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Yttrande pa Lakemedelsverkets foreskrifter om
marknadsforing av humanlakemedel Dnr
581:2009/500554

FGL har tagit del av Lakemedelsverkets foreskrifter om
marknadsforing av humanldkemedel Dnr 581:2009/500554.

Var mening ar att det ar ett bra forslag att det dligger innehavaren av
produktgodkannandet att tillse en adekvat utbildningsniva pa
foretagets lakemedelsrepresentanter. Eftersom
lakemedelskonsulenterna ar lakemedelsidretagens representanter mot
sjukvarden och distributionskedjan torde det vara sjdlvreglerande da
inget lakemedelsforetag vill ha en representant som inte lever upp till
kundernas férvantningar.

FGL har i sitt yttrande till Socialdepartementet pa promemoria Ds
2004:13, (daterat 29/9 -04), och till Lakemedelsverket pa Dnr
581:2006/25522 (5/5 -06) framfort att det bor beaktas att
lakemedelskonsulenter som jobbar med generika behéver en annan
typ av kunskap (tex. ekonomi, logistik, avtalsratt) jamfért med en
konsulent som jobbar med ldkemedel som stiller hogre krav pa
medicinsk kunskap. Eftersom FGL utgar fran att det endast ar den
medicinska utbildningen som avses regleras s boér den endast gélla
for konsulenter som ska ge medicinsk information, dvs hur en substans
eller beredningsform ska anvandas.
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Tyvarr framgar detta inte tydligt i férslaget (vilket troligen férklaras av
att det inte heller stod i EU-direktivet). Enligt artikel 93 punkt 1 i
direktiv 2001/83/EG star det istdllet att den anstallde ska ha
tillrackliga vetenskapliga kunskaper for att kunna ge exakta och i
gorligaste man fullstandiga upplysningar om de lakemedel som de
marknadsfor” — vilket kan 6ppna for oklarheter fo6r
generikaleverantorernas kunskapskrav pa medicinsk information.

Aven om det inte star i Likemedelsverkets férslag till féreskrifter att
det ar OK att informera om priser och logistik utan medicinsk kunskap
sa star det inte heller att man inte far det. Eftersom det ar upp till oss
sjdlva att ansvara for lamplig niva pa utbildningen tolkar vi det som att
det inte blir ndgot problem.

Om Lakemedelsverket motsatter sig var tolkning efterfragar vi ett
fortydligande pa denna punkt.
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Med véanliga halsningar,

Kenneth Nyblom
VD



