Farmasidagene \ Industri og regelverk

Viktig med tilsyn av markedsfering

Legemiddelindustrien har betydelig innflytelse p& bruken av legemidler i kraft av store faglige
og markedsfgringsmessige ressurser. Deres markedsfgring legger naturlig nok mest vekt pd de
positive sidene av legemiddelbruk, og Legemiddelverkets tilsyn skal bidra til at markedsfgringen

blir mer balansert.
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Legemiddelverket mener at god legemidd-

elinformasjon skal bidra til:

e riktig legemiddel til riktig pasient (pasi-
enten i fokus)

e trygg bruk av det enkelte legemiddel
(riktig nytte-risikovurdering og riktig opp-
folging)

e etterlevelse av retningslinjer (behandl-
ingsretningslinjer og refusjonsvilkar)

KRAV
Det er ulike krav som stilles til reklamen.
Formelle krav, som legemiddellovgivning-
en og regler og avtaler (bl.a. mellom
Legemiddelindustriforeningen og Lege-
foreningen), og etiske krav hvor hensynet
til pasientene (og helsepersonellet) er
overordnet. Reklamen skal dessuten gi
korrekt formidling av nytte-risikoforholdet.
Et rdd fra Legemiddelverket: Dersom
man er i tvil om en reklame kan brukes,
ikke bruk den! Hoyst sannsynlig er reklam-
en da pa grensen eller over grensen for
hva som kan tillates.

ULIKE FORMER FOR MARKEDSFQRING
Markedsferingen har mange ansikter:

Skriftlig reklame, som har relativt klare
kriterier og er enkel & kontrollere.

Muntlig reklame, som er vanskeligere &
etterprove. Her kan det veere snakk om
inspeksjoner fra Legemiddelverket, det vil
si uanmeldte tilsyn pa meter etc. som
industrien arrangerer.

Legemiddelutprovning, hvor leger knytt-
es via studier opp mot markedsfgringen av
legemidler, og deltar i «Advisory Boards»
for a legge opp firmaenes markedsfering.

Opinionsledere, hvilken hatt i ulike situa-
sjoner? Foredrag som leger holder pa
meter arrangert av legemiddelindustrien er
nedvendigvis ikke & anse som reklame.
Legen ma imidlertid veere klar over at
han/hun deltar pa et markedsferingstiltak.
Det er sveert viktig at leger som har et
samarbeid med legemiddelfirmaer i en
eller annen form er seg bevisst at det er
viktigere a sikre pasientenes sikkerhet enn
firmaenes salg.
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Tabell 2 Legemiddelkonsulentbesgk i allmennpraksic. Antall | %] av prasenterte bivirkninger,
interaksjoner, kontraindikasjoner eller forsiktighetsregler

Omtalt
Tema Antall (%]
Bivirkninger 23 (18]
Interaksjoner 22 (18]
Kontraindikasjoner 27 (19]
Forsiktighetsregler 27 (20]

Ufullstendig omiale Ikke omtalt
Antall [9%] Antall (%)
41 [29] 78 [55]
28 [20] 89 [64)
28 [20] 85 [61)
33 [24) 78 (56

Kilde: Straand J, Christensen I. Tidsskrift for Den norske legeforening 2008; 128: 5655-7

| Danmark har leger og tannleger i dag
plikt til & soke om tillatelse hos
Leegemiddelstyrelsen, hvis de gnsker a ha
tilknytning til et legemiddelfirma samtidig
som de forskriver legemidler til pasienter.
Bakgrunnen for sgknadsplikten er gnsket
om & unnga at en person som forskriver
legemidler blir pavirket i sitt valg av lege-
midler, pa grunn av tilknytning til virksom-
heter som fremstiller eller selger legemidl-
er, eller tilknytning til innehavere av en
markedsferingstillatelse. Man gnsker pa
denne maten a understette lege- og tann-
legestandens generelle habilitet.

Vitenskapelig formidling, hvilket utvalg
er det som publiseres? Er det alle studier,
det vil si uavhengig av resultat?

Medier, utenfor regulering? Nei, omtale
av legemidler i presse kan ogsa bli & anse
som reklame. Dette er uavhengig av om
den som skriver har noen gkonomisk for-
del av bruken av et legemiddel. Det kan
veere tilstrekkelig at omtalen oppfordrer til
okt bruk/salg.

