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Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-
etiska fragor ur ett dvergripande samhéllsperspektiv. Smer kommenterar i
detta remissvar forslag som #r av sérskild vikt utifrén ett sddant perspektiv.

Sammanfattning

Smer

e anser att det ur etisk synpunkt 4r av stor betydelse med ritt likeme-
delsanvindning. Ett vil fungerande system &r av sérskilt stor bety-
delse fr dem som behéver manga olika ldkemedel under lidngre tid,
och for dem som har kognitiva eller andra funktionsnedséttningar
som péaverkar deras mdjligheter att anvénda ldkemedel pé rétt sitt,

e instimmer i behovet av att fortydliga ansvaret for information och
radgivning, och att precisera kraven nér det giller information och
radgivning vid e-handel,

¢ betonar vikten av att anpassa information och rad till patien-
tens/kundens behov, dnskemaél och fSrutséttningar samt att se apote-
kens ansvar i relation till 6vrig hilso- och sjukvérds ansvar for ordi-
nation och uppfoljning av likemedelsbehandling,



o tillstyrker utredningens forslag att i lag fortydliga kravet pa utform-
ningen av apotekens lokaler samt att Likemedelsverket ska utveckla
sina metoder for granska radgivningsmiljén och dterrapportera resul-
tatet av sin tillsyn vad avser tillgangen pa avskilda utrymmen for rad-
givning pa apotek,

e instimmer i behovet av forskning om apotekens roll i vardkedjan for
en bittre likemedelsanvindning och hur apotekens verksamhet kan
utvecklas, inte minst nér det géller samverkan med hilso- och sjuk-
véard. Smer vill ocksa betona vikten av att i forskning och utveckl-
ingsverksamhet lyfta fram etiska aspekter,

o tillstyrker forslaget att ge Tandvards- och ldkemedelsformansverket i
uppdrag att initiera och utviirdera en forsoksverksamhet med en far-
maceutisk tjinst pa Sppenvérdsapotek for en avgrinsad patientgrupp
med syftet att uppnd 6kad foljsamhet till ordinerad behandling. Smer
vill 4ven hir framhélla vikten av att forsoksverksamheten utformas
utifrén etiska aspekter,

e Smer tillstyrker forslaget att berorda tillsynsmyndigheter aktivt bor
tillsyna nya tjénster som utvecklas av apoteken.

Smers utgangspunkter

Smer anser att det ur etisk synpunkt 4r av stor betydelse med rétt lidkeme-
delsanviindning till nytta for invanare, patienter och samhillet. Detta frimjas
av god tillgéinglighet till likemedel i hela landet, individanpassad information
om likemedel, en effektiv vardkedja med tydlig ansvarsfordelning och
dndamalsenlig samverkan mellan hilso- och sjukvérd och apoteksaktorer
samt av en effektiv tillsyn.

Ett vill fungerande system #r viktigt utifrén bl.a. patientsdkerhets- och réttvi-
sesynpunkt, och dr av sérskilt stor betydelse fér dem som behdver manga
olika likemedel under lidngre tid, och for dem som har kognitiva eller andra
funktionsnedsittningar som paverkar deras méjligheter att anvéinda ldkeme-
del pa ritt sétt.

Avsnittsvisa kommentarer

5.4.4 Krav pa radgivning och kontroll ska fértydligas i lag

Utredningen redovisar ett omfattande underlag och méanga skél for att apote-
kens uppdrag och ansvar bor fortydligas. Det géller bl.a. apotekens nuva-
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rande informations- och radgivningsskyldighet, som finns reglerad i flera
lagar och preciseras genom Likemedelsverkets foreskrifter och végledning.

Smer instimmer i behovet av att fortydliga ansvaret for information och rad-
givning. Smer instdmmer i betydelsen av att farmaceuten har god kommuni-
kativ formaga och kan anpassa information och rad till kundens behov, &ns-
kemal och forutsittningar. Det giller sérskilt information och rdd till perso-
ner med kognitiv nedsittning, syn- eller horselnedsittning eller till dem som
har svart att forstd svenska spraket. Radgivningen maste ocksa, som utred-
ningen framhéller, anpassas i de fall det &r en fullmaktstagare som hémtar
likemedel &t en annan person.

Smer understryker ocksa vikten av att, som utredningen framhéller, apote-
kens roll och ansvar ses i relation till det ansvar som &vrig hélso- och sjuk-
vard har for ordination och uppfoljning av likemedelsbehandling.

5.4.5. Krav pa radgivning och kontroll bér preciseras i féreskrifter

Smer tillstyrker utredningens forslag att Likemedelsverket ska bemyndigas
att meddela foreskrifter om information och radgivning, med precisering av
vad som kriivs for att uppfylla kravet i lagen att sa 1angt det 4r mojligt siker-
stilla att konsumenten kan anvinda likemedlet pa rétt sétt.

Smer patalade i sitt remissvar pa utredningen Pris, tillgdng och service — fort-
satt utveckling av likemedels- och apoteksmarkanden (SOU 2012:75) att
reformen med generiskt utbyte har inneburit okad risk for forvéxlingar och
dubbelmedicinering. Smer efterlyste mer kraftfulla insatser &n de som utred-
ningen foreslog for att dka patienternas trygghet och minska risken for medi-
cineringsfel.

