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Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om
representantforslag fra stortingsrepresentantene
Kjersti Toppe og Per Olaf Lundteigen om tiltak
mot overforbruk og feilbruk av reseptfrie lege-
midler

Til Stortinget

Sammendrag
| dokumentet fremmes fglgende forslag:

«1. Stortinget ber regjeringen gjennomfare en infor-
masjonskampanje som ledd i et holdningsska-
pende arbeid, salig rettet mot ungdom, med
klare mal settinger om a sikre rett bruk av smerte-
stillende legemidier.

2. Stortinget ber regjeringen innfgre en nasjona
kartlegging av overdoser knyttet til bruk av smer-
testillende legemidler.

3. Stortinget ber regjeringen igangsette en faglig
uavhengig evaluering av LUA-ordningen.

4. Stortinget ber regjeringen om ikke atillate TV-
reklame for reseptfrie legemidler.»

Legemidler er en viktig innsatsfaktor i helsetje-
nesten, som ett av flere virkemidler ved behandling
av sykdom. Forslagsstillerne mener riktig legemid-
delbruk fortsatt ma veare en overordnet malsetting i
legemiddel politikken og at det er en politisk oppgave
atreffetiltak som kan understette dette. Sliketiltak er
bade reguleringer og holdningsskapende arbeid. Det
er viktig ahindre overforbruk og feilbruk av legemid-
ler, spesielt blant barn og unge.

Forslagsstillerne er bekymret over gkningen i
bruk av reseptfrie smertestillende legemidler som

ikke kan forklares med gkt sykdom. Reseptfrie smer-
testillende legemidler som paracetamol og ibuprofen
krever kunnskap og forstaelse for a brukes riktig.
Forslagsstillerne mener det er grunn til & vurdere til-
tak som sikrer rett bruk og hindrer overforbruk av
reseptfrie smertestillende medikamenter, saerlig blant
ungdom.

Forslagsstillerne viser til at en mangler oppdatert
kunnskapsgrunnlag for a vite hvordan LUA-ordnin-
gen i dag fungerer og eventuelt pavirker befolknin-
gens holdninger, og om gkt tilgang til reseptfrielege-
midler har en uheldig effekt pa folkehelsen. Det bar
— ifglge ford agsstillerne — igangsettes en ny evalue-
ring av salget av reseptfrielegemidler utenfor apotek,
LUA-ordningen, og en slik evaluering ber foretas av
et uavhengig forskningsmilj@.

| Sverige er det nd bed uttet & stoppe salg av para-
cetamoltabl etter utenom apotek, fordi det har vaat en
kraftig gkning i antall forgiftningstilfeller av parace-
tamolbruk. | Norge har man sett en flerdobling i
antall forgiftningshenvendelser til Giftinformasjo-
nen. Forslagsstillerne mener regjeringen ma gi Gift-
informasionen i oppdrag a kartlegge alvorlige para-
cetamolforgiftninger.

Undersegkelser om ungdoms bruk av reseptfrie
legemidler og omfanget av medikamentindusert
hodepine viser ifelge forslagsstillerne at det er gkt
behov for et holdningsskapende arbeid, saalig rettet
mot ungdom. Det er viktig & spre kunnskap om rett
legemiddelbruk i befolkningen, motvirke holdninger
om at reseptfrie legemidler er ufarlige og dheveters-
kelen for nér det er nedvendig og riktig & bruke disse.
Fordagsstillerne mener det er nadvendig med nagjo-
nal e informasjonskampanjer, for eksempel rettet inn
mot ungdomsskoler og skolehel setjenesten, som sik-
rer et gkt holdningsskapende arbeid og kunnskap om
rett bruk av smertestillende legemidler.



Legemiddelverket har nylig pa vegne av Helse-
og omsorgsdepartementet sendt pa haring et forslag
om a oppheve reklameforbudet for reseptfrie lege-
midler paTV, og atillate paminnel sesreklame pa TV
for reseptfrie legemidler og i apotek. Fordagsstil-
lerne mener det er bekymringsfullt at regjeringen vil
tillate ekt reklame for reseptfrie legemidler uten a
vite konsekvensen dette vil fafor malet om rett lege-
middelbruk i befolkningen. TV-reklame og pamin-
nelsesreklame i apotek kan bidra til gkt alminnelig-
giering og ufarliggjering av dlike medikamenter, og
dermed til overforbruk i befolkningen.

