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Uppdrag om farmaceutsortiment — slutredovisning fran Likemedelsverket Dnr S2023/01610

Svenska Liakaresillskapet (SLS) ar ldkarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden férening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet. Nedan ges synpunkter pé
rubricerad utredning av Likemedelsverket (LV).

Overgripande kommentarer

SLS anser, med reservation for nedanstdende kommentarer, att LV:s forslag att infora en ytterligare
kategori av receptfria lakemedelsartiklar, med sérskilda krav pa rddgivning av legitimerad farmaceut
baserat pa faststéllt ldkemedelsspecifikt rddgivningsmaterial, kan vara positivt for kvaliteten pa
radgivningen for egenvard med vissa receptfria ladkemedelsartiklar.

SLS avstyrker att LV:s utredning utgor tillrackligt underlag for beslutsfattande enligt Sveriges etiska
plattform for prioriteringar av resurser. Det saknas underlag for visad nytta, eller rimliga antaganden
om sadan nytta. Vidare stélls sddan potentiell nytta inte i relation till behovs- och solidaritetsprincipen
eller kostnadseffektivitetsprinicipen.

Vad giller potentiell nytta ger LV:s utredning inte stod for pastdendet att “inférande av den nya
kategorin har potential att frigora resurser i hélso- och sjukvdrden frdn de med enklare behov till de
med stérre behov”. For att frigora resurser krévs att personer som idag soker sjukvérd istéllet skulle
vinda sig till apoteket for att kdpa receptfria lakemedelsartiklar. Denna forhoppning &r inte utredd och
SLS beddmer att detta inte ar ett troligt scenario.

Vad giller kostnader behdvs en fordjupad analys och beskrivning av konsekvenser. Forslaget kan
forvéntas innebdra kostnadsokningar for apoteksaktorerna, dels for att bemanningen med personal med
hogre utbildningsniva kan behova utdkas, dels for att lokaler kan behdva anpassas for att sdkerstélla att
kunder inte begrénsar samtalet till sidant som inte upplevs som kénsligt (se rubriken Personlig
integritet och sekretess). Innan eventuellt beslut behdvs darfor en konsekvensbeskrivning och
problematisering kring olika alternativ for hur dessa kostnader kan tickas. Apoteksaktorerna prissitter
receptfria likemedelsartiklar sjidlva. Att 6ka priserna innebér séledes en mojlig vég att ticka dkade
kostnader. Detta alternativ 6kar kostnaderna for konsumenterna och det kan inte uteslutas att det
innebdr risk for ojamlikheter 6ver Sverige. Ett annat alternativ ar att apoteksaktorerna begir 6kad
ersittning fran staten. Ett sddant alternativ behdver problematiseras kring utifran Sveriges etiska
plattform for pioriteringar; 6kade kostnader behover stillas i relation till visad nytta. Om resurser
omfordelas fran sjukvard till egenvard finns dven risk att behovs- och solidaritetsprincipen dventyras.
Underbyggda etiska resonemang av denna typ saknas i LV:s utredning. Om resurser som idag anvédnds
till sjukvard omfordelas till apoteksaktorer for att upprétthalla ett receptfritt sortiment med sirskilda
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krav p& farmaceutisk radgivning kan risk for undantringningseffekter inte uteslutas, det vill séiga att
resurser omfordelas till personer med ldgre behov, fran patienter som har ett storre medicinskt behov.

Benamning

SLS anser att namnet “Receptfria likemedel med sdrskilda krav pd radgivning” med fordel skulle
kunna fortydligas till "Receptfria likemedelsartiklar med sdrskilda krav pad rddgivning . 1 rapporten
anvands begrepp som “ldkemedel”, “produkt” och ”forpackning” utan foértydliganden och i manga fall
som likvardiga begrepp. Medan ldkemedel dr en 6vergripande lagreglerad beteckning sa avser
lakemedelsprodukt ett namngivet ldkemedel med viss styrka och ldkemedelsform (fran en tillverkare).
Vidare utgors en likemedelsartikel (tidigare ldkemedelsvara) av en lakemedelsprodukt i en viss
forpackning. Beslut om receptfrihet fattas av LV pa nivéan ldkemedelsartikel, liksom beslut om vilka
lakemedelsartiklar som fér sdljas utanfor Oppenvardsapotek. For att undvika missforstdnd bor alltsé
begreppet ldkemedelsartiklar anvéndas, det vill sidga en ladkemedelsprodukt i en viss forpackning.

SLS anser inte att den forkortning som anvénds i LV:s utredning avseende detta receptfria sortiment
(’farmaceutsortiment”) ér acceptabel. Detta ord underlattar inte forstaelsen for konsumenter som
vander sig till apotek for att kopa receptfria produkter. SLS foreslar istillet att forkortningen
“radgivningssortiment” anvinds, en beskrivning som konkret talar om vad det handlar om.

