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Det har &r troligen det mest vildokumenterade fall om brott mot bestdmmelserna om
biverkningsrapportering som nagonsin nétt Ldkemedelsverket. Fallet rér underldtenhet fran
psykiatriker i Stockholms l8n att rapportera hundratals skador frén “ADHD-preparat” till
takemedelsverket.

Arendet har varit uppe i styrelsen fér SLSO fyra gdnger. Experter pé KS har (2015) verifierat uppgifterna
och konstaterat att de dokumenterade biverkningarna bor rapporteras av forskrivande psykiatriker.
Chefidkaren (Haking) har (mars 2017} samlat elva verksamhetschefer for psykiatrin i Stockholm,
informerat om fallen och gett direktiv om att rapportering ska ske. inblandade verksamhetschefer har
vigrat flja direlktiven — med féljd att hundrotals av de biverkningar som framkommit f&rblivit
orapporterade,

Sjukvirdsdireltdren {Ohrling) och cheflidkaren {Berggren) har {mars 2018) kallats till Likemedelisverket
med anledning av det ovanstaende. Inget om ansvariga psykiatrikers végran att félja direktiven om
biverkningsrapportering kan aterfinnas i anteckningarna fran motet.

Socialdepartementet (Strandhill) har (januari 2018) klargjort den for patientsékerheten avgdronde
betydelsen av en fuligod hiverkningsrapportering. Underrapportering &r inte rimligt, rapporteringen
ska fungera klanderfritt. Det dr obligatoriskt for hilso- och sjukvirden att rapportera framkomna
biverkningar till Lékemedelsverket. Departementet ségs noga folja ansvariga myndigheters arbete om
biverkningsrapportering. :

Den 18 september 2018 -~ stilid infor wvalet att driva igenom givna direktiv om
biverkningsrapporteringen och darmed riskera att stota sig med ansvariga psykiatriker, och att ge upp
och latsas som att denna noggranna utredning och skandaldsa affar aldrig skett — viljer
sjulvardsdirekttr Ohrling att berétia att de uppgifter som framkommit om biverkningarna inte varit
“anvandbara”. Han gor det trots full vetskap om utredningen fran KS och att specificerade direktiv om
rapportering vtifran journalgranskningar {inklusive personnummer) utgetts till ansvariga psykiatriker.

Styrelsen far fér kinnedom (september 2018) veta att adekvata atgérder vidtagits och att inget mer
nu kommer att gbras.

Och med detta avslutades drendet, styrelsen och sjukvardsdirektdren tilldt att ansvariga psykiatriska
verksamhetschefer vigrade att félja givna direktiv om biverkningsrapportering, och sag som en
konsekvens till att de hundratals biverkningar som dokumenterats undanhdlls Likemedelsverkets
biverkningsenhet,

Jag begér nu att Likemedelsverket anvinder de sanktionsdtgdirder som star myndigheten tiil buds,
fér att sikerstilla att huvudmannen (styrelsen) inkommer med de aktuella biverkningsrapporterna,




En utforlig beskrivning av hindelseférioppet med lankar till alla dokument nedan.

Socialminister Annika Strandhill (nu socialforsdkringsminister} har i riksdagen klargjort den for
patientsékerheten avgdrande betydelsen av en fullgod biverkningsrapportering. Strandhall framhdll
féljande:

“Sjalvklart &r underrapportering av ldkemedelsbiverkningar, nir det forekommer, inte rimtigt.
Regeringen lagger stor vikt vid officiell statistik och rapportering. Flera av Secialdepartementets
myndigheter har géliande dessa fragor ett omfattande ansvar som &r reglerat i lag. Jag foljer
myndigheternas arbete noga.”

"... det [8r] viktigt att bevaka att hilso- och sjukvérden bedrivs p4 ett patientsékert sétt. En
pusselbit i detta dr att inrapportering av biverkningar ska fungera klanderfritt.”

”.. det [&r] sjélvklart s3 att det redan 1 dag finns ett tydligt rapporteringskrav nir dat giller
l&kemedelshiverkningar. Redan misstanken om en Jdkemedelsbiverkning ska rapporteras.”