OVERVAKING AV REKLAME

«Reklameovervaking» omfatter ulike aktiv-

iteter fra Legemiddelverkets side:

¢ Gi radgivning/undervisning

¢ Oppsgke industriens meter og konfer-
anser

¢ Sjekke reklame i tidsskrifter etc.

e Ta stikkprover i materialet som sendes

Radet

Behandle dispensasjonssgknader

— informasjon til pasienter om behandl-
ing med reseptpliktige legemidler
— meter arrangert av industrien der de
onsker & ha med ikke-helsepersonell
» Sjekke internett, det vil si legemiddel-
industriens hjemmesider

Legemiddelverket er mest opptatt av at det
gis riktig informasjon om et legemiddels
nytte-risikoforhold. Det gjelder selvsagt
positive effekter, men ogsa kontraindika-
sjoner, advarsler og bivirkninger m.v.
Dessuten er Legemiddelverket opptatt av
at det gis riktig informasjon om refusjon.
Det er viktig for & sikre riktig bruk av sam-
funnets midler.

Trygg legemiddelbruk kan fort bli utrygg
dersom nytten overdrives og bivirkninger
tones ned.

Det finnes ogsa noen grenser for hvilken
type informasjon man kan ha med i
reklame. Det har veert en sak oppe for EU-
domstolen om fortolkning av direktivet, og
avgjorelsen er i overensstemmelse med
var tolkning. Vi kan ikke se at EU-direktivet
apner for bruk av informasjon som strider
mot godkjent preparatomtale, eller bruk av
informasjon som ikke strider mot pre-
paratomtalen, men som heller ikke er
inkludert i preparatomtalen.

Muntlig reklame er et viktig kontaktpunkt
mellom helsepersonell og legemiddel-
industri, og det kan bidra til & bygge rela-
sjoner. Det faglige innholdet er vanskelig-
ere a etterprove, og kontroll med muntlig
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reklame er et innsatsomrade for
Legemiddelverket. Vi vil samtidig
presisere at det er det faglige inn-
holdet i presentasjonene vi kontroll-
erer og ikke rammene rundt.
Rammene rundt legemiddelindus-
triens markedsfering er blitt endret
og betydelig skjerpet de senere
arene.

INSPEKSJONSRESULTATER

Legemiddelverket har gjennomfort

28 inspeksjoner fra 2007 til 2010. |

24 av disse tilfellene fant vi falgende

mangler/feil:

e 6 feil om refusjon/foretrukket
legemiddel

e 5 tilfeller med markedsfering
utenom indikasjon

e 17 tilfeller var ubalansert med
hensyn til nytte-risiko

¢ | noen tilfeller forekom flere ulike
feil pA samme mete

En studie publisert i Tidsskrift for
Den norske legeforening i 2008 der
femtears legestudenter overvar
legemiddelkonsulentbesgk, stetter
vare funn. Resultatene fra denne
studien viste at det var en system-
atisk mangelfull sikkerhetsinforma-
sjon som ble gitt av legemiddelkon-
sulentene, se tabell.

Et eksempel pa muntlig informa-
sjon som vi har hert pa vare inspek-
sjoner er «bivirkninger pa placebo-
niva». Det viste seg at bakgrunnen
for denne uttalelsen var at det nye
legemidlet ikke hadde flere bivirk-
ninger enn det gamle (som var
«placebo» i en sammenliknende
studie) — eller at dette gjaldt kun én
av flere bivirkninger.

Nar det gjelder informasjon som
gis i reklame om refusjon, sa er den
ofte tydelig dersom et legemiddel
har refusjon, men utydelig i tilfeller
med manglende refusjon.

BALANSERER PA EN

KNIVSEGG

Vi mener at industriens legemiddel-
reklame balanserer pa en smal egg
mellom overdreven markedsfering
og faglighet. Sa utfordringen er a
finne den riktige balansen, og at
pasientsikkerheten alltid ma ha
forste prioritet.

Var konklusjon er at Legemiddel-
verkets tilsynsvirksomhet og veiled-
ning bidrar til bedre informasjon og
okt pasientsikkerhet. Dette bade pa
grunn av veiledning, men ogsa pa
grunn av signaleffekten ved at vi
kommer pa uanmeldte besgk pa
meter som industrien arrangerer.
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Leserbrev

Automatiske bestillings-
system - en utfordring

Er de automatiske varebestillingssystemer
«riktig styrt» for god kundeservice og for en
effektiv apotekhverdag? En utrolig forbedr-
ing fra defektkortenes tid, som jo ogsa den
gang var et stort framskritt. Men er de gode
nok? Utnytter vi dem maksimalt og er kom-
munikasjonen mellom grossist og apotek
god nok?