Utredningen konstaterar att det i kommittédirektivet anges att nuvarande
modell for generiskt utbyte inte ska fordndras, och hinvisar bl.a. till att La-
kemedelsverket har ett uppdrag inom Nationella lakemedelsstrategin som
fokuserar pa insatser for att forbéttra patientsékerheten vid det generiska ut-
bytet. Utredningen bedémer att bl.a. otydligt ansvar for information om ge-
neriskt utbyte paverkar kvaliteten i apotekens radgivning.

Smer tillstyrker dérfor ocksé forslaget att precisera rddgivningsskyldigheten
om utbyte av likemedel. Det kan, som utredningen framhaller, ge farmaceu-
ter bittre forutsittningar att ge rad och information nér utbyte sker. P4 sikt
kan detta bidra till béttre patientsdkerhet till foljd av att patienter kéinner sig
tryggare i samband med utbyte av ldkemedel pa apotek.



5.4.7 Krav pa radgivning och kontroll vid e-handel bér fértydligas i féreskrif-
ter

M@jligheten att utritta apoteksédrenden genom e-handel underléttar for ménga
konsumenter savil i glesbygd som i tétort, vilket framgéar bl.a. av e-handelns
6kande konsumentandel. Det stills idag samma krav pé kontroll och radgiv-
ning for distansapotek som for vanliga fysiska apotek. Smer instimmer i att
kraven bor preciseras for hur en farmaceut som expedierar likemedel pé re-
cept sa langt mdjligt ska kunna sékerstilla att konsumenten kan anvénda 14-
kemedlet pé ritt sétt.

5.8 Tydligare krav pa apotekens lokaler samt 11.4 Utveckling av Lakeme-
delsverkets tillsyn

Det &r viktigt att den personliga integriteten skyddas vid individuellt anpas-
sad information och radgivning pa apotek. En forutséttning for detta &r en
dndamalsenlig utformning av rddgivningsmiljon i apoteken.

Smer tillstyrker utredningens forslag att i lag fortydliga kravet pd utform-
ningen av apotekens lokaler, att Likemedelsverket ska utveckla sina metoder
for att granska raddgivningsmiljon samt att verket ska redovisa hur myndig-
hetens tillsyn har utvecklats samt vilka resultat det har fatt. Smer anser att det
bor vara en naturlig del av en sddan rapportering att redovisa utvecklingen
vad giller tillgdngen pa avskilda utrymmen for rddgivning pa apotek.

7.2 Forskningen om apotekens bidrag till god lakemedelsanvandning bér
stérkas

Smer instimmer i behovet av forskning om apotekens roll i vardkedjan for en
bittre likemedelsanvéndning och hur apotekens verksamhet kan utvecklas,
inte minst nér det giller samverkan med hélso- och sjukvard. Smer vill ocksa
betona vikten av att i forskning och utvecklingsverksamhet lyfta fram etiska
aspekter, dédribland hur verksamheten kan utvecklas for personer med omfat-
tande behov av ldkemedelsanvindning och med funktionsnedséttningar som
paverkar denna anvéndning.

7.3 Forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst

Smer tillstyrker forslaget att ge Tandvards- och ldkemedelsformansverket i
uppdrag att initiera och utvirdera en fors6ksverksamhet med en farmaceutisk
tjdnst pa 6ppenvardsapotek for en avgriinsad patientgrupp med syftet att
uppna okad foljsamhet till ordinerad behandling. Smer vill d&ven hér fram-
halla vikten av att forsoksverksamheten utformas med tanke pa hur verksam-
heten kan utvecklas for bl.a. personer med omfattande behov av ldkemedels-
anvindning och personer som har funktionsnedséttningar som péverkar 18-
kemedelsanvindningen.



7.4 Vagledning kring gransen mellan hélsorelaterad kundservice och halso-
och sjukvard

Smer tillstyrker forslaget att berdrda tillsynsmyndigheter aktivt bor tillsyna
nya tjanster som utvecklas av apoteken. Smer tillstyrker ocksé forslaget att
genom myndigheternas praxis tydliggéra vad som kan anses utgora hélsore-
laterad kundservice och nér detta vergér till att betraktas som hélso- och
sjukvard i hélso- och sjukvardslagens mening.

Avslutande kommentar

Avslutningsvis vill Smer framfra att utredningen har gjort ett grundligt kart-
laggningsarbete som redovisas i det tusensidiga betdnkandet. Ett s& omfat-
tande betidnkande stiller dock stora krav pa remissinstansernas resurser for
att kunna ta stillning till och kommentera utredningens forslag, vilket den
demokratiska remitteringsprocessen forutsitter. Remissinstansernas mdjlig-
het att ge synpunkter underléttas av att ett omfattande utredningsarbete resul-
terar i ett kortare huvudbetinkande, med ev. bilagor, och en sammanfattning
som pa ett tydligt sétt lyfter fram utredningens forslag.

Remissvaret behandlades vid ordinarie sammantréde den 16 juni 2017 och
beslut har dérefter fattats per capsulam efter justering. I beslutet har deltagit
Kjell Asplund, ordforande, Finn Bengtsson, Sven-Olov Edvinsson, Asa Gy-
berg-Karlsson, Barbro Westerholm och Anders Akesson, samtliga ledamoter
i radet. I beredningen av drendet deltog dven Emil Bergschold, Ingemar Eng-
strdm, Goran Hermerén, Ann Johansson, Olle Olsson, Bengt Rénngren, Nils-
Eric Sahlin och Elisabet Wennlund, samtliga sakkunniga i r&det. Karin Moss-
ler, mnesrad, har varit féredragande.

For radet,

Ordforande

Statens medicinskt-etiska rad