“Alla biverkningsrapporter ska skickas till Likemedelsverket, Det &r obligatoriskt fér hilso- och
sjukvarden...” (1) (Notera att fungerande l4nkar finns till alla i denna anmélan angivna referenser.}

Patientséikerhetslagens bestdmmelser om vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete (2) Inkluderar bestimmelserna om biverkningsrapportering, uttryckia i
forordningen LVES 2012:14 (3).

Jag avsléjade den 2 qugusti 2015 ait psykiatriker i Stockholms lan underlatit att rapportera hundrotafs
skador fran "ADHD-preparat” till Lakemedelsverket {4). Varken cheflikare, sjukvirdsdireldtor eller
styrelse agerade for att hantera denna vdldokumenterade skandal. Man uppfyllde inte sin skyldighet
enligt géllande — for patientsdkerheten fivsviktiga — bestdmmaelse, att se till att skadeverkningar frén
olika preparat anméls till biverkningsenheten.

Jag folide upp mitt avsléjande med en skrivelse till styrelsen den 12 februari 2016 (5). Och den 18
februari fattade styrelsen, efter utredning av forvaltningen, besiut om féljande atgédrder (6):

e att ge forvaltningen i uppdrag att genomféra en uppfélining av gallande riktlinjer
avseende anmélan om likemedelsbiverkningar;

o it ge forvalitningen i uppdrag att utifrén inkommen skrivelse gora sérskild fordjupad
uppfdljning av tillimpningen av gidllande riktlinjer inom berdrda verksambheter;

o alt ge férvaltningen i uppdrag att besvara Oppet brev (2016-02-12) genom detta beslut,

Den 20 september 2016 skrev jag igen till styrelsen och papekade att ingenting tydde pa att styrelsens
beslut lett till ndgra atgarder (7).

Det visade sig vara en nagot forhastad slutsats. P3 styrelsemétet den 25 oktober 2016 presenterades
némligen en granskning av min ursprungliga anmélan frén augustl 2015, Granskningen av Klinisk
Farmakologi vid Karolinska sjukhuset bekrdftade vad jag skrivit och konstaterade avslutningsvis:

”| de fall férskrivare inte rapporterat biverkningar bér rapportering ske av respektive férskrivare
med kunskap om patientens medicinska historia.” (8)

| beslutsunderlaget {punkt 2, sidan 2) framgick vidare att landstinget nu skulle gbra en
fournalgranskning av alla specifika journaler fér de akiuella fallen dér sedan chefldkaren skulle
informera psykiatrins verksamhetschefer, sorn i sin tur skulle se till att biverkningsrapporter skrevs



(punkt 3 och 4, sidan 2): "Verksamhetschefer ombesérjer att verksamheten biverkningsrapporterar
utifran resultaten av granskningarna.”

Den 9 mars 2017 samlade chefldkaren elva psykiatriska verksamhetschefer for att informera om
beslutet och granskningen (9). En mycket ambitits, noggrann och utforlig presentation av drendet och
gallande bestdammelser gjordes (10). Det utgick tydliga direktiv {s. 12) om att verksamhetscheferna nu
skulle ombesotrja “att biverkningsrapportering atgérdas med stéd av journalgranskningsresultatet”.
Det framgick vidare att denna biverkningsrapportering skulle vara gjord till den 31 maj. Direktivet
lydde: "Aterrapporterar slutford biverkningsrapportering enligt D till chefldkare.” ”Slutfort 170531."
Den 13 mars skickade sé chefldkaren ut ”Listor pa férskrivare och patienters personnummer” till de
7 berdrda verksamhetscheferna; listor utifran vilka “respektive forskrivare” (se ovan om
granskningen fran KS) skulle skriva biverkningsrapporter.

Men problemet var att de psykiatriska verksamhetscheferna véagrade att folja de direktiv som getts ut
efter den, ovan beskrivna, omfattande utredningen. Psykiatrins verksamhetschefer bestamde —i strid
med direktiv och géllande bestammelser, att de hundratals biverkningar i specifika patientfall, som
utgetts av chefldkaren efter journalgranskningen, inte skulle rapporteras. Resultatet av hela denna
stora utredning blev 10 {l) till Likemedelsverket inskickade biverkningsrapporter. Den 5 augusti 2017
beskrev jag for styrelsen utvecklingen av drendet, med fullstdndig dokumentation (11). Jag fragade:
Styrelsen och sjukvardsdirektéren befinner sig alltsa nu i situationen att man antingen later brotten
mot utfardade direktiv passera — med de allvarliga angrepp pa patientsdkerheten som det innebar —
eller ser till att genomdriva de beslutade atgdrderna, och med det uppfylla sin skyldighet enligt
gallande férordning.

