Oppet brev 2 till utredare Peter Salmi, Socialstyrelsen
Kopia: Generaldirektor Olivia Wigzell, Socialstyrelsen

Kopia: Chefsjurist P4r Odman, Socialstyrelsen

Kopia: Socialminister Annika Strandhall, socialdepartementet

Regeringsuppdraget om ADHD. Fragan var: Ar likemedelsindustrins olagliga
marknadsforingsbudskap lagliga for Socialstyrelsens tjansteman?

Baste Peter, 11/1-19

Tack for ditt svar nedan, dar varken du eller chefsjuristen svarar pa den centrala frdgan: Ar
lakemedelsindustrins olagliga marknadsféringsbudskap lagliga for Socialstyrelsens tjansteman?

"Lagtexten” ar den for preparaten godkanda produktresumén (“sammanfattningen av produktens
egenskaper”). Det dr den grund pa vilken godkdnnandet av de aktuella centralstimulerande medlen
vilar. Att gd emot denna lagtext ("g6ra pastaenden som motsdger sammanfattningen av produktens
egenskaper”) ar for lakemedelsindustrin och dess inhyrda PR-man olagligt.

Det rader inga som helst tvivel om att det budskap du gett i media, och det du nu citerar fran din
tidigare rapport, ar ett for lakemedelsindustrin olagligt marknadsféringsbudskap (se min referenser
nedan).

Jag fragar igen, om inte du som en av regeringsformens krav pa opartiskhet och saklighet bunden
tjdnsteman, ocksd ar bunden av de begriansande lagar om marknadsféringsbudskap som giller for
tillverkande lakemedelsbolag? (Lamnar forslaget att Socialstyrelsens chefsjurist, som insatt i
lagregleringen nedan, ger en rekommendation om lampligt svar.)

Jag fragar ocksa — igen — vilka rattsprinciper du stéder dig pa nar du, pa det sitt som beskrivits
tidigare, gar emot den nytta-/riskbedomning som gjorts vid godkidnnandet av de aktuella
preparaten, gar emot den grund pa vilken godkdnnandet av preparaten vilar? (Lamnar forslaget att
Socialstyrelsens chefsjurist, som insatt i lagregleringen nedan, ger en rekommendation om lampligt
svar.)

Det tal att upprepas att godkdnnandet for dessa preparat sager:

”Behandling med [aktuellt preparat] ar inte indicerat for alla barn med ADHD och beslutet
att anvanda ldkemedlet maste grundas pa en mycket noggrann bedémning av
svarighetsgrad och kronicitet av barnets symtom i férhallande till barnets alder.” Vidare
kan vi lasa att forskrivning av preparaten ”ska alltid ske pa detta sitt enligt godkénd
indikation”.

| ditt svar spekulerar du igen om det positiva i att det skrivs ut narkotikaklassade “ADHD-
preparat” till barn som inte uppfyller kriterierna for den 16st formulerade diagnosen. Du gor
det alltsa i ett lage dar mer dn var tionde pojke (10-17) i 20 av landets kommuner 2017 fick
psykostimulantia.

Och som representant for “kunskapsmyndigheten inom vard och omsorg” spekulerar du i ditt
svar om det har ar “bra och till nytta”(!). Du gor i svaret det hdpnadsvackande pastaendet att
Socialstyrelsen inte vet huruvida barn som inte “har ADHD” far de narkotikaklassade medlen,
sager att ni “vet inte om en indikationsglidning har skett eller omfattningen av den”. Jag
mdste fa sdga att det ar tobaksindustrin som gjorde foljande till sitt inofficiella motto: “Doubt
is our product.” Socialstyrelsen ar tankt att sta for motsatsen. Sa hur kan myndigheten ar



efter ar fortsatta att sdga att man inte vet om de narkotikaklassade medlen skrivs ut till barn
som inte “har ADHD”, ndr mer @n 10 % av pojkarna i ett stort antal kommuner far dessa
preparat. Enkel matematik avgor saken pa nagra sekunder. Enda skalet till att pasta att man
"inget vet” ar att forhindra att atgarder vidtas for att tygla den exploderande forskrivningen —
som enligt samstammiga experter for 17 sedan (nar Socialstyrelsen gav ut sitt “ADHD-
dokument”) aldrig skulle kunna ske i Sverige. Nu ar det som inte skulle kunna ske verklighet
och Socialstyrelsen valjer att blunda for det.