Komiteens merknader

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Ruth Grung, Ingvild Kjer-
kol, Tove Karoline Knutsen, Torgeir
Micaelsen og Line Kysnes Vennesland,
fra Hoyre, Kristin @drmen Johnsen, Eli-
sabeth Rgbekk Ngrve, Sveinung Stens-
land og Tone Wilhelmsen Trgen, fra
Fremskrittspartiet, Bard Hoksrud, lede-
ren Kari Kjgnaas Kjos og Morten Wold,
fra Kristelig Folkeparti, Olaug V. Bol-
lestad, fra Senterpartiet, Kjersti Toppe,
og fra Venstre, Ketil Kjenseth, viser til
representantforslag  fra  stortingsrepresentantene
Kjersti Toppe og Per Olaf Lundteigen om tiltak mot
overforbruk og feilbruk av reseptfrie legemidler.
Legemidler er en viktig innsatsfaktor i helsetjenesten
og ett av flere virkemidler ved behandling av syk-
dom. K omiteen vil visetil de overordnede mal set-
tingene for legemiddel politikken, som er riktig diag-
nose, riktig forskrivning og riktig bruk, og vise til at
Stortinget ogsa har den nye legemiddelmeldingen
Riktig bruk —bedre helse (Meld. St. 28 (2014-2015))
til behandling. Komiteen vil presisere at forslags-
stillernefremmer forslag til tiltak mot overforbruk og
feilbruk av reseptfrie legemidier.

Komiteen vil vise til gjennomfert hering i
saken. Kunnskapen om overforbruk og feilbruk av
reseptfrie legemidler viser ulike tendenser, og nor-
malforbruk er heller ingen definert sterrelse. For-
dagsstillerne viser til en undersgkelse utfart av Nor-
stat pa oppdrag fra Apotekforeningen i mai 2015, om
ungdommers forhold til paracetamol. Undersgkelsen
gir indikasjoner pa heyt forbruk og til dels store for-
skjeller mellom kjegnnene.

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti og Senterpartiet visertil atifglge
Norstats undersgkel se sier 40 prosent av jentene at de
bruker paracetamol for & klare & ga pa skole eller
arbeid, en av tre jenter hadde alltid paracetamol pa
seg — og tre av fire sier at de gir og far legemiddel et
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av venner. Flere norske undersgkelser synliggjer at
over en fjerdedel av 15-16-aringer bruker smertestil-
lende daglig eller ukentlig. En av tre ungdommer
oppgir at de bruker paracetamol forebyggende.
Disse medlemmer mener at tallene indikerer et
overforbruk og alminneliggjaring av bruk av resept-
frie smertestillende medikamenter blant ungdom.

Komiteen viser til at Folkehelseinstituttet mel-
der omennedgang i salg av reseptfrie smertestillende
legemidler som paracetamol og ibuprofen badei dag-
ligvarehandel og apotek i 2014. Salget av reseptfrie
midler til raykeavvenning og nesespray har hatt liten
til moderat gkning.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
vil understreke at selv om det er en nedgang i salg av
reseptfrie smertestillende legemidler badei dagligva-
rehandel og apotek i 2014, har bruken av slike medi-
kamenter over & hatt stor gkning. Folkehel seinstitut-
tets rapport over legemiddelbruk i 2013 viste at bare
defire siste drene har bruken av paracetamol gkt med
mer enn 15 prosent i Norge. Fra 1990 til 2006 viser
tallene en naa dobling av forbruket av paracetamol
hos barn under 12 &.

Komiteen mener at helsetjenesten kan avlastes
med god egenomsorg og ansvarlig bruk av reseptfrie
legemidler for mindrelidelser. God tilgjengelighet og
god informasjon om reseptfrie legemidler er viktig.

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Senterpartiet visertil at utvikling i
forbruk er viktige indikagjoner i legemiddelpolitik-
ken, men at riktig legemiddelbruk er den overord-
nede mal settingen. For asikrerett bruk av legemidler
er det nadvendig med politisk vilje til tiltak ogsa
basert pa kunnskap om legemiddelbruk hos ulike
grupper. En generell nedgang kan skje samtidig som
feilbruk er utbredt i enkeltgrupper. Disse med-
lemmer viser til at dlike tiltak er bade reguleringer
og holdningsskapende arbeid. Det er viktig & hindre
overforbruk og feilbruk av legemidler, spesielt blant
barn og unge.

