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Budskapsdokument rérande FSMP och vikten av kontakt mellan
vardpersonal och produktspecialist

Medlemsforetagen i Swedish Medtechs sektorgrupp Nutrition — Nestlé Health Science och Nutricia —
har under en tid uppmarksammat att deras produktspecialister vid ett flertal tillfallen nekats
mojlighet att fa traffa sjukvardspersonal pa BVC for att fa diskutera kostbehandling av barn med svar
fédodmnesallergi. En del forsok till kontakt har dven kommit att rapporteras som en évertradelse av
WHO-koden.

Problemen upplever vi har sin utgangspunkt i en motion som lamnades in i samband med
Barnhélsovardsdagarna i oktober 2021. | motionen uppmarksammar vi att det sker en olycklig
sammanblandning av en rad olika begrepp som ror barns nutritionsintag och som vi ser riskerar leda
till att barn med medicinska behov inte far adekvat hjalp. Man pratar i motionen om barnmat,
modersmjolksersattning och FSMP-produkter som om de vore synonyma.

Detta ar en utveckling som oroar oss da vi ser att det kan komma att riskera patientsdkerheten for
spadbarn och sméa barn som har behov av FSMP-produkter 2. Vi vill med denna skrivelse
uppmarksamma de negativa konsekvenser vi ser med ett minskat informationsutbyte och hur det
paverkar vardpersonalens kunskap om de produkter som de forskriver till patient.

Varfor kontakten ar viktig

Moten och interaktion med produktspecialister, som ar legitimerade dietister och experter inom
omradet barnnutrition, bidrar med vardefull information till vardpersonal. Bescken &r viktiga for att
kunna informera om de medicinska nutritionsprodukterna, visa vetenskapligt underlag samt for att
svara pa fragor. Detta ar ett viktigt led i att foraldrar, vars barn utreds for eller har behov av
kostbehandling for svar fédoamnesallergi, ska kunna bli tillgodosedda med uppdaterad information
fran vardpersonal, for att kunna goéra ett informerat och tryggt val fér sina barn.

Fokus pa patientsakerhet och barnens basta

Utvecklingen mot informations- och bestksrestriktivitet vid BVC-enheter reducerar vardpersonalens
moijlighet till uppdaterad och korrekt kunskap om FSMP-produkternas indikationer, egenskaper och
I6pande produktférandringar. Detta kan pa sikt medfora potentiella risker for patientsakerheten sa
som exempelvis felbehandling.

Vi vill har lyfta tre viktiga punkter som medlemsféretagens produktspecialister varnar och arbetar for
= Vivarnar amning, féljer WHO-koden

Denna skrivelse ska inte ses som en partsinlaga mot amning. Nutritionsgruppen varnar amning och
vara foretagsrepresentanter lyfter alltid amningens férdelar vid moten och besdk pa BVC-enheter.
Brostmjolk ar den basta fodan for spadbarn, daven fér barn med fododmnesallergi.

= Vivill fortydliga att FSMP ar en unik produktkategori

Vi vill fortydliga och 6ka kinnedomen om att FSMP ar en unik produktkategori for speciella
medicinska andamal. Produktkategorin innefattar t.ex specialnaring for spadbarn med

! Livsmedel fér speciella medicinska andamal (FSMP) &r livsmedel som ar speciellt framstéllda for att mota
naringsbehoven hos barn och vuxna med specifika medicinska tillstand eller sjukdomar.



komjélksallergi, som kan forskrivas pa livsmedelsanvisning av lakare. Den far inte forvaxlas med vanlig
modersmjolksersattning och barnmat som saljs i dagligvaruhandeln.

= Vi foljer markandsforingsreglerna

Informationsutbyte mellan nutritionsforetagens produktspecialister och relevant vardpersonal sker i
syfte att ge adekvat kunskap kring de specifikt upphandlade specialnaringarna, det vill sdga FSMP till
barn med behov av kostbehandling for svar fodoamnesallergi. De har produkterna marknadsfors
aldrig direkt mot vardnadshavare i enlighet med sarskilda rattsliga krav for FSMP for spdadbarn. Dessa
sarskilda krav far dock inte hindra spridning av information som endast ar avsedd for halso- och
sjukvardspersonal.

Definition av FSMP sasom specialndringar vid svar fododmnesallergi, samt dess regulatoriska och
ndringsmassiga skillnader gentemot vanlig modersmjolkersattning framgar i Bilaga 1.



Bilaga 1
Information om Livsmedel for speciella medicinska andamal (FSMP)

Skillnaden mellan modersmjolksersattning och specialnaringar

Det ar viktigt att tydligt atskilja “vanlig” modersmjolksersattning fran den kategori av
modersmjolksersattning/tillskottsnaring som ar avsedd for spadbarn med speciella medicinska behov,
och som klassas som FSMP (Food for special medical purposes) dvs Livsmedel fér speciella medicinska
dndamdl (1):

= Vanlig modersmjolksersattning saljs i dagligvaruhandeln och produktkategorin anvands till
friska spadbarn som inte kan ammas/helammas.

