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Likemedelsverket:

Tampongen Ellen bor regleras som ett lakemedel

B Genmidle till debattinldgg
av Monica Walter, Ellen AB, i
LT 28/2009 (sidan 1840).

Ellen dr en menstruations-
tampong som innehaller le-
vande mjolksyraproduceran-
de bakterier. Produkten dr
enligt tillverkaren avsedd att
aterstélla den mikrobiologis-
kabalanseniden vaginala
slemhinnan. Det finns ingen
medicinteknisk komponent i
tampongen. Bakterier som
anvinds for ett medicinskt
syfte ska uppfylla kraven for
likemedel. Enligt Likeme-
delsverket ska produkten
Ellen darfor regleras och ut-
virderas pa det sett som lag-
stiftningen anvisar, nimligen
enligt likemedelslagstift-
ningen.

Lakemedelsverkets still-
ningstagande tydliggjordes
redan 2004 i underlaget till
endomi Lansritten i Uppsa-
laldn, dar domstolen fast-

stéller att foretaget forbjuds
att silja tampongen Ellen
som en medicinteknisk pro-
dukt klass ITa. Foretaget har
direfter fatt tampongen
granskad som en medicin-
teknisk produkt klass I1T av
det nederldndska anmaélda
organet (notified body)
KEMA och dérefter CE-
markt produkten, dock fort-
farande utan att bakterie-
komponenten granskats
ur sdkerhets- och &ndamals-
enlighetssynvinkel enligt
lakemedelslagstiftningen.
Verket har direfter kon-
centrerat arbetet pa att fa
konsensus mellan medlems-
lindernainom EU och EFTA
iklassificeringsfraganiden
europeiska s k borderline-
gruppen. Det ir givetvis vik-
tigt att ett foretags produkter
regleras pa samma séttihela
EU-gemenskapen. Under ar-
betetiborderlinegruppen har
viuppnatt en majoritet for att

»Pastdendet att Lake-
medelsverket accepte-
rar tampongen Ellen
som en konsumentpro-
dukt, men inte som en
medicinteknisk pro-
dukt, saknar saledes
grund.«

mjolksyrabakterier som till-
sitts produkter med ett me-
dicinskt syfte ska regleras
och utvirderas som likeme-
del; méark val majoritet, men
inte konsensus, da Nederlan-
derna och Italien som enda
lander motsétter sig detta.
Fragan var uppe for diskus-
sion pa EU:s ordférande-
skapsmote for de medicintek-
niska myndigheternaiborjan
avjuliiar. 21 avde ndrvaran-
deldanderna stédde Sveriges
forslag att fora upp klassifice-
ringsfragan till kommissio-

nens stindiga kommitté, en
kommitté som kan fatta ett
formellt beslutifragan.
Verket hoppas att detta be-
slut kommer sa snart som
mgjligt under hosten. Nar det
formellabeslutet i klassifice-
ringsfragan fattats kommer
Likemedelsverket att f6lja
upp att samtliga krav pa pro-
dukten uppfylls bade fran
sidkerhets- och &ndamalsen-
lighetssynpunkt.

Pastaendet att Likemedels-
verket accepterar tampongen
Ellen som en konsumentpro-
dukt, men inte som en medi-
cinteknisk produkt, saknar
séledes grund. Lakemedels-
verket menar att tampongen
Ellen skaregleras som ett
lakemedel.
Gert W Bruse
apotekare, dr med vet;
utredare medicinteknik,
Lakemedelsverket
GertW.Bruse@mpa.se

Konferens i Kina om privat sjukvard i laginkomstlinder

m En stor del av sjukvarden i
Kina finansieras for nirva-
rande med patientavgifter.
Det har lett till att manga fa-
miljer utarmas ekonomiskt
néir nagon i familjen blir all-
varligt sjuk. For att motverka
detta infér nu Kina en obliga-
torisk sjukférsikring som
skall ge tickning for basal
sjukvard.

Det berittade dr Hao Chai
Lei, chef for Health Policy Re-
search i Kinas hdlsoministe-
rium, vid en internationell
heldagskonferens om den pri-
vata sektorns roll inom hil-
so- och sjukvarden ilag- och
medelinkomstlander, som
avdelningen for global hdlsa/
IHCAR, Karolinska institu-
tet, anordnade den 11julii
Beijing i anslutning till
THEA:s World Congress on
Health Economics (IHEA =
The International Health
Economics Association).

Parti och regering i Kina har
nyligen beslutat om reforme-
ring av hdlsosektorn. Man
gor stora investeringar i ut-
rustning, infrastruktur och
lakemedelshantering for att
forbéttra utbud och kvalitet
av primérvarden. Det ater-
star att se vilken effekt detta
kan ha fér gemene man.
Storre delen av bassjukvar-
deniKinaformedlas av pri-
vata vardgivare. Sjukhusen
drivs till stora delar som
sjalvstindiga foretag trots att
de ar offentligt 4gda, och de
berors endast i begrinsad
omfattning av reformen.

Bland de manga resultat som
redovisades vid konferensen
framkom ytterligare bevis
for den betydande omfatt-
ningen av den privata sektorn
ilag- och medelinkomstlén-
der, dir majoriteten av pa-
tienterna far vard av privata
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vardgivare av va-
rierande karaktar.
Privata aktorer
blir ocksa allt mer
betydelsefulla
inom utbildnings-
sektornimanga
lander, inte minsti Sydasien.

Samtidigt gav flera studier
bevis for att det offentliga
kan arbeta med denna priva-
ta sektor genom exempelvis
utkontraktering av primér-
vard och sa kallad social fran-
chising, dér privata vardgiva-
re och likemedelsforsaljare
far sdlja en produktiutbyte
mot att de ger kunden viss ba-
sal hidlsoinformation.
Rockefeller Foundation gav
tidigare i ar Karolinska insti-
tutet ett betydande anslag for
att organisera konferensen.
Fleraledande amerikanska
universitet, sasom Stanford
och University of California,
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San Francisco, medverkade i
planeringen av konferensen, i
vilken flertalet av varldens
ledande forskare inom dmnet
deltog.

Enlank till abstrakt och
powerpoint-presentationer
av foredragen pa symposiet
finns pa Karolinska institu-
tets webbplats for Private
Sector Programme in Health
(PSP) <www.psp.ki.se>.
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