Disse medlemmer viser til at smertestil-
lende legemidler brukesi stort omfang og at forbru-
ket har gkt betydelig hos enkeltgrupper, som 15-16-
aringene, de siste 10 drene. Disse legemidlene er
gode og trygge ved riktig bruk, men overforbruk og
feilbruk har kjente og til dels alvorlige bivirkninger,
og normal, men langvarig bruk kan i seg selv fare til
sykdom. Disse medlemmer viser til at det antas
at omlag 1 prosent av befolkningen har medikament-
utlgst hodepine. Vi vet at kvinner bruker mer smerte-
stillende enn menn og at dette ogsa gjelder i ung-
domsgruppen.
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Disse medlemmer mener det er nedvendig &
spre kunnskap om rett legemiddelbruk og motvirke
holdninger om at reseptfrie legemidler er ufarlige,
saglig blant barn og ungdom/studenter. Mange ung-
dommer far reseptfrie smertestillende av sine
foreldre. Derfor er det ogsa behov for holdningsend-
ring og ekt kunnskap om rett legemiddelbruk hos
foreldregenerasonen. Nasjonale holdningskampan-
jer kan ogsa vage rettet inn mot ungdomsskoler og
skol ehel setjenesten.

Disse medlemmer mener det er ngdvendig &
intensivere informasjonsarbeidet og fremmer falgen-
defordag:

«Stortinget  ber regjeringen gjennomfgre en
informasjonskampanje som ledd i et holdningsska-
pende arbeid, sazlig rettet mot ungdom, med klare
mal settinger om & sikre rett bruk av smertestillende
legemidler.»

Komiteens medlemmer fra Kristelig
Folkeparti og Senterpartiet viser til at flere
land har registrert gkning i forgiftningstilfeller knyt-
tet til bruk av smertestillende legemidler, og har truf-
fet tiltak for & faned antall forgiftninger. Sverige har
stoppet salg av paracetamoltabletter utenom apotek.
| England og Danmark har man redusert maksimal-
starrelsene pad paracetamolpakninger som tillates
solgt utenom apotek, og i England har antallet for-
giftningstilfeller gétt ned. | Norge har det vaat en
flerdobling i antall forgiftningshenvendel ser til Gift-
informasjonen, men det trengs mer kunnskap og
bedre data om forgiftninger i Norge.

Disse medlemmer visertil at statsréden i sitt
brev av 25. juni 2015 skriver at han vil ta opp spars-
malet om behovet for en spesifikk ny kartlegging av
forgiftninger av paracetamol med Giftinformasjonen
og de kliniske miljgene. Disse medlemmer vil
da presisere at dette har Giftinformasjonen allerede
bedt om. | forbindelse med en nyere studie fra OUS,
som ble publisert i 2012, om salg av reseptfrie smer-
testillende tabletter utenfor apotek, uttalte direktaren
i Giftinformasjonen at man mangler god statistikk pa
hvor mange alvorlige forgiftninger som skyldes para-
cetamolbruk i Norge, og hvor mange som behandles
for dette i norske sykehus.

Disse medlemmer fremmer pa denne bak-
grunn fglgende forslag:

«Stortinget ber regjeringen innfgre en nasjonal
kartlegging av overdoser knyttet til bruk av smerte-
stillende legemidler.»

Disse medlemmer viser til at det siden
1. november 2003 har vaat tillatt med salg av visse
reseptfrie legemidler utenom apotek (LUA-ordnin-

gen). Det finnesi dag ikke et kunnskapsgrunnlag som
er godt nok til & vite hvordan LUA-ordningen funge-
rer. Det er stort behov for at uavhengige forsknings-
miljger foretar en systematisert innhenting av infor-
masion og en evaluering av LUA-ordningen der
maloppnaelse, tilgjengelighetsaspektet, trygghetsas-
pektet og om omfanget i dag er i samsvar med for-
ventningene da ordningen ble innfart, vurderes. En
dik evaluering ma skaffe oversikt over antall men-
nesker som utvikler kronisk nesetetthet grunnet over-
forbruk av nesespray, bruk og feilbruk av reseptfrie
smertestillende legemidler, ungdoms holdninger til
bruk av reseptfrie legemidler, om legemidlene som er
i ordningen er i overensstemmelse med kravene gitt i
forskrift, om tilsynet med ordningen fungerer hen-
siktsmessig, og om krav til prosessen knyttet til
inklugion av legemidler er tilstrekkelig gode.

