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Lakemedelsindustriféreningen (Lif) valjer att Iamna synpunkter pa forslagen i rubricerat
betankande vilket remitterades den 25 juni 2025.

Sammanfattning

Lakemedelsindustriféreningen har foljande synpunkter:
o Att det tydliggdrs att fortbildning for legitimationsyrkena inom varden ska inkluderar
kunskap om lakemedel som en vasentlig och prioriterad del av patientsakerhetsarbetet.

o Att forutsattningarna for att medverka i klinisk forskning — inklusive foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar — samt deltagande i internationellt vetenskapligt utbyte
starks inom bade den organisatoriska och individuella fortbildningen for starkt
patientsakerhet.

o Att en férfattningsreglerad specialistutbildning i klinisk farmaci inférs for legitimerade
apotekare.

o Att det behdver tydliggbras att arbetsgivare, oavsett organisationsform eller
huvudmannaskap, alaggs ett likvardigt uppdrag att erbjuda fortbildning till vardens alla
legitimationsyrken tillsammans med motsvarande ett personligt ansvar for den
verksamme att delta.

Allmanna synpunkter

Lakemedelsindustriféreningen (Lif), ar branschorganisationen for de forskande
lakemedelsféretagen i Sverige. De forskande lakemedelsféretagen utvecklar nya
behandlingsmajligheter for otillfredsstallda medicinska behov och lakemedelsbranschen som
helhet forsorjer halso- och sjukvarden med etablerade lakemedel i saval vardag som for
beredskap.

Lakemedel regleras huvudsakligen genom Lakemedelslagen (2015:315) med den tillhdrande
Lakemedelsforordningen (2015:458). Humanlakemedel som godkanns centralt inom
Europeiska unionen regleras genom Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
726/2004 av den 31 mars 2004. Beslut om godkannande av tillstand for lakemedel baseras pa
ett omfattande underlag som dokumenterar balansen mellan risk och nytta samt att produkten
har god kvalitet. De samlade kraven i lagstiftningen syftar till patientsakerhet. Det tydliggor att
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lakemedelsféretagen har en central roll i att starka patientsakerheten vid ordination och
anvandning av lakemedel vilket — efter patientmdtet med diagnostisk och provtagning — ar den
mest frekventa insatsen i halso- och sjukvarden.

Det finns ett flertal legitimationsyrken inom halso- och sjukvarden som férskriver, ordinerar och
administrerar I1akemedel samt hanterar och sakerstaller kvalitet och kunskap kring de
lakemedel som patienter hanterar pa egen hand. Det ar framfér allt legitimationsyrkena lakare,
sjukskoterskor, tandlakare, apotekare och receptarier. Det ar en brist att utredningen inte pa ett
tydligare satt beskriver vikten av kontinuerlig fortbildning for att dessa yrkeskategorier for att
sakerstalla en patientséker lakemedelsanvandning och den roll lakemedelsforetag har genom
att tillhandahalla reglerad produktinformation. En orsak kan vara att patientsakerhet vid
lakemedelsbehandling ofta fokuserar pa felaktig anvandning och éveranvandning. Det ar utan
tvivel sa att lakemedelsbehandling som satts in pa otillracklig grund eller med bristande
uppfdljning riskerar att leda till bristande patientsakerhet. Det ar dock sa att aven
slentrianmassig underlatenhet att utvardera och uppdatera ordinerad lakemedelsbehandling
ocksa riskerar att leda till o6nskade effekter eller utebliven effekt.

Den snabba utveckling som sker inom lakemedelsomradet medfor dock att synen pa
patientsakerhet vid lakemedelsbehandling behéver breddas till att aven omfatta den
underbehandling som uppstar nar tillgangliga lakemedel inte anvands i syfte att na basta
mojliga behandlingseffekt for den enskilde patienten.

