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digital vard (Ds 2023:27) (Dnr S2023/02604)

Sammanfattning

Lakemedelsverket instammer i forslagen som syftar till att sdkerstalla att primarvard som ges
av digitala vardgivare battre kan integreras och samordnas med 6vrig primarvard samt se till
att digitala vardtjanster ges efter behov och framjar kostnadseffektivitet.

Liakemedelsverket vill dock lamna foljande forslag och papekanden:

Sammanfattning sid 8

Foreslar rattelse: Begreppet distanskontakt definieras (avsnitt 70.3).

Avsnitt 6 Receptfornyelse, sid 71

Begreppet receptférnyelse ar i sig inte reglerat eller definierat. En tolkning skulle kunna vara
att receptférnyelse utgdr férlangning av en behandling. Lakemedelsverket noterar att
utredningen (sid 54 och 181) refererar till 6 kapitlet HSLF-FS 2017:37. Dar beskrivs vad som
galler for férlangning av pagaende behandling. Det kan med férdel framkomma redan i
avsnitt 6 eller poangteras i 5.2 sid 54 att det rimligen innefattar receptférnyelse. | annat fall
forordas att utredningen foéreslar en egen definition och reglering av begreppet recept-
férnyelse.

Det ar aven rimligt att anse att ordination av Iakemedel &r halso- och sjukvard och inte en
administrativ atgard sasom beskrivs i avsnitt 4.3.1 Sérskilt om receptférnyelse, sid 47.

Avsnitt 9.3 Instanser som ser 6ver marknadsforing, sid 107 ff

Utredningen har haft som uppdrag att kartlagga hur digitala vardtjanster marknadsférs och
har i det syftet traffat flera av de nationellt verksamma digitala vardgivarna. Direktiven har
inte uttryckligen begrénsat uppdraget till den offentligt finansierade varden men synes enligt
Lakemedelsverkets beddémning haft detta som huvudsaklig inriktning. Beroende pa hur
uppdraget tolkas skulle aven Ldkemedelsverkets tillsyn éver marknadsféring av ldkemedel
kunna inréknas bland de instanser som ser 6ver marknadsforing, eftersom lakemedel ofta ar
en central del av varden. Lakemedelsverkets tillsyn inom omradet grundas pa bestammelser
i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG, genomférda i Sverige via 12 kap. lake-
medelslagen (2015:315) och Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:6) om marknads-
foring av humanlakemedel. Gallande marknadsforing som riktas till presumtiva vardkunder
aktualiseras i synnerhet forbudet i 12 kap. 1 § lakemedelslagen att rikta marknadsforing av
receptbelagda lakemedel till allmanheten. Utredningen omtalar “digitala vardgivare som
nischat sig inom olika omraden”. | Lakemedelsverkets tillsyn finns exempel pa sadana
vardgivare som orienterat marknadsféringen kring specifika receptbelagda lakemedel, vilket
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alltsa under vissa omstandigheter kan bedémas strida mot namnda férbud i Iakemedels-
lagen. Forbudet att rikta reklam for receptbelagda lakemedel till allménheten har motiverats
med de allvarliga halsokonsekvenser som kan bli féljden av felaktig anvandning eller
overkonsumtion av receptbelagda Iakemedel (se EU-domstolens dom den 5 maj 2011 i mal
C-316/09, punkt 30).

Utredningen lyfter i avsnitt 9 Marknadsféring fram barn och unga som en sarskilt utsatt
grupp, da de genom sin bristande erfarenhet ar extra mottagliga for kommersiella budskap
och inte har samma férmaga som vuxna att kritiskt granska marknadsféringen. Lakemedels-
verket vill i detta sammanhang tillagga att patientkollektivet som helhet kan ses som sarskilt
sarbar. | motiven till marknadsforingslagen har det framhallits att det finns anledning att stalla
speciellt hdga krav pa vederhaftighet vid marknadsféring som riktar sig till sjuka personer
eftersom de kan antas vara mindre kritiska an konsumenter i allmanhet. Dessutom har
framhallits att mycket stora krav bor stallas pa medicinsk argumentation, eftersom sadan
argumentation har en évertygande kraft. Det stalls saledes mycket héga krav pa marknads-
foring av lakemedel, vilket ocksa tydligt framgar av Marknadsdomstolens praxis (se t.ex.

MD 2006:27). | analogi med detta boér kraven om saklighet och vederhaftighet vid marknads-
foring av digitala vardtjanster vara hogt stallda.

Avsnitt 10.3 Begreppet distanskontakt definieras, sid 136

Lakemedelsverket foreslar foljande tillagg till definitionen: "med distanskontakt avses en
vardkontakt i 6ppen vard dar patient och halso- och sjukvardspersonal ar atskilda under hela
kontakten.”

Avsnitt 10.5 Utomlansvard genom distanskontakt ska foregas av en adekvat behovs-
och lamplighetsbedémning, sid 157

Lakemedelsverket staller sig positivt till férslaget om att Partnerskapet till stod fér kunskaps-
styrning inom halso- och sjukvard ska bereda férslag om utformning av kriterier fér behovs-
och lamplighetsbeddmning.

Partnerskapet ar en modell for Iangsiktig samverkan inom kunskapsstyrning inom halso- och
sjukvarden dar parterna arbetar var for sig for att uppna malen. Utifran det féreslar
Lakemedelsverket foljande:

- En huvudansvarig aktér inom partnerskapet (juridiskt ansvarig) utses i syfte att
bereda underlag och ta fram férslag.

- Gemensam beredning och beslut sker inom ramen for samarbetsstrukturen i
partnerskapet.

- Att med fordel inleda arbetet med en forstudie fér att undersdka vilka resurser och
kompetenser som kan kravas for uppdraget.

- Arbetssattet for att utforma bedémningskriterier inom partnerskapet boér foljas upp
efter tva ar.

Det kan ytterligare évervagas om Socialstyrelsen, for att sakra jamlik vard, borde uppdras att
faststalla kriterierna som nationellt gallande, i analogi med upplagget i vardnivaregleringen
av nationell hégspecialiserad vard. | annat fall riskerar avvikelsehanteringen bli godtycklig.
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Detta yttrande har beslutats av stallféretradande generaldirektéren Joakim Brandberg efter
foredragning av cheflakaren Torbjorn Séderstrédm. | den slutliga handlaggningen har aven
stabsdirektéren Anette Nilsson, direktéren Veronica Arthurson, verksjuristen Ulrika Bostrom,
och lakemedelsinspektéren Karin Ortlund deltagit.

Joakim Brandberg

Torbjorn Séderstrém

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Joakim Brandberg och Torbjérn Séderstrom
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