Pa denne bakgrunn fremmer disse medlem-
mer feglgende fordag:

«Stortinget ber regjeringen igangsette en faglig
uavhengig evaluering av LUA-ordningen.»

Disse medlemmer viser til at reklame pavir-
ker befolkningens forbruksmanster og at legemidler
ikke er noe unntak i denne forbindelse. Disse
medlemmer mener derfor det er svaat uklokt &
foreslad utvide muligheten til &reklamere for resept-
frie legemidler, dlik regjeringen har gjort i forslaget
om a tillate TV-reklame og paminnelsesreklame pa
TV ogi apotek. TV-reklame og paminnel sesreklame
i apotek kan bidra til gkt alminneliggjering og ufar-
liggjering av slike medikamenter, og dermed til over-
forbruk i befolkningen.

Disse medlemmer fremmer pa denne bak-
grunn fglgende fordag:

«Stortinget ber regjeringen om ikke atillate TV-
reklame for reseptfrie legemidler.»

Komiteens medlemmer fra Arbeider-
partiet og Venstre viser til a regjeringen fra
1. januar 2016 har endret legemiddelforskriften slik
at TV-reklame for reseptfrie legemidler na er tillatt.
Disse medlemmer viser til a reklame for lege-
midler til almennheten kun er tillatt for reseptfrie
legemidler. TV- og videoreklame for reseptfrie lege-
midler ma oppfylle kravene i legemiddelforskriften
for &sikre balansert informasjon. Regelverket gjelder
for ale medieplattformer. Disse medlemmer
forstar de mediepolitiske vurderingene som ligger til
grunn for forskriftsendringen, men er bekymret for at
mediepolitiske hensyn kan komme i konflikt med
helsepolitiske hensyn. Disse medlemmer for-
venter at regjeringen falger utviklingeni salg og bruk
av reseptfrie legemidler ngye framover.



Komiteens medlemmer fra Hgyre og
Fremskrittspartiet viser til at reseptfrie lege-
midler hovedsakelig brukes mot hverdagsplager i
den ellers friske delen av befolkningen. Nar ellers
friske personer slipper doppseke lege eller apotek for
a kjgpe for eksempel paracetamol eller ibuprofen,
farer det til at helsetjenesten avlastes og tilvagrelsen
gjares enklere for folk. Det er viktig med god infor-
masjon om reseptfrie legemidler, men ogsatilgjenge-
lighet er vesentlig. Disse medlemmer oppfatter
fordagsstillerne som grunnleggende kritiske til
reseptfrie  legemidler, spesielt smertestillende.
Disse medlemmer mener dike legemidler er et
godt supplement og er viktige for god egenomsorg
ved enkle og moderate lidel ser som smerter og feber.

Disse medlemmer finner det underlig at for-
slagsstillerne hevder det foregar overforbruk og feil-
bruk av reseptfrie legemidler til barn og unge, og
navngir reseptfri paracetamol spesielt, i den grad sal-
get av reseptfri paracetamol har vaat stabilt de siste
arene. Derimot har det veat en gkning i salget av
reseptbelagt paracetamol, men pa bekostning av
andre og mer sterktvirkende smertestillende prepara-
ter. Dette er en gnsket utvikling. Forslagsstillerne
hevder det eksisterer et overforbruk, uten & beskrive
hva de mener er et normalt forbruk.

Disse medlemmer pdpeker at LUA-ordnin-
gen bleinnfart i 2003 for de vanligste reseptfrie lege-
midlene. | praksiser dette smertestillende, nesespray,
allergimedisin og reykeavvenningsmidler. Det er
etter disse medlemmers syn et riktig tiltak som
gir bedre tilgjengelighet samtidig som apotekene far
priskonkurranse. Det er forskriftsfestet en rekke til-
tak som regulerer salget av reseptfrie legemidler, og
disse produktene er underlagt restriksjoner som gjar
at deikke selgesfritt.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Hoyre, Fremskrittspartiet og Venstre,
viser til at nér det gjelder TV-reklame for reseptfrie
legemidler, har for eksempel TV 3 sendt reklame for
dettei mange &r allerede. | mange E@S-land har dette
vaat tillatt i en arrekke. Flertallet mener det er
underlig at et dlikt forbud utelukkende skal gjelde de
TV-kanaler som sender fra Norge. De fleste norske
hjem har tilgjengelig flere kanaler som lovlig sender
legemiddelreklame. Det forbudet som na er opphe-
vet, rammet kun de kanalene som sender fra Norge
underlagt norsk lovverk. Flertal | et mener det er et
riktig tiltak at reklamen skal vaare balansert med hen-
syn til legemiddelets nytte og risiko. Videre skal
reklamen ikke gi verken et misvisende eller overdre-
vent bilde av legemiddelets egenskaper og medi-
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sinske effekt. Reklamen skal heller ikke fremme
uhensiktsmessig eller feil bruk av legemiddel et.