Och hur kan du och myndigheten med kunskap om det stora antalet barn som tagit hoga
doser av preparaten i sjdlvmordssyfte eller i sjdlvdestruktivt syfte spekulerai om det ar ”“bra
och till nytta” med en dn mer 6kande férskrivning av preparaten?

Jag kommer inom nagra veckor att informera dig och andra inom myndigheten att vi nu har
over 1000 barn (!) i aldrarna 10-19 som under aren 2011-2018 tagit héga doser av ADHD-
preparat i sjdlvmordssyfte eller i sjalvdestruktivt syfte. Jag upprepar: Over 1000 barn! Dessa
barn ar av Socialstyrelsen/Lakemedelsverket fullstandigt osynliggjorda. De finns inte, far inte
finnas. De forstor den skdna bild som myndigheternas av lakemedelsindustrin betalda
experter (Jarbin, Malmberg, Ginsberg) malat upp; den falska bild som ligger bakom den
exploderande forskrivningen i Sverige.

Jag ser fram mot ett klart svar fran dig och Socialstyrelsens chefsjurist pa de stéllda
fragorna.

Janne Larsson
skribent/researcher

From: Salmi, Peter

Sent: Friday, January 11, 2019 12:18 PM

To: Janne Larsson

Cc: Wigzell, Olivia ; Odman, Par ; linda.hindberg@regeringskansliet.se
Subject: SV: Regeringsuppdraget om ADHD: Ar lakemedelsindustrins olagliga
marknadsforingsbudskap lagliga for Socialstyrelsens tjansteméan?

Baste Janne,
Tack for ditt mejl.

Sa har skrev Socialstyrelsen i en tidigare rapport [Férskrivning av adhd-ldkemedel 2016 —
utvecklingen av incidens och prevalens, Socialstyrelsen, 2017].

"Exempelvis kan diagnosen ocksa ha borjat tillampas pa personer som kanske inte uppfyller alla
kriterier for en fullstandig adhd-diagnos men som likval har symtom som behover hanteras [referens:
Balazs J, Keresztény A. Subthreshold attention deficit hyperactivity in children and adolescents: a
systematic review. Eur Child Adolesc Psychiatry 2014; 23: 393-408.] Detta skulle kunna tyda pa en
slags indikationsglidning dar ocksa lakemedelsbehandlingen innefattas och vidgas som féljd. En sadan
indikationsglidning ar i sa fall viktig att underbygga vetenskapligt och kliniskt, och bor innebéra en
samordning inom professionen.”

Eftersom citat i media kan vara l6sryckta och inte alltid aterger ett fullstandigt resonemang kan jag
utdver ovanstaende tillagga foljande med anledning av ditt mejl. Att man breddar ett

indikationsomrade kan vara problematiskt och innebara risker, men det kan ocksa vara bra och till
nytta. For att kunna bedéma en indikationsglidning bor den darfor inte ske osystematiskt och utan
samordning. Socialstyrelsen vet inte om en indikationsglidning har skett eller omfattningen av den,



men om det ar sa att adhd-lakemedel forskrivs vid ”subklinisk” adhd eller vissa narliggande symtom
kommer forskrivningen att 6ka.

Med vanlig halsning
Peter Salmi

Fran: Janne Larsson <janne.olov.larsson@telia.com>

Skickat: den 3 januari 2019 23:12

Till: Salmi, Peter <peter.salmi@socialstyrelsen.se>

Kopia: Wigzell, Olivia <Olivia.Wigzell@socialstyrelsen.se>; Odman, Par
<Par.0Odman@socialstyrelsen.se>; linda.hindberg@regeringskansliet.se

Amne: Regeringsuppdraget om ADHD: Ar Iikemedelsindustrins olagliga marknadsféringsbudskap
lagliga for Socialstyrelsens tjansteman?

Oppet brev till utredare Peter Salmi, Socialstyrelsen

Kopia: Generaldirektor Olivia Wigzell, Socialstyrelsen

Kopia: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen
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Texten nedan i PDF http://jannel.se/BrevSalmiSoS.ADHD.pdf

Regeringsuppdraget om ADHD: Ar likemedelsindustrins olagliga
marknadsforingsbudskap lagliga for Socialstyrelsens tjansteman?

Baste Peter,

Jag riktar det har brevet till dig med anledning av dina nya budskap i media, i regeringsuppdraget om
ADHD.