Egenvard versus halso- och sjukvard
SLS vill siirskilt lyfta tydliggorandet frén LV i kapitel 4.3.2:

“En farmaceut pd ett svenskt oppenvdrdsapotek kan inte ordinera ett receptfritt
ldkemedel eller en behandling, det kan endast behoriga forskrivare géra. For receptfria
ldkemedel ger farmaceuten information och rddgivning, men likemedelsanvindningen
dr konsumentens eget ansvar.

Den nya kategorin innebdr sdrskilda krav pd egenvdrdsrddgivningen, men
radgivningen i den nya kategorin kommer att vara av samma art som den
egenvdrdsrddgivning som ges idag och foljaktligen fortsatt inte att utgéra ndagon
ordination.”

SLS anser att det 1 all kommunikation tydligt behover framga att rddgivningen handlar om egenvérd,
det vill sdga att tillstdndet eller symtomen, som for andra receptfria ldkemedelsartiklar, ska kunna
beddmas korrekt av konsumenten sjélv samt att behandlingen ska ldmpa sig for egenvard.
Kontraindikationer, interaktioner med andra likemedel och relevanta forsiktighetsatgarder ska ocksa
kunna bedomas av konsumenten sjilv.

Vidare behover tydligt framgé att radgivningen inte ér en sjukvardsatgird enligt hilso- och
sjukvardslagen. Forslaget innebér alltsa inte ndgon ordination (beslut om behandling) av farmaceut,
och inte nadgon forskrivning av farmaceut. Det &r viktigt att kunden forstar att det handlar om
egenvérd, det vill sidga att ldkemedelsanvindningen &r konsumentens eget ansvar. Det far inte rdda
nagon risk for missforstdnd avseende detta — radgivningen far inte uppfattas av kunden som en
rekommendation och det &r viktigt att forebygga att radgivning kring denna nya kategori missuppfattas
som en ordination. Detta behover vara tydligt i information till kund men ocksa i utbildning av
farmaceuter.

SLS anser att det &r viktigt att skilja egenvardsradgivning for den nya kategorin receptfria
lakemedelsartiklar frdn egenvardsradgivning vid 6vrigt receptfritt sortiment. SLS bedémer dock att det
finns en uppenbar risk for missuppfattningar kring gransen mellan vanlig egenvardsradgivning pa
apotek och den egenvardsradgivning som ska ges for den nya kategorin. P4 apotek kommer det att
finnas personal som utan krav pd formell utbildning och endast genom sarskilda arbetsgivarprogram
far ge egenvardsrid, samtidigt som det enligt forslaget for andra egenvérdsrdd krivs att detta
genomfors av legitimerade farmaceuter. SLS anser darfor att det ar viktigt for kunden att skillnaden
mellan de olika yrkeskategorier som far ge egenvérd i skilda situationer tydligt markeras.
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SLS anser inte att LV:s utredning 1 tillracklig omfattning problematiserar de utmaningar som det
innebdr att differentiera mellan tillstind som ar lampliga for egenvard och tillstdnd som kraver kontakt
med hélso- och sjukvérden. Det saknas kunskap om hur differentieringen mellan egenvérd och
sjukvard fungerar i egenvardsradgivningen pé apotek idag. For ett rddgivningssortiment, som
dessutom eventuellt kan komma att utvidgas i framtiden, dr kunskap om hur denna differentierande
funktion utanfor hélso- och sjukvarden fungerar i praktiken nodvéndig.

For att minimera de risker som i vissa fall kan finnas vid uppskjuten kontakt med hélso- och sjukvard,
och for att sékerstilla att kunden fatt den information hen behover for att sjdlv kunna ta stéllning,
foreslar SLS att farmaceuten behdver hédnvisa till, eller sjdlv gé igenom med kunden, det som framgér
av Sjukvardsupplysningen 1177.se. Har beskrivs explicit vid vilka symtom som hélso- och sjukvéard
bor uppsokas, och med krav pa genomgéng av aktuell information minimeras potentiella risker for
kunden. Detta &r en nodvandig forsiktighetsitgird, dé det saknas kunskap om hur differentieringen
mellan egenvérd och sjukvard fungerar vid rddgivningen pé apotek.