Komiteens medlem fra Senterpartiet
er ikke overrasket over at Hayre og Fremskrittspar-
tiet vil tillate TV-reklame for reseptfrie medisiner,
siden de fremmet fglgende forslag ved Stortingets
behandling av Prop. 9 L (2012—2013) om endringer i
kringkastingsloven, andsverkloven og film- og
videogramlova (gjennomfering av direktiv 2010/13/
EU om audiovisuelle medietjenester mv.):

«Stortinget ber regjeringen komme tilbake med
en sak om oppher av forbud mot TV-reklame for le-
gemidler godkjent for salg i butikk.»

Dette medlem er mer overrasket om dette
forslaget, som den gang ble nedstemt, na skal fa poli-
tisk flertall. Dette medlem mener at argumenta
gonen om at reklamen ikke skal fremme uhensikts-
messig eller feil bruk av legemidler, ikke er trover-
dig. TV- reklame er et sterkt reklame-medium, og nér
spesielt sterkt de yngre aldersgrupper.

Dette medlem viser til at regjeringspartienes
representanter i merknader skriver at de oppfatter
fordagsstillerne som grunnleggende kritiske il
reseptfrie legemidler, spesielt smertestillende, mens
de selv mener at slike medikamenter er et godt sup-
plement og viktige for god egenomsorg ved enkle og
moderate lidelser som smerte og feber. Dette
medlem mener en sik argumentasion er & bana-
lisere saken. Dette medlem vil understreke at
fordagsdtillerne selvsagt ikke er grunnleggende
kritisk til reseptfrie legemidler, og mener at paraceta
mol for eksempel er et godt utprevd legemiddel som
brukt riktig bidrar til god helsetilstand. Dette
medlem vil presisere at en heller ikke foreddr a
giore reseptfrie legemidler reseptpliktige, men
foreslar tiltak for a sikre rett bruk av slike medika-
menter i befolkningen, og tiltak for & hindre feilbruk
og overforbruk. Det som foreslas, er holdningskam-
panjer, nasiona kartlegging av overdoser, evaluering
av LUA-ordningen og a ikke tillate TV-reklame for
reseptfrie medikamenter. Dette medlem mener
disse fordagene er viktige og velbegrunnete sett ut
fraen fagligpolitisk vurdering og ut fratilgjengelige
kunnskapsrapporter som antyder uheldig bruk, sarlig
blant unge. Dette medl em viser til at det ber vaare
en overordnet malsetting for legemiddelpolitikken &
sikrerett bruk av legemidler. Dette medlem viser
ogsa til at problemstillingen for reseptfrie smerte-
stillende er blitt aktualisert gjennom at Sverige nylig
har stoppet salg av paracetamoltabl etter utenom apo-
tek.
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Fordlag fra mindretall
Forslag fra Arbeider partiet og Senter partiet:
Fordag 1

Stortinget ber regjeringen gjennomfare en infor-
masjonskampanje som ledd i et holdningsskapende
arbeid, saalig rettet mot ungdom, med klare malset-
tinger om & sikre rett bruk av smertestillende lege-
midler.

Fordlag fra Kristelig Folkeparti og Senter partiet:
Forslag 2

Stortinget ber regjeringen innfare en nasjonal
kartlegging av overdoser knyttet til bruk av smerte-
stillende legemidier.

Forslag 3

Stortinget ber regjeringen igangsette en faglig
uavhengig evaluering av LUA-ordningen.

Forslag 4

Stortinget ber regjeringen om ikke a tillate TV-
reklame for reseptfrie legemidler.

K omiteenstilrading

Komiteen har for gvrig ingen merknader, viser
til representantforslaget og rar Stortinget til & gjere
slikt

vedtak:

Dokument 8:125 S (2014-2015) — representant-
forglag fra stortingsrepresentantene Kjersti Toppe og
Per Olaf Lundteigen om tiltak mot overforbruk og
feilbruk av reseptfrie legemidler — vedlegges proto-
kollen.