Lakemedelsforetagens utbildningsaktiviteter har under lang tid varit en naturlig del av
fortbildningen for forskrivare. Formerna for samverkan mellan halso- och sjukvarden och
lakemedelsforetagen styrs av en dverenskommelse mellan Sveriges kommuner och regioner
och branschorganisationerna Lakemedelsindustriféreningen, Swedish MedTech och Swedish
Labtech, samt av Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER).

Foretagens utvecklingsaktiviteter har férandrats och minskat i omfattning i och med dessa
regelverk. Det galler framst fortbildningsaktiviteter for Iakare och skéterskor i form av
deltagande i internationella medicinska konferenser, men aven mer vardnara
fortbildningsaktiviteter. Trots att Sveriges lakarférbund upprepat har uttryckt forvantningar pa att
medlemmarnas arbetsgivare ska anta en mer aktiv och resurssatt hallning for att kompensera
for minskade majligheter for lakares och sjukskéterskors fortbildning genom att delta i externa
och internationella konferenser i samverkan med lakemedelsféretagen, sa har arbetsgivarna i
begransad utstrackning svarat upp mot dessa férvantningar

Behorighetsreglering

Lif gor inte nagra andra beddémningar &n de som lamnas i betédnkandet kring principer for
behdrighetsreglering och delar utredningens slutsatser att det i nulaget inte behévs fler
legitimationsyrken for att starka patientsékerhet i de delar som rér lakemedel. Lif har inga
synpunkter pa behov av ytterligare skyddade yrkestitlar.

Kvalitetssakring av lakares specialisttjanstgoring

Den nya lakarutbildningen har medfért att inslagen av grundldggande farmakologi minskat.
Beroende pa val av verksamhetsfdérlagd utbildning ar det till och med mdjligt att inte exponeras
for delar av de mer frekventa diagnosomradena under den samlade grundutbildningen.
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En 6kad andel aldre medfér att allt fler patienter ar multisjuka. Det medfér att patienter som
moter en lakare for en viss diagnos ocksa har en eller flera andra diagnoser. Det 6kar risken for
felbehandling om l&karen inte har tillracklig bredd i farmakologisk kompetens dver samtliga
relevanta diagnosomraden. Detta understryker behovet av val fungerande och kvalitetssakrad
fortbildning for en patientsaker lakemedelsanvandning. Utifrdn denna bakgrund instdmmer Lif i
specialistféreningarnas, Sveriges lakarférbunds och Svenska Lakaresallskapets oro éver att
ST-lakarna inte far en tillrackligt bred kompetensbas inom ramen for sin specialisttjanstgoring.
Det finns till exempel ingen tvingande slutexamination som specifikt provar
lakemedelsbehandlingskompetens. Tillracklig kvalitet i specialisttjanstgéringen och
efterféljande fortbildning inom lakemedelsomradet ar sannolikt avgérande for kvaliteten i var
framtida vard.

| betankandet beskrivs att fortbildning ar nédvandig foér alla yrkesgrupper i varden, men att det
saknas ett tillrackligt systematiskt ansvarstagande. Det framhalls sarskilt att fortbildning av
lakare i offentlig vard ar ojamlikt organiserad och ofta beroende av enskilda chefer och
verksamheter. Utdver det otillrackliga engagemang som utredningen beskriver i offentlig vard
ser Lif ocksa ett otillrackligt engagemang for lakares fortbildning dar varden inte delats upp eller
dar den har andra huvudman an den offentliga varden. Enligt Lakarforbundets aterkommande
enkater bland medlemmarna har utrymmet for fortbildning minskat och endast halften av
lakarna far den fortbildning de behoéver for att kunna utvecklas i sin yrkesroll. Nar det galler
fortutbildning med fokus pa lakemedel finns det behov av 6kade insatser sa val méjligheten att
tillagna sig kunskap om nya behandlingsalternativ som andamalsenlig lakemedelsbehandling
med etablerade lakemedel da det tillkommit ny kunskap.

Lif instammer i att regionerna behéver forsakra sig om en specialisttjanstgéring med god
kvalitet enligt Socialstyrelsens foreskrifter oavsett inom vilken verksamhetsform som
specialisttjanstgdringen forlaggs.