Som vikar pa en del apotek de siste
arene og prat med kollegaer fra andre kjed-
er ser jeg to hovedproblem:

Man har altfor mange rester av varer
som gar hyppig, er billige og har god hold-
barhet. Her jobber det automatiske system-
et sent.

Men merkelig nok jobber det raskt, hvis
man tilfeldigvis en dag har solgt uvanlig
mange av ett varenummer. Da kan man fa
inn, kanskje allerede dagen etter, like
mange eller flere, selv om det er langt over
gjennomsnittlig maneds forbruk. Dette er
uavhengig om det er en dyr vare, har darlig
holdbarhet, eller er volumings. Alle varer
man far uvanlig mange av blir en «tidstyv».
Mest bry gir dette hvis det er kjoleskaps-
varer. De gir plassproblemer og er i tillegg
mer kompliserte a returnere.

God leveringsdyktighet er selvfelgelig
det viktigste her, bade for kundeservice og
arbeidsbelastning. Minimumsdefektpunktet
kan overstyres. Det ber man gjore straks
man eventuelt har problemet.

De apotek som ikke overstyrer risikerer:
¢ for mange rester
e kunden far stadig bare delvis antall, for

eksempel 1 x 100 istedenfor 2 x 100
e samme varenummer bestilles mye oftere

enn ngdvendig, noe som blir arbeids-

krevende bade for apotek og grossist.

Altfor mange apotek ter ikke / har ikke
tid eller kan ikke, fordi altfor f& har lagertil-
gang/kunnskap om overstyring. Noen
rester ma man selvfelgelig ha, men jeg
tror at med en god lagerstyring kan antall
rester reduseres betydelig.

Hver rest tar til sammen minst 15 minutt-
er. Nar man har rundt 30 rester, sier det
seg selv at det tar tid for personale som har
viktigere ting & gjore.

Jeg tror det ma veere noen misforstaels-
er mellom grossist og apotek, da mange
tror de ikke har lov til & overstyre min.
defektpunkt, max lager.

Personlig tror jeg at de farmasoyter som
er mest borti Rx-varer best kan vurdere nar
man ber overstyre. Eller ogsa om man skal
lagerfore en ny vare.

Man sparer dermed tid for alle ansatte,
og enda viktigere, man kan gi bedre ser-
vice. Kunder som ofte ma til andre apotek
for & f& varen eller ma komme tilbake / ny
forsendelse, forsvinner kanskje til en kon-
kurrent?

Hvis man ikke overstyrer tar det for lang
tid & bygge opp et riktig lager. Samme
kunde kan stadig fa 1-2—3 enheter for lite.
Det kan skje i manedsvis hvis man ikke
korrigerer.

Som nevnt i mitt leserbrev i NFT nr.
5/2010 om tidkrevende rutiner, mener jeg
fremdeles at alle farmasgyter som har med
reseptbehandling & gjere, ber ha lagertil-
gang og riktig kunnskap om hvordan man
kan overstyre enkelte varenummer. Den
varen som farmasgyten behandler, der og
da, kan overstyres mens kunden er der.
Gule lapper til logistikkansvarlig er bare il
heft og det kan ta lang tid for det blir opp-
rettet.

Selv om jeg er pensjonist og nesten ute
av «systemet», kan jeg ikke dy meg a si ifra
om dette. Jeg synes det er s ungdvendig
at man ved enkelte apotek kanskje ikke
engang er klar over at man kan gjere noe
med alle restene. Kanskje kan de automat-
iske bestillingssystemene forbedres?
Kanskje kan kommunikasjonen mellom
apotek og grossist forbedres?

Reidun Breivik

En av fire forskere er utlendinger

Ferske tall fra Norsk institutt for studier av innovasjon, forskning og utdanning (NIFU
STEP) viser at hver fierde forsker i Norge er utenlandsk statsborger, skriver Bladet
Forskning. Eller mer konkret: Hver fjerde doktorgradsstipendiat, hver sjette av alle vit-
enskapelig ansatte og hver sjuende av alle vitenskapelig ansatte som ikke er doktor-
gradsstipendiater i universitets- og heyskolesektoren. — Her finnes det et solid fag-
miljg som man setter pris pa. Forskere far bedre kompetanse og kommer som resul-
tat videre i faget sitt, sier kanadiske Suzanne Lacasse, administrerende direktor i
Norges Geotekniske Institutt, til bladet. | tillegg fremhever hun den vennlige familie-
politikken som forklaring pa hvorfor Norge er et populeert land.
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