Odo, i helse- og omsorgskomiteen, den 21. januar 2016

Kari KjgnaasKjos
leder

Ingvild Kjerkol

ordfgrer



Vedlegg
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Brev fra Helse- og omsor gsdepar tementet til helse- og omsor gskomiteen,
datert 25. juni 2015

Dokument 8:125 S(2014-2015) - Repr esentantfor -
dag om tiltak mot overforbruk og feilbruk av
reseptfrie legemidler — fra stortingsrepresentan-
tene Kjersti Toppe og Per Olaf Lundteigen

Jeg viser til brev fra helse- og omsorgskomitéen
av 28. mai 2015 vedlagt dokument 8:125 S (2014-
2015). Komiteen ber om min uttalelse til fglgende
representantforslag:

«1. Stortinget ber regjeri ngen giennomfareenin-
formasjonskampanje som ledd i et holdningsskapen-
de arbeid, saglig rettet mot ungdom, med klare mal-
se_tglnger om asikrerett bruk av smertestillende lege-
midler.

2. Stortinget ber regjeringen innfare en nasjonal
kartlegging av overdoser knyttet til bruk av smerte-
stillende legemidler.

3. Stortinget ber regjaingm [ 3a_ngsette en faglig
uavhengig evaluering av LUA-ordningen.

4. Stortinget ber regjeringen omikkeatillate TV-
reklame for reseptfrie [egemidler.»

Representantene Kjersti Toppe og Per Olaf Lund-
teigen er bekymret over gkningen i bruk av reseptfrie
smertestillende legemidler som ikke kan forklares
med gkt sykdom, og viser til at gkningen og sannsyn-
lig feilbruk av reseptfrie smertestillende legemidler
blant ungdom er sazlig bekymringsfull. Jeg er enig
med representantene at det er viktig & hindre overfor-
bruk og feilbruk av legemidler, spesielt blant barn og
unge.

Riktig bruk av legemidler er da ogsa det sentrale
temai Meld. St. 28 (2014-2015) Legemiddelmeldin-
gen: Riktig bruk —bedre helse, som nylig er lagt fram
for Stortinget. Sikre god kvalitet ved behandling av
legemidler er en av hovedmal settingene i meldingen.
Dette innebager best mulig effekt, faarest mulig
bivirkninger og at pasienten/brukeren mestrer livet
med behandling, pa en god méte. | meldingen pekes
det paen rekketiltak som skal fremmeriktigere lege-
middel bruk.

Jeg vil i det faglgende knytte noen kommentarer til
hvert av de konkrete forslagene som representantene
tar opp.

1. Informasjonskampanije rettet mot ungdom for &
sikrerett bruk av smertestillende midler

Det er viktig at tiltak som igangsettes er malrette-
de og effektive. Representantene refererer selv til at
kunnskapsnivaet knyttet til paracetamol er heyt, at
bruken er til rett indikagon og de fleste kjenner til
maksimaldosen og faren for leverskade. Resultatene

sammenfaller med Legemiddelverkets undersgkelse
i 2006 hvor det kom frem at forgiftningsfaren med
paracetamol var velkjent i befolkningen. En studie
fra 2014 om bruk av reseptfrie smertestillende lege-
midler blant ungdom i Norge, tyder pa at gruppen
som overforbruker slike midler primaat karakterise-
res av at de sliter med komplekse problemer (Skar-
stein et al. Scan J Caring Sci 2014;1:49-56). Gitt det
generelt hgye kunnskapsnivaet om paracetamol i
befolkningen og indikasjoner pa at overforbruk er
knyttet til personer med sammensatte livsutfordrin-
ger, kan det stilles spersmd om hvor malrettet og
effektiv en holdningskampanje vil kunne vaae hvis
malsetningen er a sikre rett bruk av smertestillende
legemidler. Det er mulig at en gkt innsats fra ung-
domshel setjenesten mot ungdom med sammensatte
livsutfordringer kan vaae et mer malrettet tiltak. |
oppfelging av meldingen vil det bli vurdert ulike til-
tak som kan bidra til a sikre riktigere bruk av lege-
midler.