Personlig integritet och sekretess

SLS instimmer inte i LV:s bedomning att befintliga bestimmelser om krav pa skydd for
konsumenters integritet och skydd mot dverhérning och insyn vid rddgivning om den nya kategorin
receptfria lakemedelsartiklar &r tillréckliga for att tillgodose det behov av skydd som finns. Forslaget
om ett receptfritt sortiment som kraver radgivning av farmaceut forutsitter att kunden ar trygg med att
ingen annan kan hora. I dag sker receptexpediering och rddgivning av ldkemedel inte séllan utan
mojlighet till skydd mot 6verhdrning och insyn. I den rddgivning som planeras krivs en bedomning
(detta problematiseras under rubriken Egenvdrd versus hdlso- och sjukvdrd) avseende om egenvard &r
lampligt eller om kunden behdver hdnvisas till hdlso- och sjukvarden. For att f& denna information
behover farmaceuten stdlla mer kénsliga frdgor om kundens hélsa &n vid annan egenvardsrddgivning
och kunden behdver vara trygg i att ingen annan kan hora.

Utbildning

SLS anser att det vid ett eventuellt genomforande av ett radgivningssortiment pa apotek behdvs bade
utbildnings- och informationsinsatser. For savil farmaceuter som kunder behdver det tydligt framga
att den nya klassificeringen utgdr en delméingd av receptfria lakemedelsartiklar avsedda for egenvard —
den sérskilda radgivning som krévs fér inte forvdxlas med en ordination av ldkemedelsbehandling.

SLS instimmer inte i LV:s bedomning att apoteksaktorerna sjélva ska sékerstélla farmaceuters
kunskaps- och fardighetsniva for radgivning enligt den nya kategorin receptfria likemedelsartiklar. Att
apoteksaktorerna utbildar sina anstéllda for rddgivning av produkter som de sjélva prissétter och sidljer
rimmar inte med oberoende. Vidare behover likartad kompetens sékerstillas oavsett apoteksaktor.

Utbildning och fortbildning, inklusive examinationer for att sékerstélla att tillricklig kunskaps- och
fardighetsniva uppnatts och i forlangningen jamlik radgivning, bor istéllet ges av en oberoende extern
aktor. Det dr i sddan ut- och fortbildning angeléget att tydliggora skillnaden mellan egenvérd
respektive hilso- och sjukvérd. Det behdver bland annat tydligt framgé att andra
differentialdiagnostiska dvervdganden inte ingér i befogenheterna. Det &r ocksé angeléget att kunskap
om vilken information som far formedlas examineras, liksom férdigheter i kommunikation med kund
avseende det nya sortimentet receptfria ldkemedelsartiklar. Utformningen av utbildningen bor ske i
samrad med foretradare for hdlso- och sjukvard, framfor allt primérvard.

Radgivningens innehall

SLS stodjer att rddgivningen i eventuellt nytt receptfritt rddgivningssortiment behdver utga frén ett
faststéllt lakemedelsspecifikt radgivningsmaterial.
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SLS anser inte att LV tillrdckligt problematiserat fragan kring vilken information kunden behdover for
att kunna ta stéllning till egen behandling. Den viktigaste informationen for konsumentens
stdllningstagande till egenvard med aktuell vara torde vara vilka effekter och risker som kan forvéntas
pa gruppnivé for det aktuella likemedlet. Denna information finns inte i FASS. I hélso- och
sjukvarden motsvarar detta information som ges i kunskapsunderlag som rekommendationer och
riktlinjer, vilka baseras pa en systematisk genomgéng av nytta och risker pa gruppniva i tillgénglig
litteratur. Att ta fram sddana underlag &r ett omfattande arbete och det ar, mot bakgrund av behovs-
och solidaritetsprincipen, inte sjdlvklart att avsétta resurser for motsvarande underlag for receptfria
lakemedelsartiklar.

SLS anser inte att frdgan om vilken information kunden kan fi pa apotek belysts i tillrdcklig
omfattning. Utifran den information som finns i FASS kan farmaceuten berétta det som
lakemedelsmyndigheten, efter ansokan fran aktuellt lakemedelsforetag, beslutat pa basis av
beddmningar av nytta/risk-balans pa gruppniva, det vill siga:
1. Indikationer for likemedlet
2. Vilka kontraindikationer som finns
3. Hur lakemedlet doseras
4. Om det finns négra situationer som behover varnas for, eller dir det behdver uppmanas till
forsiktighet
Om det finns nagra ldkemedel som det aktuella ldkemedlet potentiellt kan interagera med
Information om graviditet och amning
7. Vilka biverkningar som rapporterats i studier och efter godkdnnande, med ett mojligt men i de
flesta fall osdkert samband mellan ldkemedel och symtom. Vid féormedling av information fran
detta avsnitt behover tas i beaktande att biverkningar ur ett kundperspektiv i de flesta fall
uppfattas som ndgot annat &n det som beskrivs i FASS, det vill sdga biverkningar ur ett
regulatoriskt perspektiv.
8. Farmakodynamiska och farmakokinetiska egenskaper hos ldkemedlet, vilket ar teoretisk
kunskap av begréinsat véirde for beslutsfattande

oW

Andra kunskapsstod for lakemedel, som till exempel Janusmed, riktar sig i de flesta fall till hdlso- och
sjukvardspersonal, inte konsumenter.