Forfattningsreglerad vidareutbildning for fler yrkesgrupper

Lif instdmmer i utredningens évervaganden kring att forfattningsreglerad vidareutbildning
behovs for att utveckla och uppratthalla en ambitids patientsakerhet. Lif ar ocksa eniga i att en
sadan reglerad vidareutbildning for yrken med en yrkesexamen bér ges inom hégskolan som
ger hogskolepoang.

Lif delar utredningens bedémning att examensfrekvensen vid apotekar- och
receptarieprogrammen ar lag i férhallande till arbetsmarknadens behov men att kvaliteten bland
de som tar sin examen ar fortsatt god. For att méta efterfragan och framgent sakerstalla att
legitimerade receptarier och apotekare i tillracklig utstrackning kan bidra till 6kad
patientsakerhet, beskrivs det att ytterligare insatser behdvs for att 6ka examensfrekvensen.

Lif foreslar att en forfattningsreglerad specialistutbildning bér inféras for apotekare verksamma
inom klinisk farmaci. Det ar en patientnara verksamhet som i stora delar ar annorlunda an de
situationer dar apotekare ar verksamma i 6ppenvardsapotek. Det finns evidens for att klinisk
farmaci kan 6ka kvaliteten, anvanda vardens resurser mer effektivt och darigenom bidra till
Okad patientsakerhet.
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Vardprofessionslyftet

Lif valkomnar utredningens 6vervaganden kring forutsattningarna for att infora
forfattningsreglerad fortbildning och behovet av forstarkt resurstilldelning. Det &r angelaget att
en befintlig eller ny myndighet ges i uppdrag att stodja legitimationsyrkenas fortbildning och
specialistutbildningar. Lif vill understryka att kraven pa fortbildning i grunden boér vara
arbetsgivarnas ansvar. Ett nytt myndighetsuppdrag bér vara att stdédja en verksamhet dar olika
aktdérer ges majlighet att bidra med kvalitetssakrade fortbildningsinsatser. Har kan exempelvis
lakemedelsforetagen bidra med fortbildningsaktiviteter nar det galler nya lakemedel och nar det
tillkommer ny evidens kring anvandningen av etablerade Iakemedel. Det galler sarskilt nar nya
lakemedel godkanns med krav pa riskminimeringsprogram da foretaget har uttalad skyldighet
att informera varden.

Fortydligande av ansvaret for att identifiera utbildningsbehov och ge maéjligheter
till regelbunden fortbildning

Inom ramen for utredningens uppdrag att bedéma lampligheten i att inféra krav pa kontinuerlig
fortbildning for de yrken som omfattas av yrkeskvalifikationsdirektivets regler, vill Lif
uppmarksamma behovet av kontinuerlig fortbildning inom lakemedelsomradet. Det ar
angelaget att det preciseras vad som menas med fortbildning i de delar som rér patientsakerhet
vid lakemedelsbehandling. Det ar helt klart sa att den snabba vetenskapliga och tekniska
framsteg som utredningen uppmarksammar staller 6kade krav pa halso- och
sjukvardspersonalens kompetens. Pa samma satt som halso- och sjukvardslagen och
tandvardslagen staller krav pa de forutsattningar som behovs for att kunna ge god vard staller
lakemedelslagstiftningen inklusive relevanta foreskrifter krav pa formell behoérighet for att kunna
uppratthalla patientsakerhet. Det géller bade behorighet att ordinera lakemedel och att pa
apotek ldmna ut receptbelagda lakemedel till patient.