N&r jag fortfarande néstan fyra manader senare inte fatt ndgot svar pa min utférliga rapport skrev jag
den 21 november 2017 aterigen till styrelsen. Jag fick av registrator den 22 november besked om att
drendet skulle komma upp pd styrelsemotet den 7 december 2017. Och p& motet presenterades
styrelsen for ett av sjukvardsdirektér Mikael Ohrling, chefldkare Elizabet Haking och chefldkare Anna-
Lena Berggren framtaget svar pa min omfattande rapport fran den 5 augusti 2017. Man skrev att
”styrelsen mottagit en skrivelse med asikter och bedémningar om hur denna fraga hanterats inom
sjukvardsomradet. Forvaltningen delar inte dessa bedémningar utan anser att vidtagna atgarder &r
adekvata. Skrivelsen foranleder inte nagon ytterligare atgard fran forvaltningens sida. | drendet
foreligger nu beskrivning av genomférda dtgérder och uppféljning.” (12)

Vi stannar for ett 6gonblick och paminner om all den omfattande utredning som beskrivits ovan, och
om de specifika direktiv utifran journalgranskningen som utgetts till psykiatrin av cheflakaren, i
enlighet med beslut av styrelsen — déar alltsd direktivet om att rapportera hundratals ohédllbara
biverkningar resulterat i en uppenbar vagran att f6lja givna order och i 10 biverkningsrapporter!

Dér sjukvardsdirektor och cheflakare sedan blundat, Iatit brotten mot utfardade direktiv passera, och
nu beskriver vidtagna atgérder som “adekvata”. Dar man foreslar att styrelsen beslutar: ”att godkénna
genomforda atgarder och uppfoljning vad galler forbattrad rapportering av misstankta
takedelshiverkningar (sic!).”

Och dér styrelsen sedan beslutar att godkénna dessa “adekvata” dtgédrder (§9, s. 3). (13)
Men historien slutar inte hér, den far dn mer underliga drag.

I maj 2018 skrev jag till tre av de aktuella psykiatriska verksamhetscheferna, gav hela bakgrunden ovan
och fragade om det verkligen var sa att de inte tidnkte rapportera det stora antalet ohéflbara
biverkningar som de fatt order om att rapportera. Jag fick de uppenbart koordinerade icke-svaren: *Vi



har noterat dina synpunkter” {Yvonne Lindqvist Hemmingsson, Psylcia{ri Nordvést), "Vi har noterat
dina synpunkter” {Andreas Carlborg, Norra Stockholms Psykiatri) och *Vi har noterat dina synpunkter”
{Svante Nyberg, Psykiatri Sodra Stockholm).

Den 28 juni 2018 tog jag sa saken till sjukvardsdirektdr Mikael Ohrling, som utifran tidigare beslut av
styrelsen, tillsammans med chefldkare Haking och Berggren var ansvarig for att se till att den aktuella
biverkningsrapporteringen skedde, att alitsd de berérda verksamhetscheferna foljde direktiven fran
den utredning och Journalgranskning som skett. Jag citerade socialminister Annika Strandhéll, som pa
ovanstdende foreddmliga satt i riksdagen den 19 januari 2018 beskrivit géllande bestimmelser om
biverkningsrapportering och rapporteringens vikt for patientsikerheten.