2. Nasjonal kartlegging av overdoser knyttet til bruk
av smertestillende legemidler

Selv om det ikke er enkelt & hente ut Igpende
gode tall pa behandling av forgiftninger i Norge, ble
det i 2012 publisert en norsk observasjonsstudie hvor
forfatterne konkluderte med at salg av paracetamol
utenfor apotek ikke hadde fart til gkning i forgift-
ningsrate eller dedelighet knyttet til bruken. (Lund C
et a. BMC Public Health 2012;12:858). Jeg vil ta
opp sparsmalet om behovet for en spesifikk ny kart-
legging av forgiftninger av paracetamol med Giftin-
formasjonen og de kliniske miljgene. Ved en even-
tuell ny undersgkelse ber en ogsa sgke a fa svar pa
om problemstillingen er knyttet til reseptfri eller
reseptpliktig bruk og om den er tilsiktet eller utilsik-
tet. Slik kunnskap vil kunne gi et bedre grunnlag for
madlrettede tiltak mot paracetamolforgiftninger.

3. Faglig uavhengig evaluering av LUA-ordningen

Omsetningsstatistikken viser at det totale resept-
frie salget av smertestillende legemidler er uendret
siden innfagring av ordningen med salg av reseptfrie
legemidler utenom apotek. Salgsstatistikken gir sle-
des ikke signaler om sterre endringer i bruken av
reseptfri smertestillende legemidier i befolkningen.
Undersakel sene det visestil gjelder ungdomi alderen
15-16 &. Salg av legemidler utenom apotek har 18
ars aldersgrense. Undersgkel sene viser at den primae:
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re kilden til smertestillende midler for 15-16 aringer
er det som er tilgjengelig i hjemmet. A utlede LUA-
ordningens eventuelle bidrag til mulige holdnings-
endringer i befolkningen vil vaae vanskelig metodo-
logisk.

Feilbruk av smertestillende legemidlene var en
problemstilling ogsa far LUA-ordningen. Et forbud
mot salg av eksempelvis paracetamol i LUA vil mat-
te medfare at andre smertestillende legemidler ogsa
forbys. Et dlikt inngripende tiltak i befolkningenstil-
giengelighet til smertestillende legemidler vil i stor
grad oppheve formaet med LUA-ordningen.

Nar det gjelder prosessen knyttet til inklugon av
legemidler anser jeg denne som forutsigbar, dpen og
i trad med forskriftens bestemmelser. Listen over
legemidler gjennomgas og oppdateres drlig, etter inn-
spill fra berarte akterer og medisinsk fagmilja. Alle
legemidler som tas opp i LUA-ordningen er resept-
frie legemidler. Far disse legemidlene blir reseptfrie
har de vaat gjennom grundig utredning av legemid-
lenes egnethet, misbrukspotensiale og sikkerhet ved
egenbehandling. Nér et legemiddel vurderes for salg
utenom apotek gjares det ikke en ny vurdering av
disse forholdene, og Legemiddelverket statter seg
derfor i stor grad pa den vurderingen som er gjort i
forbindelsemed at et legemiddel er utredet for resept-
fritt salg. | tillegg gj@res det en vurdering av om kri-
teriene i 8 6 i Forskrift om omsetning mv. av visse
reseptfrie legemidler utenom apotek er oppfyilt:

«l vurderingen etter forste ledd skal det tas hen-
syntil om det er saalig behov for enkel tilgang til vei-
ledning fra farmasgyt, herunder om:

a% den enkelte forbruker har tilstrekkelig mulig-
het til selv a diagnostisere symptomer og tilstand og
vurdere indikasjon for behandling, terapeutisk effekt
og sikkerhet, _ _

~b) |'nfor°ma§<o_n om bruk %ﬁ sikkerhet er lett til-
gjengelig pa pakningen og i pakningsvediegget,
. ©) opplysningene pa pakning og pakningsvediegg
ma anses tilstrekkelige for sikker bruk,
'dL legemidlets kontraindikagoner (nar legemid-
let ikke ma brukes) er omfattende eller kompliserte.

Det skal ogsatas hensyn til hvor stor faren er for
overforbruk eller misbruk av det enkelte legemiddel.
_ Reseptfrie pakningsstarrelser av legemidlet skal
ikke ha sveart begrenset bruksomrade i forhold til re-
septpliktige pakningsstarrel ser.»