=  Modersmjolksersattning avsedd for spadbarn med vissa sjukdomar (till exempel
komjolksallergi, multipel fododmnesallergi) kallas dven for specialnaring. De anvands for
nutritionsbehandling och klassas som FSMP. FSMP till barn kan forskrivas pa
livsmedelsanvisning med subvention och expedieras via apotek eller via regionalt upphandlat
sortiment.

FSMP ar avsedda for medicinska behov

God och saker nutritionsvard ar en viktig del i halso- och sjukvarden, och sjalva
nutritionsomhandertagandet utgor en integrerad del av medicinsk behandling (2). En betydande del
av nutritionsvarden ar beroende av FSMP-produkter som en del i nutritionsbehandling, exempelvis:

= specialnédring till spadbarn (s.k. infant FSMP)
= kosttillagg (medicinska naringsdrycker)
= enteral nutrition (sondnaring)

Enligt EU-forordning nr 609/2013 om livsmedel for sarskilda grupper definieras FSMP som:

"livsmedel som dr sdrskilt beredda eller sammansatta och som ér avsedda for
kostbehandling av patienter, inbegripet spddbarn, och att anvdndas under medicinsk
overvakning; livsmedlen ska vara avsedda att anvéndas som enda eller kompletterande
ndringskdlla fér patienter med begrénsad, férsimrad eller stérd férmdga att inta,
smdlta, ta upp, metabolisera eller utséndra vanliga livsmedel eller vissa néringsémnen
i sadana eller metaboliter, eller som har andra medicinskt faststéllda ndringsbehov och
vars kostbehandling inte kan uppnds enbart genom en anpassning av normalkosten
(5).”

FSMP har specifik ndringssammansattning for nutritionsbehandling av olika sjukdomar och akommor,
och bidrar effektivt till den medicinska behandlingen genom att férbattra patientens allméntillstand.
FSMP ar darfor en viktig del av behandlingen for manga patientgrupper, och for nagra grupper ar det
den enda behandlingen, dessutom diagnosspecifik och ddrmed helt avgorande for dessa patienters
valmaende och 6verlevnad (4). Vid till exempel svar fododmnesallergi hos spadbarn, kan féljsamhet
till en specialnaring (dvs diagnosspecifik modersmjoélkersattning klassad som FSMP) inte bara vara
gynnsam utan ocksa kritisk for basta méjliga tillvaxt, utveckling och halsa.



Information om FSMP ftill vardpersonal

Enligt EU-lagstiftning for FSMP (EU nr 2016/128) &r det viktigt att FSMP anvénds i enlighet med
tillverkarnas anvisningar och att vardpersonal har korrekt, uppdaterad kunskap om produkterna for
att anvandningen av FSMP ska vara sdker och effektiv for personerna de ar avsedda (5). Ytterligare
beskriver EU-lagstiftningen att eftersom FSMP ska anvandas under medicinsk évervakning, bor
begransningar inte gora det svarare for nutritionsforetag att kommunicera med vardpersonal och bor
tillata vardpersonal att bedéma lampligheten hos olika produkter for deras avsedda anvandning (5).

Marknadsforing av FSMP

Marknadsféring av FSMP for spadbarn — sasom specialnéringar avsedda foér kostbehandling av
spadbarn med foédoamnesallergi — &r hart reglerad och omfattas av sarskilda lagkrav. FSMP for
spadbarn marknadsférs inte direkt mot konsument/vardnadshavare i enlighet med sarskilda rattsliga
krav for FSMP for spadbarn. Dessa sarskilda krav far dock inte hindra spridning av information som
endast ar avsedd for halso- och sjukvardspersonal.

Information om produkterna far enligt lag endast ges till vardpersonal och ska vara av vetenskapligt
och faktiskt slag. Det ar darfor starkt begransat vilken information foraldrar och vardnadshavare kan
fa om produkternas sammansattning, indikationer och skillnader mellan produkter. De &r beroende
av information fran vardpersonal som &r ett oberoende led mellan foretagen och vardnadshavare.
Produktprover av FSMP till vardpersonal ar avsedda for professionsmassig bedémning och
utvardering av klinisk effekt. Tillhandahallandet ska ske till vardenheten och vara transparent,
valdokumenterad och ar endast till for utvardering. Tillhandahallandet far inte villkoras till inkop eller
forskrivning av givarens produkter eller tjanster.

Specialnaringar avsedda for spadbarn med fédodamnesallergi klassas som speciallivsmedel och FSMP,
och ar per definition avsedda fér spadbarn som pa grund av sitt medicinska tillstand inte har full
formaga att inta, smalta, ta upp, eller metabolisera brostmjolk eller vanliga modersmjolksersattningar
som enda naringskalla (1, 3). Dessa specialndringar omfattas darmed inte av WHO:s definition “Breast
Milk Substitutes, Infant Formula” och WHO-koden om amning och modersmjélksersattningar (6).
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