Uppfdljning

SLS stodjer LV:s beddomning om behov av egenkontrollprogram respektive dokumentation av att
radgivning av farmaceut har skett vid varje forséljningstillfélle av likemedelsartiklar i
radgivningssortimentet. Det &r viktigt att notera att egenvérdsradgivning pé apotek inte definieras som
hilso- och sjukvard och journalforing darfor ej ska ske. D& dokumentationen inte kan ske pa
individniva utan pa likemedelsniva, innebéar detta begransningar for mojligheter till uppfoljning.

SLS anser inte att LV tillrackligt lyft behovet av en uppf6ljning med forskningsmetodik av ett
eventuellt inférande. Det &r viktigt att dokumentera och utvirdera erfarenheterna pa ett oberoende sétt
som kan anvéndas som underlag for bedomning av nytta och risker i férhéllande till kostnader, och
bidra till kunskapsutveckling nationellt och internationellt. SLS anser att en sidan oberoende
utvardering, inklusive finansiering utlyst i form av forskningsmedel i konkurrens, bor vara en
integrerad del av ett eventuellt inférande.

Begrepp
SLS noterar att begrepp anvinds pa ett sitt som inte dr fullt korrekt. Detta innebér risk for

missuppfattningar och behover skirpas. Foljande exempel illustrerar begrepp dar formuleringarna
behover anpassas:

Otydlig anviindning Korrekt anvindning Motivering
”En farmaceut pa ett svenskt ”En farmaceut har inte behorighet att - En farmaceut har inte behorighet att
Oppenvardsapotek kan inte ordinera ett  ordinera behandling, for detta krévs ordinera lakemedelsbehandling. Detta

receptfritt lakemedel eller en annan grundutbildning, i vissa fall beror pé att en farmaceutisk utbildning
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behandling, det kan endast behoriga
forskrivare gora” (kapitel 4.3.2)

Specifika formuleringar

dven pabyggnadsutbildning. Detta
giller bade receptbelagda och
receptfria likemedel,”

handlar om ldkemedel, inte patienter
och inte lakemedelsbehandling. Den
ger dérfor inte ordinationsbehorighet
och ddrmed inte heller
forskrivningsrétt; detta géller inte
enbart pa 6ppenvardsapotek utan
generellt och for savil receptbelagda
som receptfria ldkemedel.

- En forskrivare &r en person som dr
behorig att utfarda recept, dér
sistndmnda &r ett specialfall av
ordination som handlar om att
formedla en ordination till apotek for
expediering av ldkemedel. For att
ordinera en receptfri produkt, och
dérmed ta ansvar for denna
behandling, krévs inget recept.

SLS anser att foljande formuleringsforslag i 2 kapitlet §6 behdver revideras:

LV:s forslag

SLS’ forslag

Motivering till SLS’ forslag

”lakemedel”, “receptfria ldkemedel”
respektive “receptfritt ldkemedel”
(pd de stdllen de forekommer)

“receptfria likemedelsartiklar”
respektive “receptfri
lakemedelsartikel”

- For att minimera risken for missforstdnd
bor begreppet lakemedelsartiklar
anvéndas generellt i forfattningstext, det
vill sdga en ldkemedelsprodukt i en viss
forpackning. Det dr pa denna niva som
receptfrihet beslutas.

1. sékerstilla patientsdkerheten eller
sdkerheten for det djur som ska
behandlas med likemedlet, eller
sdkerheten for den som ska
administrera lake-medlet,”

1. bidra till sdkerhet for manniskor
och djur vid eget val att behandla med
aktuell lakemedelsartikel, samt
sikerhet for den som administrerar
likemedlet,”

- Det ar viktigt att all text differentierar
mellan egenvérd och hélso- och sjukvard.
Egenvard handlar inte om patienter

- Det gér inte att sdkerstélla sikerhet nir
man ger rad, ansvaret ligger pa den som
véljer att behandla eller att administrera
lakemedlet

”Radgivningen ska sdkerstilla en god,
saker och effektiv
lakemedelsanvéndning”

”Rédgivningen ska bidra till
genomtinkt egenvardsanvindning av
receptfria lakemedelsartiklar”

- Lakemedelsanvandning &r ett brett
begrepp som omfattar avsevirt mer 4dn det
som kan ingé i ett receptfritt sortiment.

- D4 det ror sig om egenvard, kan det inte
ligga pa farmaceutens ansvar att
sikerstilla god, sdker och effektiv
lakemedelsanvindning.

For Svenska Likaresallskapet

Catharina Ihre Lundgren
Ordférande

Eva Wikstrém
SLS kommitté for lakemedelsfragor
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