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Andring i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om forordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

Angaende foreslagen andring i 8 kap 29 § punkt 7

Lakemedelsverket foreslar att apoteket ska dokumentera den unika
sdkerhetsbeteckningen i verifikationen éver utlamnade lakemedel mot recept.
Sveriges Apoteksforening avstyrker Lakemedelsverkets forslag.

Den foreslagna foreskriftsandringen infors inte for att kunna mojliggora
inforandet av Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 (nedan
kallad férordningen), utan av andra anledningar som Likemedelsverket
redovisar i remissens Konsekvensutredning. Det finns dock brister i denna
konsekvensutredning och denna boér utdkas innan beslut kan fattas av
Ldkemedelsverket i denna fraga. Dessutom finns ingen anledning att infora
kraven med sa kort framférhallning nar det inte kravs for att inforliva det nya
regelverket. Det kommer inte heller vara maojligt for apoteksmarknaden att
hinna implementera férandringarna i sina systemstod.

Angaende Likemedelsverkets orsaker till den féreslagna regeringen
Forordningen och gallande lagstiftning stéller inte krav pa att apoteken och
andra delar i lakemedelsférsorjningskedjan ska sakerstalla var en forpackning
befinner sig vid ett givet tillfalle eller for att kunna spara enskilda forpackningar.
Apoteken har kravstallt férdandringar i sina IT-stod for att uppfylla férordningens
syfte, att forhindra/minska risken for forfalskade lakemedel i den legala
forsorjningskedjan. Av naturliga skal har apoteken darfér inte utvecklat nagra
funktioner for att skapa sparbarhet da inga detaljerade krav om detta finns. Om
Lakemedelsverkets intentioner ar att en sadan typ av sparning ska inféras sa
maste en mycket mer omfattande utredning genomforas da konsekvenserna ar
langtgaende for apoteken och andra delar i lakemedelsforsérjningen. | samma
utredning maste dven detaljerade vagledningar redovisas.

| konsekvensutredingen framgar dven att sparbarheten pa kundniva av en
enskild forpackning kan anvandas for att apoteken ska kunna informera kunder
om enskilda indragningar. Aven om apoteken hade haft méjligheten till denna
sparbarhet sa kommer inte detta vara till hjalp vid indragningar da inga stod
eller regelverk finns som sakerstaller att korrekta kontaktuppgifter finns till
patienten som hamtat ldkemedlet. Pa recept finns endast krav pa namn och
personnummer, pa sarskilda lakemedel dven adress. Att skicka ett brev med
information om indragning torde dock knappast vara ett andamalsenligt satt att
snabbt na ut till kunden. Oavsett sparbarheten sa maste information om
indragningar till allménheten ga via andra kontaktvagar an apotek. | dagens
digitaliserade samhalle torde de gamla principerna om att ga ut med
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information om indragningar via massmedia (kompletterat med sociala medier)
vara mest effektivt.

| Lag (2009:366) om handel med ldkemedel framgar fran den 1 augusti vad som
ar apotekets grunduppdrag. Det ar darfor viktigt att Lakemedelsverket redovisar
i sina konsekvensutredningar hur ny reglering paverkar apotekets mojlighet att
fullgora sitt grunduppdrag. En sadan redogorelse saknas i
konsekvensutredningen.

Endast serienummer och produktkod behover sparas

Lakemedelsverket anger dven att regleringen infors for att kunna bedriva
effektivare tillsyn pa apoteken. Detta ar nagot som vilkomnas av Sveriges
Apoteksforening. For att kunna bedriva tillsyn av att férordningens krav uppfylls
behover inte hela den unika identitetsbeteckningen sparas i verifikationen. For
detta syfte behover bara produktkod och serienummer sparas (dataelement
enligt Artikel 4.b punkt i och punkt ii).

Inférande av dndringen ar inte mojlig till den 9 februari 2019
Apoteket kommer inte hinna implementera tekniska lI6sningar for att kunna
genomfora den dokumentationen om avses till den 9 februari 2019. For
regelverksférandringar som kraver anpassning av IT-system bor beslut om
forandringen komma fran Lakemedelsverket ett ar innan ikrafttradandet.