I mitt brev till sjukvérdsdirektdér Ohrling beskrev jag utforligt icke-svaren frin berdrda
verksamhetschefer och stillde fragan: Kommer du nu att se till att de hundratals vil beskrivna
ohallbara biverkningarna rapporteras till Likemedelsverket, eller ngjer du dig med att psykiatrin |
Stockholm "noterat synpunkterna” om att sé bér ske? (14)

Den 16 augusti 2018 kom ett kort besked. Sjukvardsdirektéren berdttade: “Din fraga r éverlamnad
till var juridiska avdelning och kommer att besvaras.” Det har vickte férhoppningar om att man tog
saken pd allvar och nu skulle ta fram juridiskt hallbara atgérder for hur att komma till ritta med de
verksamhetschefer som végrat félja givna direktiv och fdrhindrat att hundratals ohalibara,
dokumenterade biverkningar frdn ADHD-preparat kom till Likemedelsverkets biverkningsenhets
kdnnedom,

Den 18 september kom sa svaret, som allts3 sagts vara utarbetat av den juridiska avdelningen. | det
helt hdpnadsvickande brevsvaret, skrivet i sjukvérdsdirektérens namn, sdgs: "Granskning av dina
insdinda férifyllda biverkningsrapporter utan kontext och patientuppgifter har inte varit
anvdndbara.”

Vistannar upp ett gonblick igen. Vad var det hdr? Sjukvardsdirektéren var ju vl bekant med féljande:

* att minainledande uppgifter lett fram till en granskning frén experter vid Karolinska Sjukhuset,
som bekréftade vad jag skrev,

s atten detalferad journalgranskning gjorts av landstinget,

¢ att listor satts samman dver “férskrivare och patienters personnummer”,

* att dessa listor sedan skickades till respektive verksamhetschef med tydliga order om att
biverkningarna skulle rapporteras till Lskemedelsverket fore den 31 maj 2017.

Svaret frén sjukvardsdirektoren, ddr denne alltsé latsades som om det ovanstaende aldrig skett, kunde
bara uppfattas som ett tafatt forsdk till ”skademinimering”.

Trots det lades detta svar fram for styrelsen, som pd métet den 26 september 2018 "for kinnedom”
fick ta del av sjukvardsdirektérens svar, och av min sammanfattning av drendet fran den 28 juni (15).

Och med detta avslutades drendet, styrelsen och sjukvardsdirektdren till4t att ansvariga psykiatriska
verksamhetschefer vigrade att félja givna direktiv om biverkningsrapportering, och sag som en
konsekvens till att de hundratals biverkningar som dokumenterats undanhblls Likemedelsverkets
biverkningsenhet,




Jag har med det ovanstdende bevisat:

1. Att styrelsen foér SLSO och sjukvardsdirektsren génom markldggning av hundratals
ohallbara biverkningar férhindrat en grundiig utredning hos Likemedelsverket av dessa
skador och dérigenom hbrutit mot bestdmmelserna i patientsikerhetslagen och i
forordningen om biverkningsrapportering.

2. Att styrelsen och sjukvirdsdirektéren {vardgivaren) utsatt den patientgrupp som det hér
drendet handlar om for ett kemiskt experiment — ett experiment i vilket patienterna fatt
det ena narkotiska preparatet efter det andra (Ritalin, Concerta, Medikinet}) med tydiigt
angivng skador som folid, dar man sedan gatt vidare till ett nyligen godlkéint preparat
(amfetaminet Elvanse) med krav pa utdkod sékerhetsévervakning, for att till sist hamna pa
icke godkiinda licenspreparat, som kortverkande amfetamin (Metamina) — dér dessa
patienter fornekats ritten att fa de skador de 8samkats under experimentet utredda enligt
gallande forfattningar.

3. Att huvudmannen for SLSO, som &r juridiskt ansvarig fér att rapporteringen av de ovan
beskrivna skadorna sker {"den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska
snarast rapportera samtliga missténkia biverkningar av ldkemedel till Likemedelsverket”)
har varit fullt informerad om vad som skett, men i stéllet fr att rapportera de hundratals
biverkningar som drendet handlar om, tili Likemedelsverket inskickat tio rapporter (!).

4. Att den sluthantering av drendet som sjukvardsdirektdr och chefldkare kallat “adekvat” —
dar hundratols klart Identifierade, ohdlibara biverkningar mérklagts for evigt — &r s3 langt
fran det krav pd ett "klanderfritt” fungerande system som ministem i riksdagen betraktat
som en sjalvklarhet,

lanne Larsson
skribent/researcher
janne.olov.larsson@telia.com
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