Medisinsk riktig bruk av legemidler i LUA-ord-
ningen baserer seg i stor grad pa at legemidlenes
bruksomrader og terapeutiske plassering er godt
kjent i befolkningen. | tillegg til kriterienei forskrif-
ten vektlegger Legemiddelverket at legemidiene og
deres bruksomréde bar vage godt kjent gjennom
reseptfri og reseptpliktig bruk i befolkningen far de
tasinni LUA-ordningen.

Legemiddelverkets fordag til endringer i vareut-
valget i LUA sendes ut pa en bred hgring som blant

annet omfatter apotek, legemiddelindustrien, grossis-
ter, utsalgssteder, Folkehel seingtituttet, Hel sedirekto-
ratet og fagorganisasoner for leger, farmasayter,
apotekteknikere og sykepleiere.

Legemiddelverket er overordnet tilsynsmyndig-
het, men tilsynet gjennomfares av Mattilsynet. Dette
er forskriftsfestet og var en av premissene for LUA-
ordningen ved at utsalgssteder som er underlagt til-
syn av Mattilsynet, ogsa kan ha et LUA-utsalg. Det
foreligger en avtale mellom Legemiddelverket og
Mattilsynet som spesifiserer hvilke oppgaver de to
etatene har, antall tilsyn som skal tilstrebes per & og
pris Mattilsynet kompenseres med per tilsyn. Det
avholdes éarlige kontaktmgter hvor samarbeidet dis-
kuteres og antall tilsyn kommende ar avtales.

Det er laget veiledning til aktgrene som ligger pa
Legemiddelverkets hjemmeside.  Inspektarene i
Mattilsynet har en egen veileder som ligger pa Mat-
tilsynets intranett. Legemiddelverket laarer opp Mat-
tilsynets inspekterer pa regionale samlinger.

Mattilsynet gjennomfarer mellom 700 og 800 til-
syn &rlig, tilsvarende 12-14 pst av LUA-utsalgene.
Mattilsynet velger selv hvem de ferer tilsyn med og
tilsyn gjeres oftest samtidig med Mattilsynets gvrige
tilsyn med aktgrene. Rapportene skrives direkte i
Mattilsynets tilsynsverktay (MATS) og er basert pa
en gekkliste utarbeidet av Legemiddelverket. Det er
etablert en egen e-postadresse hvor Legemiddelver-
ket skal fatilsendt rapporter hvor midlertidig omset-
ningsforbud er brukt som sanksjon. Et eventuelt ved-
tak om endelig omsetningsforbud fattes av Legemid-
delverket.

Tilsyn har flere forma, hvorav det viktigste er a
sikre at LUA-utsalgene ikke pafarer publikum ekstra
risko for feil legemiddelbruk eller farlige/uvirk-
somme legemidler. Et annet forma med tilsyn er &
bidratil & heve kvaliteten pa LUA-utsalg.

Aktarenei LUA-ordningen ikke er profesjonelle
pa legemidier, og kravene til omsetning av legemid-
ler er tilpasset dette (f.eks. ved at de ikke ha adgang
til & gi legemiddelfaglig veiledning). Kravene er
dessuten satt dik at det skal vaare noe de er kjent med
fra fer, f.eks. 18 ars aldersgrense er satt dik fordi
dette er en aldersgrense de er vant til & handtere pa
andre produktomrader. Jeg mener dagens tilsynsord-
ning er hensiktsmessig og fungerer etter hensikten.

Etter en totalvurdering mener jeg det ikke er
behov for en faglig uavhengig evaluering av LUA-
ordningen.

4. TV-reklamefor reseptfrie legemidler

Fordaget om & tillate TV-reklame for reseptfrie
legemidler er pa offentlig hering med heringsfrist
17. juli 2015. Bakgrunn og begrunnelse for forslaget
er omtalt i haringen (http://www.legemiddel verket.no/
Nyheter/Andre/Sider/Hoering-om-tv-reklame.aspx.)
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Det er alerede omfattende TV-reklame for
reseptfrie legemidler pakanaler rettet mot den norske
befolkningen, men som sendes fra utlandet. | tillegg
formidles reklame for reseptfrie legemidler viainter-
nett og bestillingstjenester som nett-TV. Videre s er
det allerede dpent for reklame fo reseptfrie legemid-
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ler pa T-bane, buss, bysykler og sa videre. De nega-
tive mereffektene av at ik reklame ogsa blir lovlig
for sendinger fra Norge anslas derfor & vaare begren-
set Jeg vil nd gjennomoga heringsuttalelsene i denne
saken og deretter finne egnet oppfalging.