Du gor foljande bedomning (GA 14/12-18) om den i flera regioner skyhoga forskrivningen av
centralstimulantia till barn, och det faktum att den sker till barn som inte ens uppfyller kriterierna for
en ADHD-diagnos:

"Det behover inte vara fel, men det maste i sa fall finnas en systematik i det. Om
man ser att det ar bra ska alla fa del av det”

Jag fragar mig med vilken ratt du som tjansteman pa Socialstyrelsen for ut ett sddant budskap, som
om det framférdes av aktuella ldkemedelsbolag skulle vara ytterst olagligt. En bedémning som gar
Idngt utanfér den ”lagtext” som galler for dessa preparat, sdsom den finns uttryckt i den godkanda
SmPC:n (Produktresumén; The Summary of Product Characteristics).

Du vet rimligtvis att den godkanda Produktresumén — den grund pa vilken godkannandet av
preparaten vilar — for narkotikaklassad psykostimulantia som Ritalin, Concerta och Elvanse sager:

"Behandling med [aktuellt preparat] ar inte indicerat for alla barn med ADHD och
beslutet att anvanda lakemedlet maste grundas pa en mycket noggrann
bedomning av svarighetsgrad och kronicitet av barnets symtom i forhallande till
barnets alder.”

Vidare kan vi lasa att forskrivning av preparaten " ska alltid ske pa detta satt enligt
godkand indikation”.


http://scanmail.trustwave.com/?c=10196&d=5Yiu3Og45CHNXFnxkcuRdMrOnPepHLHzkwDvR9toTA&u=http%3a%2f%2fjannel%2ese%2fBrevSalmiSoS%2eADHD%2epdf

Vi vet att psykiatrins forskrivning av preparaten — dar enligt senast kdnda uppgifter (2017) mer an var
tionde pojke (10-17) i 20 av landets kommuner fick psykostimulantia — helt sparat ur och ari
uppenbar strid med den begransande “lagtexten” for dessa preparat (SmPC:n).

Och i det laget gar du som tjansteman pa Socialstyrelsen — bunden av regeringsformens krav pa
opartiskhet och saklighet — ut med budskapet att det inte behéver vara fel med en férskrivning, inte
bara till alla barn som fatt den l6st formulerade ADHD-diagnosen, utan till och med till barn som inte
uppfyller kraven for en sadan diagnos!

Och du forstarker budskapet genom att sdga “det maste i sa fall finnas en systematik i det” — dar
systematik lar syfta pa det konsekvent genomférda. Med den dn mer hapnadsvackande foljdsatsen:
”Om man ser att det ar bra ska alla fa del av det.” (!)

Vad sager lagen?

Enligt artikel 88.1 humanldkemedelsdirektivet (2001/83/EG) giller att “reklam riktad till allmdnheten
for Iékemedel som dr receptbelagda” ar forbjuden. Om marknadsforing av lakemedel till personer
behdoriga att forskriva eller lamna ut lakemedel, sager artikel 87.1 att denna “mdste till alla delar
Overensstimma med de uppgifter som anges i sammanfattningen av produktens egenskaper” (den
godkdnda produktresumén).

EU-domstolen har (i mal C-249/09) fastslagit att artikel 87.1 ska tolkas som att det i sadan
marknadsforing ar forbjudet att “géra pdstdenden som motsdger sammanfattningen av produktens
egenskaper”, men att information far ges som kompletterar uppgifterna i produktresumén “under
férutsdttning att pdstdendena bekrdftar eller preciserar — och dr férenliga med” uppgifterna i den
godkdnda produktresumén.

EU-domstolen har vidare (i mal C-421/07) tagit stallning till vad som avses med begreppet
marknadsféring i artikel 87.1. Domstolen fastslog att begreppet dven kan inbegripa meddelanden
som lémnas av en rittsligt och faktiskt oberoende utomstdende som agerar pd eget initiativ.
Domstolen pekade pa att humanldkemedelsdirektivet inte till sin lydelse ar begransat till
meddelanden som lamnas av vissa personer och att det inte uppstalls som krav att ett meddelande
sprids i samband med narings- eller affarsverksamhet. Avgérande ar istallet om den utomstaende
personens agerande utgor "en form av information vid uppsékande férsdljning, lokala
reklamkampanjer eller férmdnserbjudande som syftar till att frémja férskrivning, leverans, férsdljning
eller konsumtion av ...".

