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Horing - Forslag til veiledning knyttet til legemiddelforskriften
§13-1 andre ledd bokstav C

Apotekforeningen viser til Legemiddelverkets horingssak datert 21. august 2014.

Det bor vaere et overordnet mal at regelverket bidrar til god og kvalitetssikret informasjon om
legemidler til pasienter, og at denne informasjonen er med pa & sikre riktig legemiddelbruk og
god pasientbehandling.

God informasjon om legemidler méa vare et samspill mellom mange aktorer. Helsepersonell i
apotekene spiller en viktig rolle i & formidle informasjon og veiledning til pasienter og kunder.
Legemiddelindustrien er en viktig kilde for den informasjonen som formidles av helsepersonell,
og ma respekteres som en relevant kilde for god informasjon om sine egne produkter.

Apotekforeningen stotter Legemiddelverkets forslag om & endre forvaltningspraksis slik at
legemiddelindustrien far anledning til & utgi sykdoms- og helseinformasjon rettet mot
allmennheten pé omrader der firmaene selv markedsfarer legemidler.

Apotekforeningen stotter ogsé bestemmelsene om at legemiddelindustrien ikke skal kunne
markedsfore egne legemidler direkte overfor allmennheten.

EU-direktivets (2001/83/EF art. 86 nr. 2) ordlyd er: information relating to human health or
diseases, provided that there is no reference, even indirect, to medicinal product. I sin tolkning
av direktivet legger Legemiddelverket til grunn at det ikke er anledning til & informere
allmennheten om at legemidler kan vaere en relevant innsatsfaktor i hdndteringen av den enkelte
helse- eller sykdomstilstand. Samtidig foreligger det ingen bestemmelser
som hindrer omtale av andre typer innsatsfaktorer som kan veare relevante i
behandlingen. Dette er en skjevhet i regelverket der forskjellige
behandlingsalternativer behandles ulikt. Norges Apotekerforening
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Med tanke pé prinsippet om den opplyste pasient og anerkjente mélsettinger om at pasienten
skal veere en aktiv part i oppfolging av egen sykdom og helse, kan slike skjevheter i

bestemmelsene virke uhensiktsmessige.
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