Avsaknad av ett mer formaliserat och delat ansvar mellan den yrkesverksamme och dess
arbetsgivare ar inte langsiktigt hallbart. Den évervagande delen av fortbildningsmajligheter
inom lakemedelsomradet finns i form av internationell forskning och kunskapsutveckling vilket
forutsatter maojlighet att medverka i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprdévningar och il
internationellt utbyte. Det ar nédvandigt att det infors reglerade krav pa fortbildning for att
sakerstalla att tid och resurser avsatts for att inhamta sadan kunskap vilket bor innefatta
mojlighet till att delta i det internationella utbytet kring forskning och utveckling. Innan
lakemedelsbranschen genom sjalvreglering valde att inte langre medfinansiera
vardpersonalens medverkan i internationella vetenskapliga konferenser var det svenska
deltagandet av sadan karaktar att det i vasentlig utstrackning bidrog till vardyrkenas fortbildning
inom lakemedelsomradet. Det var inte ovanligt att experter som deltagit i kongresser sedan
ordnade utbildningsaktiviteter i den lokala sjukvardsmiljé dar de verkade. Nar
lakemedelsbranschen av etiska skal inte Iangre bidrog till detta konferensdeltagande riktades
forvantningarna mot vardens arbetsgivare. Arbetsgivarna har som Svenska lakarférbundet
konstaterar inte levt upp till &tagande att Gverta ansvaret for sadan fortbildning.

De samlade svenska forutsattningarna for kompetensutveckling behdver internationellt inflode
for att kunna uppratthalla aktualitet och relevans. Internationellt framstaende svenska kliniska
experter starker aven svensk konkurrenskraft vilket 6kar Iakemedelsféretagens intresse av att
bedriva verksamhet och investera i Sverige.
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Formerna for fortbildning bér som det beskrivs i betankandet utgbra en anpassad mix av
larande i verksamhet och larande genom utbildning. Fortbildningskraven ska galla lika oavsett
organisationsform — offentlig eller privat — for samtliga legitimationsyrken.

Ett exempel pa att det kan forvantas finnas nytillkomna behov av fortbildning ar inférandet av
ett sa kallat farmaceutsortiment pa éppenvardsapotek vilket for narvarande remitteras. Nar idag
receptbelagda lakemedel ska kunna tillgangliggéras receptfritt till apotekskunder efter
formaliserad konsultation med ansvarig receptarie eller apotekare behévs behdvs fortbildning
for legitimerad apotekspersonal for att en sadan reform ska bli framgangsrik.

Lif instammer i beddomningen att vardgivarens ansvar for fortbildning behéver fortydligas, med
fortydligandet att nar det galler lakemedel sa bor det omfatta alla vardens relevanta
legitimationsyrken. Med andra ord boér det ocksa omfatta apotekare och receptarier verksamma
i apoteksverksamhet.

Hélso- och sjukvardspersonalens ansvar att regelbundet delta i fortbildning

Lif instdmmer i att det i relation till arbetsgivarens ansvar att erbjuda fortbildning, behéver det
finnas en skyldighet for halso- och sjukvardens personal att delta och att den skyldigheten bor
utga ifran ett personligt ansvar for att uppratthalla kunskaper och fardigheter.

Uppfdljning av fortbildning

Det ar uppenbart att med ett ansvar att erbjuda och ett ansvar att delta i fortbildning, behdvs
det nagon form av systematisk och regelbunden uppféljning. Uppféljningen bér, som redan ar
angivet i patientsakerhetslagen arligen redovisas i respektive verksamhets
patientsakerhetsberattelse. | betdnkandet anges att det finns varierande kvalitet i hur detta
sker. Lif foreslar darfor att insatser gors for att 6ka kvaliteten i dessa redovisningar.

Mojligheten att erbjuda fortbildning bor inte enbart begransas till vardgivarna utan dven omfatta
verksamheter utanfér den direkta varden dar legitimerad personal ar verksam, sasom
apoteksverksamhet och kommunal vard och omsorg. Fortbildning som tillhandahalls av externa
aktorer, exempelvis Lipus-certifierade utbildningar i samarbete med lakemedelsféretag, ar
viktiga for att uppratthalla patientsdkerheten. Aven dessa externa fortbildningsaktiviteter bor
féljas upp.

Lif bistar garna med att vidareutveckla problembeskrivningen utifran Iakemedelsomradet i den
fortsatta beredningen.

Med vanliga halsningar

e
‘,f_

Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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