon
holdes hemmelig.

I oppsummeringen anmoder Sivilom-
budsmannen om at Helse- og omsorgs-
departementet vurderer begjaringen om
innsyn pa nytt, og at departementets nye
saksbehandling skjer i lys av Sivilombuds-
mannens synspunkter. Departementet bes
serlig vurdere om det er grunnlag for 4 gi
delvis innsyn, konkret om sammenliknin-
gene av legemidlene kan gjeres kjent. Sivil-
ombudsmannen anferer at det i denne sam-
menhengen er en riktigere rettslig tilner-
ming & gi innsyn i mer enn i mindre.
Departementet anmodes ogsé om & avklare
praksis med det europeiske legemiddelkon-
toret.

Norsk Osteoporoseforening er svert til-
freds med Sivilombudsmannens konklu-
sjoner, som antas & fa bade prinsipiell og
praktisk betydning.
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