EU-domstolen har ocksa (i mal C-316/09) forklarat att forbudet mot marknadsforing till allmanheten
ska ges en vid tolkning da “en felaktig anvidndning eller 6veranvéndning av sddana [receptbelagda]
ldkemedel kan fa allvarliga konsekvenser fér konsumenternas hdlsa”. Man har betonat att ”sd snart
meddelandet syftar till att frimja férskrivning, leverans, forséljning eller konsumtion av Idkemedel, ér
det fraga om reklam i direktivets mening”. Bedomningen att syftet att framja forskrivning kan goras
genom att tillverkaren “valt ut viss information om Idkemedlet eller omarbetat denna information,
eftersom férklaringen till dessa ingrepp endast kan vara ett reklamsyfte”. Domstolen forklarar vidare
att det for en tillverkare ar “férbjudet att pa [tillverkarens] webbplats sprida information om ett
ldkemedel ddir tillverkaren har valt ut eller omarbetat informationen, vilket endast kan férklaras med
ett reklamsyfte.”

Underordnat detta sager lakemedelslagen (§ 21b) att marknadsforing av lakemedel ska vara
utformad sa att den framjar en andamalsenlig anvandning av produkten genom att vara saklig,
aktuell och balanserad.



Enligt marknadsforingslagen (§10) kan marknadsfoéringen vara vilseledande om “den pdaverkar eller
sannolikt paverkar mottagarens férmdga att fatta ett vilgrundat affdrsbeslut”.
Lagstridighetsprincipen enligt marknadsforingslagen innebér att marknadsforing som star i strid med
annan lagstiftning, t.ex. lakemedelslagen, anses sta i strid med 5 § marknadsforingslagens krav pa
god marknadsforingssed. Sadan marknadsfoéring bedéms som otillborlig och kan férbjudas, varfor det
ar ocksa ar maijligt att forbjuda marknadsféring av receptbelagda lakemedel mot allmanheten med
stod av marknadsforingslagen.

Mina fragor till dig och Socialstyrelsen:

Du ser ovan vad som galler for tillverkande lakemedelsbolag — den vida tolkning som ska ges av
begreppet marknadsfoéring nar det galler receptbelagda preparat, och det olagliga for berorda att
“géra pastdenden som motsdger sammanfattningen av produktens egenskaper” (sasom dessa finns
uttryckta i SmPC:n). Domstolens vida tolkning av begreppet marknadsféring forklaras med att “en
felaktig anvédndning eller éveranvindning av sGdana [receptbelagda] ldkemedel kan fa allvarliga
konsekvenser for konsumenternas hdlsa”. Jag vill i det sammanhanget paminna om att det redan
2017 stod klart att 579 barn (!) i Sverige tagit ADHD-preparat i sjdlvdestruktivt syfte, ett faktum som
ocksa rapporterats av det europeiska lakemedelsverket
(EMA)http://jannel.se/LV.EMA.rapport.Metylfenidat2017.pdf En situation som varken Socialstyrelsen eller
Lakemedelsverket lyft ett finger for att atgarda.

Jag har ovan redogjort for vad den godkédnda lagtexten (SmPC:n) sdager om de begransningar som
galler for forskrivningen av centralstimulantia till barn, om att forskrivningen i Sverige i manga
kommuner ar i uppenbar strid med den begrdansande “lagtexten”, och hur du fér Socialstyrelsens
rékning ger ett budskap i media som pa ett hdpnadsvackande satt “motsdger sammanfattningen av
produktens egenskaper”.

Jag ser fram mot svar pa foljande fragor:

1. Ar inte du, som en av regeringsformens krav pa opartiskhet och saklighet bunden tjansteman,
ocksa bunden av de begrdansande lagar om marknadsféringsbudskap som galler for tillverkande
lakemedelsbolag?

2. Om sa ar fallet, med vilken ratt gor du bedémningar om forskrivningen av ADHD-preparat, som
“motsdger sammanfattningen av produktens egenskaper”?

3. Om du och Socialstyrelsens chefsjurist gor bedomningen att du som tjansteman pa Socialstyrelsen
inte ar juridiskt bunden av den text som galler for tillverkande lakemedelsbolag, vilka rattsprinciper
stoder du dig pa nar du, pa det satt som beskrivits ovan, gar emot den nytta-/riskbedémning som
gjorts vid godkdnnandet av de aktuella preparaten, gar emot den grund pa vilken godkdnnandet av
preparaten vilar?

Tack pa forhand for tydliga svar pa fragorna ovan.

Janne Larsson
skribent/researcher


http://scanmail.trustwave.com/?c=10196&d=5Yiu3Og45CHNXFnxkcuRdMrOnPepHLHzkwnvEdc_GQ&u=http%3a%2f%2fjannel%2ese%2fLV%2eEMA%2erapport%2eMetylfenidat2017%2epdf