Apoteken har under det senaste aret arbeta med att utveckla system och
integrationer for att uppfylla de nya kraven. De nu tillkommande kraven pa
apotek kommer mycket sent och ger bara apoteken nagra manader pa sig att
implementera forandringen, nar verksamheten redan har det som mest intensivt
att mota forordningens krav. Apoteken kdanner sig trygga med att kunna
implementera férordningens krav da arbetet med detta har pagatt under lang
tid. Det finns dock en risk for férseningar om nya foreskriftsférandringar infors
sa har sent. Apoteken vill inte hamna i en situation dar man maste dventyra
regelverkets huvudsyfte pga av att extraregleringar inférs med kort tidsvarsel
fran Lakemedelsverket.

Alla systemuppgraderingar foregas av ett stort arbete med kravstéllning,
utveckling, kontroll och kvalitetssakring, bade av nya funktionalitet men dven
omfattande regressionstester av befintlig funktionalitet for att sakerstalla att
inte odnskade forandringar uppstatt. Nar uppdatering ska ske i systemen
planeras ocksa langt i férvdag och maste dven anpassas efter
eHéalsomyndighetens funktionsuppdateringar (den s.k. releaseprocessen). En
anpassning av systemen i nagon funktion maste dven alltid hanteras sa att den
nya anpassningen fungerar i synergi med andra regelverk och funktioner.

Det finns inget som hindrar Lakemedelsverket att senareldgga inférandet av
denna reglering da den inte grundar sig pa krav i forordningen. Franvaro av
denna reglering paverkar saledes inte implementering av férordningen i svensk
lagstiftning. Inledningsvis kommer det ocksa vara mycket fa expeditioner av
forpackningar som omfattas av regleringen vid regelverkets ikrafttradande.

Ang. foreslagen andring i 8 kap 34 § punkt 5

Sveriges Apoteksforening har samma kommentarer géllande ikrafttradande
enligt ovan samt att endast produktkod och serienummer behover sparas for att
uppna syftet med regleringen.
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Inget liknande krav for sjukhusens lakemedelsférsérjning

| Likemedelsverkets foreskrifter (2012:8) om sjukhusens lakemedelsférsorjning
anges i 5 kap. 10 § att verifikation ska upprattas vid utlamnande av ldkemedel
mot rekvisition. Lakemedelsverket har i remissen inte féreslagit nagra dndringar
i denna foreskrift gdllande dokumentation av identitetsbeteckningen vilket
Apoteksforeningen staller sig fragande till.

Apoteksforeningen ser inte varfor det finns anledning pa att ha olika
dokumentationskrav vid utlamnandet gallande identitetsbeteckningen i dessa
tva foreskrifter da syftet med dokumentationen borde vara samma aven vid
denna typ av utlamnande.

Angaende foreslagen andring i 8 kap 29 § punkt 8-9 och 34 §
punkt 6-7

Sveriges Apoteksforening tillstyrker att de foreslagna uppgifterna ska
dokumenteras vid expedition, det torde dessutom redan vara fallet i de flesta
expeditionsstod. | det fall kraven inte redan ar uppfyllda ar det dock bade
orimligt och orealistiskt att infora kraven med sa kort framférhallning. De kraver
IT-utveckling vilket, sdsom redovisats ovan, kraver mycket god framforhallning.
Detta krav saknar helt koppling till forordningen krav och det finns darfor ingen
som helst anledning att det ska trada i kraft redan 9 februari 2019.

Andring i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2014:8)
om partihandel med lakemedel

Sveriges Apoteksférening har ingen ytterligare kommentar pa forslaget.

Andring i Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2004:6)
om god tillverkningssed for lakemedel

Sveriges Apoteksforening har ingen ytterligare kommentar pa férslaget.

Andring i Likemedelsverkets féreskrifter och allmanna
rad (LVFS 2004:7) om tillstand for tillverkning och
import av lakemedel

Sveriges Apoteksforening anser att den person som godkadnts som sakkunnig,
forutom att kontrollera att sdkerhetsdetaljerna fasts pa forpackningen, ansvarar
for att kontrollera att den unika identitetsbetdckningen finns uppladdad i
databassystemet enligt forordningens Artikel 33. Kontrollen borde dock kunna
genomforas enligt avtal mellan tillverkare och kontaktsbunden partihandlare
genom att denna kontrollerar sakerhetsdetaljens dkthet.

For att inte riskera forsamrad tillganglighet till lakemedel ar det vasentligt att det
sker kontroll av bade att sdkerhetsdetaljerna finns pa forpackningen och att den
unika identitetsbeteckningen ar korrekt uppladdad i databassystemet sa tidigt
som mojligt i forsoérjningskedjan.

For Sveriges Apoteksférenings vagnar
Ludvig Moller, projektledare



