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Lakemedelsverket

registrator@mpa.se

Synpunkter pa Remiss angaende forslag till andring av Likemedelsverkets
foreskrifter om licenser (LVFS 2008:1) och Lakemedelsverkets foreskrift om
lagerberedningar (HSLF-FS 2016:5)

Sveriges Apoteksforening har beretts mojlighet att lamna synpunkter pa rubricerade féreskrifter,
samt pa en tillhérande vagledning och konsekvensutredning och lamnar féljande yttrande:

Sveriges Apoteksforening har féljande synpunkter.
Kommentarer pa utkast till ny Licensféreskrift:

e 9§ Harforeslas ett fortydligande om att nar ansdkan avser en enskild eller en generell
licens ska handlingarna vara sammanstallda av en forskrivare med specialistkompetens
eller annan relevant kompetens fér den indikation och behandling som avses. Om ansdékan
avser en generell licens ska foérskrivaren dessutom ha god kunskap om och insyn i den vard
som bedrivs vid den vardinrattning eller de vardinrattningar som anges i ansoékan.
Detsamma géller for ansdkningar om en veterinar licens. Fortydligandet syftar till att
sdkerstalla att basta mojliga underlag finns for Lakemedelsverkets bedomning av ansokan.

Kommentar: Sveriges Apoteksforening forutsatter att det aligger Laikemedelsverket att
sakerstalla detta vid godkannandet av licensen.

e 108§ Enlicens argiltig i ett ar fran dagen for beslutet, om inte Lakemedelsverket anger en
kortare tid.

Kommentar: Vi anser att féljande meningen borde vara kvar i foreskriften;

”Licensen galler endast den produkt som anges i beslutet vad avser preparatnamn, styrka,
beredningsform samt innehavare av godkdnnande for forsaljning (MAH) eller
motsvarande.” Begreppet MAH borde dven tydliggoras i vagledningen, da detta begrepp
ofta skapar fragor fran apoteken. Aven anviandarhandledningarna fér KLAS gentemot
apotek respektive lakare/forskrivare (fran eHalsomyndigheten) bor skrivas sa MAH-
begreppet blir tydligt.

e 11§ I8 kap. Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLFS 2016:34) om férordnande och
utldamnande av ldkemedel och teknisk sprit finns krav pa att en lakemedelsforpackning som
lamnas ut mot recept eller rekvisition ska forses med vissa uppgifter. Utéver dessa krav ska
forpackningen till ett Idkemedel, som lamnas ut mot rekvisition for behandling av ett djur
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som tillhor ett livsmedelsproducerande djurslag, forses med uppgift om:
1. karenstid fér honung, mjolk, slakt och agg,

2. den dos karenstiden avser enligt licensen och

3. det djurslag karenstiden avser enligt licensen.

Kommentar: Har borde HSLF-FS 2016:34, uppdateras sa att foreskrifterna éverensstimmer.

Kommentarer pa utkast till ny foreskrift om lagerberedningar:

SAF har inga kommentarer pa detta forslag. Det ar bra att forenkla tillimpningen av foreskrifterna genom att
allt som beror lagerberedningar och rikslicenser placeras i samma foreskrift.

Sveriges Apoteksforening den 16:e februari 2018.
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